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serem seguidas pelos servicos de saude do pais e expressa o0 entendimento da Anvisa sobre as

melhores praticas com relacéo a procedimentos, rotinas e métodos.

Contribui¢cBes técnicas em relacdo a esse manual poderdo ser enviadas por meio do
formulario eletrénico disponivel no link

http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/473953?lang=pt-BR , com as devidas referéncias

bibliograficas utilizadas para embasamento dos textos sugeridos até o dia 20/12/2024. As

contribui¢cdes serdo avaliadas e poderédo subsidiar revisdes dessa minuta de Manual.

A fim de garantir maior transparéncia ao processo de elaboracdo dos instrumentos regulatorios
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fisicas e juridicas) sdo considerados informacfes publicas e serdo disponibilizados de forma
irrestrita nos relatérios e outros documentos gerados a partir dos resultados desse manual. Ja o
e-mail e o CPF dos participantes, que séo considerados informacdes sigilosas, terdo seu acesso
restrito aos agentes publicos legalmente autorizados e as pessoas a que se referem tais
informacdes, conforme preconiza o artigo 31, 819, inciso | da Lei n® 12.527, de 18 de novembro de
2011.
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Apresentacao

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), assim como todos os 6rgaos de
saude, tem se ocupado fortemente com a melhoria do cuidado prestado nos ambientes
de assisténcia a saude com o intuito de aprimorar a efetividade de suas acdes,
oferecendo um servico de qualidade aos usuarios dos servicos de saude.

De acordo com a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), muitos pacientes-sofrem
danos ou vao a 6bito anualmente devido a cuidados de saude inseguros, especialmente
em paises de baixa e média renda. Estima-se que 1 (um) em cada 10 (dez) pacientes
esta sujeito a ocorréncia de algum tipo de evento adverso, quando recebe atendimento
hospitalar em paises de alta renda. Estima-se ainda que 134 milhdes de eventos
adversos ocorrem devido a cuidados inseguros em hospitais_de-paises de baixa e
meédia renda, contribuindo com cerca de 2,6 milhdes de mortes todos os anos.

Diante dos antecedentes, a OMS propos em 2021, o Plano de Acédo Global para a
Seguranca do Paciente 2021-2030, que tem comoum_dos objetivos estratégicos,
eliminar danos evitaveis em servicos de saude. O Plano vislumbra “um mundo em que
ninguém seja prejudicado nos servicos de saude,-no-qual todos os pacientes, quando
necessario, recebam cuidados seguros, de forma respeitosa".

No pais, marcos importantes na atencdo-a.saude foram a instituicdo do Programa
Nacional de Seguranca do Paciente. (PNSP), cujo objetivo € prevenir e reduzir a
incidéncia de eventos adversos-relacionados a assisténcia, e a publicacdo da
Resolucao da Diretoria Colegiada . (RDC) da Anvisa n° 36/2013, que institui acdes de
seguranca do paciente em servi¢cos de saude.

Estes eventos apresentam -0 potencial de causar danos aos pacientes e prejuizos
associados aos cuidados a saude, decorrentes de processos ou estruturas da
assisténcia. A atitude respeitosa para a seguranca do paciente repensa 0S processos
assistenciais com a finalidade de identificar a ocorréncia das falhas antes que causem
danos aos pacientes na atencdo a saude. Assim, € importante conhecer quais sdo 0s
processos mais criticos e, portanto, com maior probabilidade de ocorréncia, para que
seja possivel desenvolver acdes eficazes de mitigacdo de riscos e de atos inseguros
em servicos de saude.

Sabe-se que os sistemas de servicos de salde sdo complexos e tém cada vez mais
incorporado tecnologias e técnicas elaboradas, acompanhados de riscos adicionais na
prestacdo de assisténcia aos pacientes. Entretanto, medidas simples e efetivas podem
prevenir e reduzir riscos e danos nestes servigos, tais como: mecanismos de dupla
identificagdo do paciente; melhoria da comunicacgéo entre profissionais de saude; uso
e administragdo segura de medicamentos; realizacdo de cirurgia em local de
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intervencao, procedimento e paciente corretos; higiene das maos para a prevencéao de
infeccdes e prevencao de quedas e lesdes por pressao.

Essas medidas realizadas de forma correta e segura, pelos profissionais de saude, por
meio do seguimento de protocolos especificos, associadas as barreiras de seguranca
nos sistemas, podem prevenir eventos adversos relacionados a assisténcia a saude,
salvando vidas.

Cabe ressaltar que o desafio para o enfrentamento da reducado dos riscos e dos danos
na assisténcia a saude dependera da necessaria mudanca de cultura dos profissionais
para a seguranca, nos proximos anos, alinhada a politica de seguranca do paciente,
instituida nacionalmente. Desta forma, investir na mudanca de sistema,-' no
aperfeicoamento da equipe de saude, na utilizacdo de boas préaticas-'e no
aprimoramento das tecnologias e melhoria dos ambientes de trabalho “constitui
questBes primordiais para o alcance dos melhores resultados para os.usuarios dos
servicos de saude, familia e comunidade.

Para sistematizar a discusséo sobre o tema, a Anvisa lancou ha uma década, a série
de publicagcbes denominada “Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos de
Saude”, disponibilizando conhecimentos relacionados ao.tema. Objetivou-se, com a
disponibilizagdo da publicagdo em questdo, disseminar-conhecimentos necessarios
para contribuir com a melhoria da qualidade do_cuidado prestado aos pacientes nos
estabelecimentos de saude.

Neste contexto, a Anvisa tem a satisfacdo. de-apresentar aos gestores, educadores,
profissionais de salde e aqueles que atuam ho Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria
(SNVS), a versao atualizada, e em sua terceira edi¢cdo, da publicacdo que deu inicio a
referida série: Assisténcia Segura: Uma Reflexdo Teoérica Aplicada a Préatica, com
a certeza de sua contribuicdo para a exceléncia nos servi¢os prestados a saude.
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Capitulo 1 — A Seguranca do Paciente e a Qualidade em

Servicos de Saude no Contexto da América Latina e Caribe
Dolors Montserrat-Capella

Malhi Cho

Rogério da Silva Lima

1 Introducéo

Receber uma assisténcia a salude de qualidade é um direito do individuo € os servigos
de saude devem oferecer uma atencdo que seja efetiva, eficiente, (segura, com a
satisfacdo do paciente em todo o processo.

O Instituto de Medicina (IOM), dos Estados Unidos da Ameérica (EUA), define a
qualidade na assisténcia como 0 grau em que 0sS servicos-de salde aumentam a
probabilidade de obter os resultados desejados com o nivel de conhecimento cientifico
atual.

Neste contexto, objetiva-se apresentar, neste capitulo, a trajetoria percorrida e o
trabalho desenvolvido ao longo de mais de uma década pela Organizacdo Pan-
Americana da Saude, da Organizacdo Mundial da Saude (OPAS/OMS), para oferecer
a toda a populacdo da América Latina e ‘Caribe uma assisténcia calcada nas praticas
baseadas em evidéncias e voltadas para a seguranca do paciente e qualidade em
servicos de saude.

2 Histérico

A propria definicdo de qualidade é tema de ampla discussédo em diversos seguimentos,
pois traz consigo alto.grau de subjetividade. Trazer esse componente para atencao a
saude é ainda mais intrigante, tendo em vista a grande quantidade de processos aos
quais trabalhadores e usuérios se defrontam, além dos componentes politicos e
estruturais.

A buscapela qualidade da aten¢édo ndo € um tema novo e foi o documento publicado
peloOM, intitulado “Errar € humano: construindo um sistema de saude mais seguro”
(Toerr is Human: building a safer health system), em 1999%2 que acrescentou a
preocupacdo por uma das dimensfes da qualidade: a seguranca do paciente. A
publicacdo de grande notoriedade constatou que entre 44.000 e 98.000 pacientes
morriam a cada ano nos hospitais dos EUA em virtude dos danos causados durante a
prestacdo de cuidados a saude?.

Atualmente, entende-se por Seguranca do paciente: "Um conjunto de atividades
organizadas que cria culturas, processos, procedimentos, comportamentos,
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tecnologias e ambientes nos cuidados de saude para reduzir os riscos de forma
consistente e sustentavel, reduzir os ocorréncia de danos evitaveis, tornar os erros
menos provaveis e reduzir o impacto do dano quando este ocorre"3,

Sabe-se que os eventos adversos (EA) consistem em uma das dez causas de morte e
invalidez de pacientes em servicos de salde em todo o mundo#*. Evidéncias recentes
sugerem que 134 milhdes de EA ocorrem anualmente em hospitais de paises de baixa
e média renda, resultando em 2,6 milhdes de vidas perdidas a cada ano®®,

Diante do cenario apresentado, governos e organiza¢des internacionais se mobilizaram
para incentivar a prestagao de cuidados mais seguros. Assim, iniciaram-se trabalhos
para apoiar as estratégias nacionais e internacionais para a prevencdo de:EA e
mitigacao de falhas no cuidado a saude.

Desde 2002, melhorar a seguranca do paciente tem sido um desafio para OMS,
alentado por sucessivas acdes e resolucdes globais e regionais. Em maio do referido
ano, a 552 Assembleia Mundial da Saude adotou a Resolu¢édo World -Health Assembly
(WHA) 55.18, “Qualidade da atengdo: seguranca do paciente”’; que solicitava urgéncia
aos Estados Membros em dispor maior ateng&o ao problema da seguranga do paciente.
A fim de nortear acdes, maior conhecimento sobre o problema seria necessério. Para
isso, a comunidade cientifica foi mobilizada a fim de conhecer os principais pontos
criticos na assisténcia e na atencdo a saude para minimizar falhas e promover a
gualidade dos servicos e a seguranca dos pacientes.

Como continuidade, em 2004, a 572 Assembleia Mundial da Saude apoiou a criacdo da
Alianga Mundial para a Seguranca do_PRaciente para liderar no ambito internacional os
programas de seguranca do paciente.-Os objetivos principais da Alianca envolvem?:

* Apoiar os esforcos dos Estados Membros para promover uma cultura de seguranca
nos sistemas de saude e desenvolver mecanismos para melhorar a seguranca do
paciente;

* Posicionar os pacientes no centro do movimento internacional de seguranca do
paciente;

» Catalisar o ‘compromisso politico e acado global em areas de maior risco para a
seguranca-do‘paciente por meio dos desafios globais de seguranca do paciente;

» Desenvolver normas globais, protocolos e orientagdes para detectar e aprender com
problemas de seguranca do paciente, reduzindo os riscos para os futuros usuarios dos
servicos de saude;

+ Definir solugdes de segurancga relevantes que estejam amplamente disponiveis para
todos os Estados Membros e que sejam de facil implementacéo, de acordo com suas
necessidades;

» Desenvolver e divulgar o conhecimento sobre saude baseada em evidéncias e
melhores praticas na seguranca do paciente;
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» Criar consenso sobre conceitos e definicdes comuns de seguranga do paciente e
eventos adversos;

* Iniciar e promover a investigagcado nas areas que terdo maior impacto nos problemas
de seguranca,;

* Explorar maneiras em que as novas tecnologias podem ser aproveitadas no interesse
de cuidados mais seguros;

* Reunir parceiros para contribuir com o desenvolvimento do conhecimento €
mobilizacdo social;

* Direcionar trabalho técnico para refletir as prioridades de segurancga do paciente,-nos
paises desenvolvidos e em desenvolvimento.

Durante a 272 Conferéncia Sanitaria Pan-Americana (CSP), em 5 de outubro de 2007,
foi emitida a Resolugédo CSP27.R.10, “Politica e Estratégia Regional para a Garantia da
Qualidade da Atencdo Sanitaria, incluindo o tema seguranca do paciente®. Esta
resolucao tratou, dentre outros, de instar os Estados Membrosa priorizar a seguranca
do paciente e a qualidade da atencdo nas politicas de saude-e programas setoriais,
incluindo a promocdo de uma cultura organizacional e.pessoal de seguranca do
paciente e da qualidade dos cuidados prestados aos'pacientes®. Esta resolucdo se
baseou no documento apresentado em 17 de julho-de 2007, ou seja, na CSP27.R.16,
onde foram delineadas cinco linhas estratégicas de acdo a serem implementadas na
Regido, a saber®:

* Posicionar a qualidade da atencdo.de saude e a seguranga do paciente como
prioridade setorial;

* Promover a participacao da cidadania em temas de qualidade;
* Gerar informacao e evidéncia em matéria de qualidade;
» Desenvolver, adaptar.e apoiar a implantacdo de solucdes sobre qualidade;

 Elaborar uma estratégia regional para o fortalecimento da qualidade da atencgéo de
salude e da seguranca do paciente, com um horizonte de 10 anos.

Desde entéo, esforcos tém sido direcionados para posicionar a Qualidade na Atencao
e a Seguranca do Paciente na agenda dos governos da regiao, apoiando a inclusao
das agbes da Alianca Mundial para a Seguranca do Paciente.

Com o intuito de dar mais visibilidade e notoriedade a este grave problema de saude
publica mundial, em 2019, por meio da Resolugcdo WHA72.6'° e Executive Board
(EB)144.R12'1, foi recomendado a 72° Assembleia Mundial de Saude, a aprovacéo do
estabelecimento do Dia Mundial da Seguranca do Paciente, a ser comemorado no dia
17 de setembro®?, pelos Estados Membros da OMS.

Cabe frisar que atualmente, a situacdo da pandemia da COVID-19, causada pelo
SARS-CoV-2, tem revelado enormes desafios que os profissionais de satude enfrentam

VERSAO PRELIMINAR — NAO FINALIZADA - AGUARDANDO ENVIO DE SUGESTOES

20



em servicos de saude em todo o mundo, tais como, infec¢Bes relacionadas a
assisténcia a saude (IRAS), violéncia, estigmas, perturbacdes emocionais e
psicoldgicas, doencas e mortes. Profissionais de saude que trabalham sob pressédo, em
um ambiente estressante, estdo mais sujeitos a cometer erros, que podem propiciar a
ocorréncia de danos aos pacientes em servicos de salide'?. A celebragdo da data pode
proporcionar melhor compreensédo e conscientizagdo de gestores, profissionais da
assisténcia e cidadados em geral sobre o tema, além de maior engajamento dos Estados
Membros da OMS para o desenvolvimento e aprimoramento de acdes voltadas para a
promocao da seguranca do paciente em servigos de saude.

Ademais, de acordo com a WHA72.6%° e EB144.R12!1, urge aos Estados Membros da
OMS:

(1) reconhecer a seguranca do paciente como prioridade de sauldenas politicas e
programas de saude, tornando-a um componente essencial para fortalecer os sistemas
de saude;

(2) avaliar e medir a natureza e magnitude do problema de seguranca do paciente,
envolvendo os riscos, erros, eventos adversos e danos_aos pacientes em todos 0s
niveis de saude, incluindo notificacdo de EA, aprendizagem-com os erros e devolutivas
e instituicdo de medidas sistematicas instituidas para.reduzir riscos em servicos de
saulde;

(3) desenvolver politicas, legislacbes, estratégias, orientacdo e disponibilizar
ferramentas e recursos adequados para fortalecer a seguranca do paciente em servigos
de saude;

(4) trabalhar em colaboracdo, com .outros Estados Membros, organizacbes da
sociedade civil,

organizacdes de pacientes, organizagdes profissionais, instituicbes académicas e de
pesquisa,

indUstrias e outras partes interessadas relevantes para promover, priorizar e incorporar
a seguranca do-paciente em todas as politicas e estratégias de saude;

(5) compartilhar-e disseminar as melhores préticas, incentivando a aprendizagem
mutua para reduzir dano ao paciente, por meio de colaboracao regional e internacional;

(6) implementar estratégias de seguranca do paciente para minimizar riscos e evitar
danos.aos pacientes em servicos de saude, em especial durante a realizacdo de
procedimentos e uso de produtos para a saude e dispositivos, envolvendo: seguranca
no uso de medicamentos; seguranca cirargica; prevencao e controle de infeccdo
relacionada a assisténcia a saude (IRAS); gerenciamento da sepse; seguranca
diagndstica; higiene e infraestrutura ambiental; seguranca da injecdo; seguranca do
sangue; seguranc¢a no uso de radiacéo, além da minimizag&o do risco de diagnésticos
e tratamentos imprecisos ou tardios.
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(7) promover uma cultura de seguranca, fornecendo capacitacdo aos profissionais de
saude. O desenvolvimento de uma cultura de notificacdo de incidentes de seguranca,
sem culpa e punicdo, por meio de sistemas transparentes que identificam e geram
aprendizagem com a analise de causas raizes, reconhecendo fatores envolvidos e
desenvolvendo lideranca e gerenciamento de equipes multidisciplinares eficientes,
pode aumentar a conscientizacdo e melhorar os resultados para os pacientes, além de
reduzir custos relacionados a EA em todos os niveis dos sistemas de saude;

(8) criar capacidade sustentavel de recursos humanos, por meio de educacéo €
capacitacao baseadas em competéncias, com base em curriculos que envolvam o.tema
da seguranca do paciente. O desenvolvimento profissional continuo pode gerar. um
ambiente de trabalho apropriado que otimize a entrega de servicos de saude.-mais
seguros;

(9) promover a pesquisa para apoiar o fornecimento de cuidados mais ' seguros em
servicos de saude;

(10) promover o uso de tecnologias digitais para a saude, Construindo e ampliando
sistemas de informacdo em saude. A coleta apropriada ‘de dados para vigilancia e
comunicacdo de riscos, EA e outros indicadores de ‘seguranca do paciente pode
assegurar a protecdo dos dados pessoais e apoiar o.uso de solucdes digitais para
fornecer servigos de salde mais seguros;

(11) considerar o uso de medicina tradicionale complementar, conforme apropriado, na
prestacao de cuidados de saude mais seguros;

(12) promover o engajamento de pacientes e familiares na prestacdo de cuidados de
salude mais seguros. Apoio as/iniciativas de capacitacdo, formacédo de redes,
associacbes e trabalho conjunto com a sociedade civi,b e que promovam
compartilhamento de experiéncias voltadas para a seguranca do paciente podem
ajudar na implementacao de_estratégias de seguranca para minimizacao de danos e
prestacao de cuidados.seguros de saude;

(13) incluir na agenda.de compromissos, a data de 17 de setembro como Dia Mundial
de Seguranca do. Paciente!!, e comemora-la em colaboracdo com os pares
interessados;

(14) considerar participacao e divulgacao das ac6es nas Cupulas Ministeriais Globais
(anuais) sobre Seguranca do Paciente.

3 Acdes da OPAS/OMS - Brasil no movimento mundial para a Seguranca do
Paciente

3.1 Desafios Globais

Os chamados Desafios Globais para a Seguranca do Paciente, previstos na Alianca
Mundial para a Seguranca do Paciente, orientam a identificacdo de a¢cbes que ajudem
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a evitar riscos para 0s pacientes e ao mesmo tempo, norteiam 0s paises que tenham
interesse em implanta-los.

O primeiro desafio global, no biénio 2005-2006, teve como foco principal as IRAS,
sendo o tema “Uma Assisténcia Limpa € uma Assisténcia mais Segura”. O proposito
era promover a higiene das maos como pratica sensivel e efetiva para a prevencao das
infeccoes?s.

No Brasil, a OPAS/OMS vem trabalhando este tema em parceria com a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), envolvendo ac¢des de promocao e prevencao
de infeccdo em servicos de saude, desde 2007, apOs a assinatura da Declaragdo. de
Compromisso na Luta contra as IRAS, pelo Ministro da Saude, em 2007.

Em 2009, a OMS definiu a data de 5 de maio para instalacdo da Campanha Mundial de
higiene das méos. O objetivo desta jornada € convidar os paises membros e os servicos
de saude a promoverem iniciativas sobre a tematica higiene das méos destinadas tanto
aos profissionais de salide como aos cidadados'4.

Ja o periodo 2007 a 2008 foi marcado pelo desafio de promover a seguranca dos
pacientes na cirurgia.

O tema “Cirurgias Seguras Salvam Vidas” apresenta o objetivo de diminuir a
morbimortalidade causada pelas intervencdes cirlirgicas'®16. A estratégia consistiu em
definir um conjunto basico de normas de seguranca dirigidas a prevencao das infec¢des
pés-cirargicas, a seguranca dos procedimentos anestésicos e das equipes cirargicas e
a mensuracao dos indicadores cirdrgicos. Os.produtos deste biénio foram a divulgacao
de uma lista de verificacdo de seguranca cirargica (LVSC) nos servicos de saude com
uma avaliacdo integral do paciente previamente a cada procedimento cirargico, em
caso de cirurgia eletiva e, de acordo'com a condicdo de cada paciente, nos casos de
urgéncia e emergéncial®.

No pais, o tema do segundo desafio vem sendo desenvolvido junto ao Ministério da
Saude (MS) e Anvisa em prol da cirurgia segura em servicos de saude.

O terceiro desafio foi lancado em margco de 2017, em Bonn, Alemanha, durante a
Segunda Cupula Ministerial Global sobre Seguranca do Paciente. De acordo com a
OMS, os erros mais prejudiciais estao relacionados a prescri¢do, dispensacao e uso de
medicamentos. Apenas os erros de medicacdo geram custos anuais de cerca de US $
40 bilhGes?'’.

Este desafio teve como objetivo reduzir danos relacionados a medicamentos, em
especial aqueles causados por erros de medicacdo em servicos de salde!®. Ao
impulsionar o terceiro desafio global, a OMS tem fornecido apoio aos Paises Membros,
atuando em dez areas principais'®:

1. Estimulo ao desenvolvimento de a¢des que permitam obter progressos nos principais
componentes do desafio;
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2. Apoio a implantacdo de programas nacionais de seguranca do paciente, incluindo
prevencao de erro de medicacao;

3. Elaboracédo de relatérios por especialistas para apoiar o planejamento de acgbes e
tomada de decisdes;

4. Desenvolvimento de estratégias, diretrizes, planos e ferramentas sobre seguranca
na prescricao, dispensacéo e uso de medicamentos;

5. Incentivo e mobilizagdo de recursos para a realizacdo de pesquisas direcionadas@
ocorréncia de erros de medicacao;

6. Promocéo de lancamentos regionais do desafio global em questdo para garantir
compromisso politico e implementacéo de acdes de minimizacéo de riscos;

7. Definicdo de estratégias de comunicagdo de campanha mundial e disponibilizacdo
de materiais educacionais sobre o tema para uso no pais;

by

8. Estimulo a participacdo de pacientes e familiares para prevencdo dos erros de
medicacdo em servigos de saude;

9. Monitoramento e avaliacado do impacto da implantacéo do-desafio;
10. Mobilizac&o de recursos para permitir implementacdo bem-sucedida do desafio.

Recentemente, a OMS publicou o Plano de Acéo Global para a Seguranca do Paciente
2021-2030, que objetiva a reducéo de danos evitaveis em servigos de saude. O Plano
foi desenvolvido através de um processo participativo, contando com a contribuicdo de
liderancas internacionais, especialistas no tema da seguranca do paciente. Ainda, o
Plano tem como missdo, impulsionar. politicas, estratégias e acbes, baseadas em
evidéncias, relacionadas as experiéncias de pacientes, ao desenvolvimento de
sistemas, além do estabelecimento de parcerias, com o intuito de eliminar todas as
fontes de riscos evitaveis e prevenir danos aos pacientes e trabalhadores da satde?°.

De acordo com a o Plano, seguranca do paciente € definida como: “uma estrutura de
atividades organizadas que cria culturas, processos, procedimentos, comportamentos,
tecnologias e _ambientes na area da saude que reduz riscos de forma consistente e
sustentavel,"diminui a ocorréncia de dano evitavel e reduz o impacto do dano quando
este ocorrer?’,

No que tange aos Desafios Globais para a Seguranca do Paciente, o Plano ressalta a
importancia do comprometimento e priorizacéo, por parte do governo, das questdes de
seguranca do paciente, em especial quanto ao estabelecimento de estratégias e acdes
para o alcance das metas dos Desafios Globais para a Seguranca do Paciente. Cumpre
destacar a necessidade de monitoramento e avaliagdo periddica das metas. Por sua
vez, 0 servico de saude deve implementar, durante a assisténcia, as acdes previstas
nos Desafios Globais para a Seguranca do Paciente. Ainda de acordo com o Plano de
Acao Global para a Seguranga do Paciente 2021-2030, demais entes interessados no
tema também devem se envolver e participar de projetos relacionados aos Desafios
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Globais para a Seguranca do Paciente em curso e daqueles a serem propostos pela
OMS?0,

3.2 Qutras iniciativas da OMS para a Seguranca do Paciente

Para além dos Desafios Globais para Seguranca do Paciente, a Alianca Mundial para
a Seguranca do Paciente, da OMS, estabeleceu uma gama de iniciativas emblematicas,
quais sejam: 1) Programa Pacientes pela Seguranca do Paciente, liderado .por
pacientes que tenham sofrido danos em servicos de saude ou por seus familiares;.2)
Iniciativa Taxonomia para a Seguranca dos Paciente, assegurando consisténcia-nas
normas e terminologias utilizadas no trabalho de seguranca do paciente, além da
Classificacao Internacional para Seguranca do Paciente; 3) Iniciativa Pesquisa em
Seguranca do Paciente para identificar prioridades para a investigacdo sobre o tema
em paises de alta, média e baixa renda, bem como projetos e desenvolvimento de
capacidades; 4) Programa Solucdes para a Seguranca do Paciente; para identificar,
desenvolver e promover intervengdes para aprimorar a seguranca do paciente; 5)
Estabelecimento de boas praticas para apoiar a criacdo e desenvolvimento de Sistemas
de Comunicacgao de Incidentes; 6) Definicdo de Guias ‘Curriculares de Seguranca do
Paciente para apoiar a educac¢do em seguranca do paciente nas universidades, escolas
e instituicbes profissionais nos diversos campos da saude (odontologia, medicina,
obstetricia, enfermagem e farmécia); e 7) Estabelecimento de colaboragio com a Africa
(Parcerias Africanas para a Seguranca do Paciente), para a construcéo sustentavel de
parcerias hospitalares na area de seguranca.do paciente?°,

3.3 Eventos Adversos em diferentes-niveis de atencéo a saude

A OMS estima que danos a saude ocorram em dezenas de milhares de pessoas todos
0s anos no mundo. Em _paises desenvolvidos, um em cada dez pacientes sofre dano
durante atendimento.hospitalar?:?2. O dano pode ser causado por diversos tipos de EA,
sendo 50% deles considerados evitaveis?3.

Durante o atendimento primario e ambulatorial em servicos de saude, quatro em cada
dez pacientes sdo prejudicados pela ocorréncia de EA, sendo que até 80% destes
eventos'podem ser evitados?!?.

Diante deste cenario, outro alinhamento que vem sendo desenvolvido pela OPAS/OMS
envolve a sistematizacdo, a coleta e a andlise dos dados referidos aos EA que se
apresentam no sistema de saude, especialmente aqueles associados aos cuidados a
saude.

Desta forma, entre 2007 e 2009, realizou-se o estudo Ibero-Americano de EA na
Atencdo (IBEAS) em cinco paises da América Latina. Este estudo mostrou que 10,5 %
dos pacientes hospitalizados sofrem algum tipo de EA, e destes, 58,9% poderiam ter
sido evitados?*. O estudo apoiou de maneira decisiva a cultura da melhoria da qualidade
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e a seguranca do paciente, além de permitir conhecer a magnitude do problema em
alguns paises da regido. Como consequéncia, se incrementou a massa critica que
trabalha em prol da seguranca do paciente e a melhoria da atencéo.

Seguindo esta tendéncia de analise e como resposta a inquietude dos paises por seguir
trabalhando nesta area, iniciou-se no final de 2012, um estudo com o objetivo de
conhecer a frequéncia e a evitabilidade dos EA na Atengdo Ambulatorial nos Paises da
América Latina (AMBEAS). Tendo em vista a pouca quantidade de estudos
desenvolvidos neste nivel de atencdo a saude e as particularidades sociais €
econdmicas de cada pais da América Latina, entendeu-se que seria necessario mapear
também na porta de entrada dos sistemas de saude o rol de EA mais comuns:-Este
estudo foi sendo promovido pela OPS/OMS com a patrticipacéo de servicos de saude
do Brasil, Colémbia, México e Peru. Dois mil e oitenta pacientes participaram-do estudo,
sendo que os principais resultados evidenciaram prevaléncia de EA de 52% e
incidéncia cumulativa de 2,4%. Cerca de 50% destes eventos foram considerados
evitaveis?®.

Diante do cenario e em paralelo as pesquisas desenvolvidas;.por-intermédio da OMS e
OPAS, tem-se promovido outras atividades como o desenvolvimento de sistemas de
notificacdo de incidentes, com a finalidade de conhecer as causas e propor
recomendacdes para sua prevencao. Aprender com a-ocorréncia de erros e falhas nos
sistemas que levam a cuidados inseguros € essencial para a gestdo e melhoria da
seguranca do paciente, bem como para comparacdes e aprendizagem global?®.

Com o objetivo de promover a aprendizagem e a melhoria da seguranca do paciente
em todos os sistemas de saude, a OMS; por meio da Alianca Global para a Seguranca
do Paciente, estabeleceu a estrutura conceitual da Classificagdo Internacional de
Seguranca do Paciente (CISP), incluindo a andlise de cada classe, os conceitos com
terminologia propria e as aplicacdes praticas. As informacdes séo Uteis para dominio
do conhecimento no tema, bem como para o desenvolvimento de sistemas de
informacé&o de incidentes, incluindo emisséo de relatérios, e para fins de pesquisa sobre
seguranca do paciente e qualidade em servicos de salide?®.

E importante salientar que a CISP ainda ndo é uma classificacdo completa. E uma
estrutura que, permite compreensdo razoavel da ampla gama de conceitos sobre
seguranca do paciente, para possivel adocdo e padronizacdo de conceitos e
terminologias. Os especialistas desenvolveram uma estrutura conceitual da CISP
composta por 10 classes: 1) Tipo de Incidente; 2) Consequéncias para o Paciente; 3)
Caracteristicas do Paciente; 4) Caracteristicas do Incidente; 5) Fatores Contribuintes
/Perigos; 6) Consequéncias Organizacionais; 7) Deteccao; 8) Fatores Atenuantes do
Dano; 9) Acdes de Melhoria e 10) A¢des para Reduzir o Risco?®.

O processo de notificacéo de incidentes e a devolutiva aos notificantes sob a forma de
boletins/relatérios contribuem para fortalecer a cultura de seguranca do paciente e
promover a gestao de riscos e seguranca do paciente em servi¢os de salude. Ademais,
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permite melhorar o desempenho dos sistemas de informacdo, por meio do
compartilhamento de experiéncias exitosas e proposicdes de solucdes conjuntas?®.

4 Consideracdes finais

Durante o desenvolvimento dessas atividades, verificou-se que, apesar de muitas
iniciativas em comento, ainda é necessario avancar em ac¢des voltadas para o tema da
seguranca do paciente e qualidade em servicos de saude, em especial no ambito da
América Latina e Caribe.

Os sistemas de saude devem avancar no desenvolvimento de servicos que-prestem
uma atencdo integral de qualidade. Neste sentido, as acdes previstas.na-Alianca
Mundial para a Seguranca do Paciente podem direcionar as praticas seguras e a
melhoria da qualidade nos servigos de saude.

Esta em construcdo uma cultura de seguranca em pleno avango que permite as
organizacdes e seus profissionais disporem de dados e ferramentas para trabalhar em
prol da melhoria da assisténcia a saude.

No Brasil, a Seguranca do Paciente e Qualidade em ‘Servigos de Saude ja entrou na
agenda politica desde a mobilizacdo da OPAS e Anvisa junto a OMS para que 0s
objetivos desejados nessa tematica fossem alcangados.
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Capitulo 2 — A gqualidade do cuidado e a seguranca do

paciente: historico e conceitos
Claudia Travassos

Béarbara Caldas
1 Perspectivas histoéricas

A constatacao de que os resultados do cuidado na condi¢do de saude do paciente estao
associados ao processo, assim como a fatores contextuais, nao € recente. Em 1855,
Florence Nightingale, com base em dados de mortalidade das tropas britanicas, propos
mudancas organizacionais e na higiene dos hospitais, mudancas estas que resultaram
em expressiva reducéo no nimero de 6bitos dos pacientes internados?. Dentre diversas
outras atividades que exerceu ao longo de sua vida, Florence Nightingale também
esteve envolvida com a criacdo das primeiras medidas de desempenho hospitalar.
Algumas décadas a frente, em 1910, nos Estados Unidos, da América (EUA), a
Associacdo Médica Americana publicou um documento -que.ficou conhecido como
Relatorio Flexner, tornando aparente a precariedade’ das' escolas médicas e dos
principais hospitais do pais?. Nesta mesma época, Ernest Codman, cirurgido do
Hospital Geral de Massachussets, EUA, argumentava que para obter melhores
resultados no cuidado aos pacientes era necessario melhorar as condigcbes dos
hospitais. Codman propds o primeiro método. de monitoramento do resultado do
cuidado com o argumento de que é fundamental verificar se o cuidado prestado foi
efetivo®. Codman, um militante pioneiro hesta area, conseguiu influenciar positivamente
o Colégio Americano de Cirurgides, que criou em 1917 o primeiro elenco de padrdes
hospitalares, conhecido como “padrées minimos” (Quadro 1). Os padrbées minimos
constituiram-se no alicerce da estratégia de avaliacdo dos servicos de saude conhecida
como acreditacdo®. Esta‘representa uma modalidade de avaliacdo e de melhoria
continua da qualidade . dos' servicos de saude que se tornou internacionalmente
reconhecida e, na atualidade, é praticada por muitos paises.

Em 1952, foi «criada a Comissdo Conjunta de Acreditacdo dos Hospitais (Joint
Commission-on-Accreditation of Hospitals — JCAHO), nos EUA, com a participacdo de
associacdes. profissionais e de hospitais deste pais e do Canada. No Brasil, a
acreditacdo surgiu como estratégia para a melhoria da qualidade hospitalar no inicio da
década.de 1990. Em 1994, o Ministério da Saude estabeleceu o Programa Brasileiro
de.Qualidade e Produtividade (PBQP) e a Comissdo Nacional de Qualidade e
Produtividade em Saude (CNQPS), que desempenharam importante papel na
instituicdo da acreditacdo no pais. A avaliacdo e a certificacdo de servigcos de saude
foram consideradas estratégicas e prioritarias pelo Ministério da Saude nos anos de
1997 e 1998°. No entanto, até a presente data, o nimero de servicos de salde
acreditados no pais ainda é incipiente.
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Quadro 1. Padrdes minimos hospitalares indicados pelo Colégio Americano de
Cirurgides.

1. Médicos e cirurgides com o privilégio de exercer a pratica profissional no hospital
devem estar organizados como um grupo ou um corpo clinico.

2. A admissao dentro do corpo clinico é restrita a médicos e cirurgides que sejam
graduados em Medicina com licenca legal para a pratica em seus respectivos Estados
ou provincias, competentes e valorosos em carater e em relacdo a ética.

3. O corpo clinico inicia suas atividades com a aprovacdo do conselho diretor do
hospital, adota regras, regulamentos e procedimentos no trabalho_no hospital: [a] -
reunides do corpo médico ao menos mensalmente (em grandes hospitais podem optar
por se reunir separadamente); [b] - revisdo e andlise da experiéncia clinica deve ser
feita em intervalos regulares nos varios departamentos e o prontuario dos pacientes,
devera ser a base desta revisdo e analise.

4. Os prontuarios dos pacientes devem ser precisos e completos e devem estar escritos
de forma acessivel a todo hospital — inclui dades de ‘identificacdo, queixa, historia
pessoal e familiar, historia da doenca atual, exame fisico, exames especiais como
consultas ou laboratério clinico ou raio-x, entre outros, hipétese diagnéstica, tratamento
clinico ou cirargico, achados patolégicos;. evolucéo clinica, diagnéstico final, condicéo
de alta, seguimento, e, no caso de morte,.achados de autopsia.

5. Recursos diagnosticos e terapéuticos devem estar disponiveis para o estudo
diagnéstico e tratamento dos pacientes, incluindo ao menos um laboratorio clinico com
servicos de analises quimicas, bacteriologia, sorologia e patologia e departamento de
raios-X com servicos de radiografia e fluoroscopia.

Fonte: Traducéo para o portugués baseada em Feldman et al (2005)>°.

Para o classico. autor Avedis Donabedian, cuidado de boa qualidade é aquele que
proporciona jao paciente o bem-estar maximo e mais completo, apés ter sido
considerado o equilibrio previsto entre ganhos (beneficios) e perdas (danos) que
acompanham o processo de cuidado em toda a sua extensdo. Ampliando seu escopo
de modo a incluir o coletivo, Donabedian define a boa qualidade como aquela que
produz, dado um volume especifico de recursos para os cuidados de saude, os
melhores resultados de saude (entre beneficios e danos) para a populacdo como um
todo®. Em sua ultima publicacdo destaca ser a qualidade do cuidado de salide um
produto de dois fatores: (i) a ciéncia e a tecnologia (C&T), e (ii) a aplicacdo destas nas
praticas de saude. A qualidade do cuidado em saude é composta por diversos atributos,
que incluem: a eficicia, a efetividade, a eficiéncia, a otimizacdo, a aceitabilidade, a
legitimidade e a equidade. Sao esses atributos que, avaliados isoladamente ou em uma
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variedade de combinacdes, medidos de uma forma ou de outra, expressam a
magnitude da qualidade’.

Mais recentemente, o Instituto de Medicina (IOM) dos EUA definiu qualidade do cuidado
como 0 grau com que 0s servicos de saude voltados para cuidar de pacientes
individuais ou de populagdes aumentam a chance de produzir os resultados desejados
e sao consistentes com o conhecimento profissional atual. Orientado por esta definigéo,
identificou trés categorias que, de modo geral, englobam os problemas de qualidade
nos servicos de saude: (i) sobreutilizacéo, (ii) utilizacdo inadequada [misuse] e. (iii)
subutilizacdo. A sobreutilizacdo refere-se aquelas circunstancias nas quais o cuidado
de salude prestado apresenta maior chance de provocar dano ao paciente. do-que
beneficios. A subutilizacdo refere-se a auséncia de prestacdo de cuidado.de-saude,
quando este poderia produzir beneficio para o paciente. Por fim,Ca  utilizacdo
inadequada refere-se aqueles problemas evitaveis associados ao cuidado de saude e
relaciona-se as questées do dominio da seguranca do paciente?®.

Cabe destacar a importancia do trabalho de Wennberg'® sobre variacdes no cuidado
de saude para uma melhor compreensao das questfes de qualidade. Seus estudos tém
base populacional e analisam variacdbes no cuidado. de saude de diferentes
prestadores. Tém como pressuposto que o comportamento dos médicos influencia a
demanda e a utilizacdo dos servigcos e dos procedimentos diagnésticos e terapéuticos.
De acordo com o autor, variacdes indesejaveis<no cuidado de saude sdo comumente
observadas. Elas podem diferir segundo trés categorias de cuidado de saude: (i)
cuidado efetivo/necessario; (ii) cuidado sensivel as preferéncias dos pacientes e (iii)
cuidado sensivel a oferta.

7

O cuidado efetivo/necesséario é aquele para o qual existem evidéncias cientificas
razoavelmente robustas indicando que ele responde melhor do que qualquer alternativa
e que os beneficios para os pacientes excedem os riscos de possiveis danos. Como,
neste caso, todos os pacientes com indicacao para o procedimento devem recebé-lo, o
problema de qualidade gue se destaca € a subutilizacdo. Um exemplo deste tipo de
situacdo € uma baixa . cobertura vacinal. O cuidado sensivel as preferéncias dos
pacientes refere-se-aquelas situacdes em que existem mais de uma opcéao de cuidado
e que os resultados variam segundo a opc¢ao adotada. Entretanto, grande parte das
decisdes -terapéuticas é delegada aos médicos, que nem sempre escolhem o
procedimento que seria de preferéncia do paciente. Variagdes no cuidado sensivel as
preferéncias dos pacientes apontam para a importancia de se avangar no conhecimento
sobre ~a eficacia dos procedimentos, mas, em particular, para a necessidade de
mudanca da cultura médica vigente. Esses sdo requisitos para uma maior participacao
do paciente na decisdo sobre o seu cuidado, decisdo esta que deve ser baseada em
informag&o consistente sobre as alternativas existentes e seus potenciais riscos e
beneficios. Por fim, o cuidado sensivel a oferta, o mais importante na explicagdo das
variacdes no cuidado de saude, geralmente resulta em sobreutilizacdo. Para reduzir
essa variacdo, o conhecimento cientifico sobre o impacto de procedimentos
diagnosticos e terapéuticos especificos tem de avancar, de modo a possibilitar decisdes

VERSAO PRELIMINAR — NAO FINALIZADA - AGUARDANDO ENVIO DE SUGESTOES

34



terapéuticas orientadas por evidéncias cientificas e pelas preferéncias dos pacientes.
Entretanto, Wennberg chama atencéo para a importancia que o modelo assistencial
tem na reducdo da sobreutilizacdo influenciada pelo cuidado sensivel a oferta. A
reducao de variacdes indesejadas e desnecessarias depende, portanto, de avancos no
desenho e na implantacdo de modelos de cuidado, principalmente para 0os pacientes
portadores de doencas cronicas, mais vulneraveis a essas variagoes.

Em 1999, o IOM publicou o relatério intitulado “Errar € Humano” (To err is human)?!?,
que apontou a gravidade dos problemas de seguranca envolvidos nos cuidados de
saude e colocou este tema na pauta da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e das
politicas de saude de diversos paises. Além de destacar a importancia do sistema na
prevencdo da ocorréncia de erro nas organizacdes de saude, o relatorio ~indicou
estratégias para tornar o cuidado de salude mais seguro para os pacientes: Em seguida,
em 2001, o IOM publicou o relatorio “Cruzando o Abismo da Qualidade” (Crossing the
quality chasm) com um foco mais amplo no sistema de salude!?. Seis. dominios foram
definidos para caracterizar o desempenho do sistema de salude, com destaque para o
dominio da seguranca do paciente. Sao eles: seguranca, efetividade, foco no paciente,
otimizacao, oportunidade, eficiéncia e equidade (Quadro 2).

No Brasil, o Projeto de Avaliacdo de Desempenho de Sistemas de Salide (Proadess)?®?,
criado apds a divulgacao do “Relatério Mundial de Saude” (World Health Report - WHR)
com o objetivo de propor uma metodologia de avaliagdo de desempenho para o pais,
foi desenvolvido por um grupo de pesquisadores de sete instituicbes académicas
brasileiras. Em sua primeira fase, foi definida'uma matriz conceitual, que identifica oito
dimensdes para a avaliacdo do desempenho-do sistema de saude: efetividade; acesso;
eficiéncia; respeito aos direitos das pessoas; aceitabilidade; continuidade; adequacao
e seguranca. Equidade aparece.como uma dimensao a ser considerada em todas as
demais dimensfes da matriz conceitual. Em 2008, o Ministério da Saude (MS) financiou
a continuidade do projeto,.com énfase na selecdo de um conjunto de indicadores para
as dimensdes acima indicadas e sua analise*. O Quadro 2, a seguir, apresenta a
definicao dos atributes/dominios da qualidade do cuidado de saude segundo diferentes
autores.

Quadre_2. Atributos/dominios de qualidade no cuidado de saude.
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Atributos/Dominios

Acesso/Oportunidade

Seguranca

Eficdcia

Efetividade

Adequacdo

Eficiéncia

Hahilidade da ciénda e

tecnologia [CET) do
cuidado de salde em
realizar melhoria no
estado de saude quando
utilizada em circunstancias
especificas.

Grau em que as melhorias
nas condigdes de salde
possiveis a cada momento
530, de fato, atingidas.
Implica na comparagao
entre o desempenho
realizado

e aquele indicado pela
C&T, idealmente ou scb
circumstandas especificas.
A efetividade & um
conceito relativeo.

Habilidade em

reduzir o custo do
cuidado sem

diminuir as melhorias nas
condigdes de salde.

Reducdo do tempo de
espera e de atrasos

potencialmente danosos
tanto para quem recebe

COMo para Quem presta o
cuidado.

Evitar l2sdes e danos
nos padentes
decorrentes do
cuidado que tem
como objetivo ajuda-
los.

Cuidado baseado no
conhedmento dentifico
para todos gue dele
possam se beneficiar,
evitando

seu uso por agueles
que provavelmente
nao se beneficiardo
[evita subutilizacdo e
sabre
sohreutilizacde,
respectivamente].

Cuidado sem desperdicio,
incluindo perdas
associadas 30 uso de
equipamentos,
suprimentos, ideias e
energia.

1OM {[2001) PROADESS {2003)

Capacidade do sistema de
sallde para prover o
cuidado e os servigos
NEcessarios no momento
Certo e no lugar

adequado.

Capacidade do sistema de
salde de identificar, evitar
ou minimizar os riscos
potenciais das
intervencdes em salde ou
ambientais.

Grau com que a
assisténcia, o5 servigos e
as ag0es atingem os
resultados esperados.

Grau com qQue oS
cuidados prestados as
pess0as 25tdo haseados
na conhedmento
técnico-cientifico.

Relacdo entre o produts
da intervengao de sadde e
05 recursos utilizados.
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R ou o
Aceitabilidade, Grau de conformidadse Cuidado respeitoso e Grau em que o5 servigos
Foco no paciente do cuidado aos responsivo as de saude ofertados

desejos, preferéncias, est3o de acordo com os
vontades e expectativas  necgssidades e valores valores e as expectativas
do paciente e de seus individuais dos dos usuarios e da
familiaras. pacientes, e que populacdo.
assegura que os valores
do paciente orientam
todas as decisdes
clinicas.
Otimizacao Balanco das melhorias
nas condigdes de
zalde
comparadas com o custo
de tais melhorias.

Continuidade Capacidade do sistema
de salde de prestar
servigos de forma
ininterrupta e
coordenada entre
diferentes niveis de
atencdo.

Legitimidade Conformidade com as

preferéncias sociais,

EXpressas em principios
eticos, valores, normas,
|gis & regulamentacdes.

Respeito aos direitos das Capacidade do

pessoas sistema de salde
3SSEQUrAr  gue oS
SEMVigos respeitem o
individuo e a
comunidade, & estejam
orientados a5 pessoas.

Equidade Conformidade com o Cualidade do cuidado gque Principio que tem por

principic que determina o ndo varia em decorrénda  finalidade compensar ou
que € justo erazogvel na  de caracteristicas superar as desigualdades
distribuicdo do cuidado de pessoais, como género, existentes, consideradas
salde e dos seus etnia, localizacdo socialmente injustas e
beneficios entre o= geografica e condicio indezejdveis.

membros de uma soCioecondmica.

populagdo.

Uma iniciativa‘do”MS criada em 2011 para a melhoria do desempenho da Atencéo
Basica.€ ‘0 “Programa Nacional de Melhoria do Acesso e da Qualidade da Atencéao
Basica” ~ PMAQ — AB'®. Este programa propde um incentivo financeiro variavel aos
municipios com valor associado aos resultados alcancados pelas equipes e pelos
municipios. As metas de melhoria de desempenho sédo pactuadas e 0s compromissos
acordados envolvem o alcance de melhores resultados para indicadores de saude e
padroes de qualidade selecionados. Os indicadores estdo relacionados aos grupos
prioritarios, como gestantes, pacientes hipertensos e diabéticos. J4 os padrbes de
qualidade incluem aspectos da infraestrutura, organizacdo do trabalho, capacidade
para atendimento de casos agudos, satisfacédo dos usudrios, entre outros?®.
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Apesar dos avancos observados nas ultimas décadas no pais, tanto na disponibilidade
de servicos de saude como na organizacao das redes assistenciais, a subutilizacéo de
cuidados efetivos/necessarios e a sobreutilizacdo de cuidados sensiveis a oferta
convivem como problemas que denunciam o deficiente desempenho do sistema de
salude. Acrescenta-se a estas deficiéncias as iniquidades existentes, expressas pelas
desigualdades sociais no acesso e na adequacéo do cuidado prestado, com as pessoas
socialmente menos favorecidas tendo menores oportunidades de receberem o cuidado
de salde que necessitam e dele se beneficiarem?©.

2 A Seguranca do Paciente

Para a OMS, seguranca do paciente corresponde a redu¢cdo ao minimo_aceitavel do
risco de dano desnecessario associado ao cuidado de salde'’. Outras organizacoes e
autores adotam diferentes definicbes, como as apresentadas no Quadro 2, mas nos
concentraremos neste texto na definicdo da OMS.

A questdo do erro e dos eventos adversos tem sido descrita.e estudada ha bem mais
de um século. Entretanto, com raras excec¢des, sendo a anestesiologia uma delas, ndo
se reconhecia a gravidade do problema até cerca de ‘20-anos quando foi publicado o
relatério “Errar € humano”8. Cabe destacar o pioneirismo de Lucian Leape em seu
artigo “Erros em Medicina”, publicado em 1994, quando ja destacava a questao do erro
no cuidado de saude e indicava as contribui¢ées-de disciplinas, como o fator humano,
no campo da engenharia, e a psicologia.cognitiva, para uma melhor compreensao do
erro humano e de seus fatores contribuintes. Argumentava que, para reduzir a
ocorréncia de erro no cuidado de saude, seria necessario mudar a forma como se
pensava o erro, isto é, reconhecer a falibilidade humana e a importancia do sistema
para a prevencéao do erro®®.

O reconhecimento do problema da seguranca do paciente deu inicio a um movimento
mundial para seu enfrentamento liderado pela OMS, tendo como marco a Resolugéo
da 55% Assembleia Mundial da Saude realizada em 2002. Dentre as realizacdes da
OMS merecem destaque:

e 2004:Lancamento da Alianca Mundial para Seguranca do Paciente.

e 2005: Lancamento do Primeiro Desafio Global de Seguranca do Paciente
(Higienizacédo das Maos).

e. 2007: Solucdes para seguranca do paciente, em parceria com a Joint
Commission International.

e 2008: Lancamento do Segundo Desafio Global de Seguranca do Paciente
(Cirurgia Segura).

e 2009: Classificacao Internacional para Seguranca do Paciente.

e 2010 - 2013: Conjunto de publicacdes para fortalecimento da capacidade de
pesquisa em seguranca do paciente.

e 2017: Lancamento do Terceiro Desafio Global de Seguranca do Paciente
(Medicacao sem danos).
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e 2020: Plano de Acéo Global para a Segurancga do Paciente 2021-2030%°.

O movimento para melhoria da seguranca do paciente também impulsionou a criacéo,
por alguns paises, de instituicbes nacionais para desenvolver estratégias, recursos e
ferramentas para a melhoria da qualidade e da seguranca. Essas instituicdes tém se
constituido importantes referéncias de apoio as organizacdes de saude e profissionais
em todo mundo, como a National Patient Safety Agency (NPSA) do Reino Unido, que
em 2016 foi incorporada ao NHS Improvement (NHSI), e a Agency for Healthcare
Research and Quality (AHRQ) dos Estados Unidos da América.

3 Qualidade versus Seguranca

Um cuidado inseguro aumenta o hiato entre os resultados possiveis e-0s alcancados.
Na defini¢cdo de qualidade adotada por Donabedian, citada acima, um cuidado inseguro
expressa-se pelo aumento do risco de danos desnhecessarios aopaciente, que podem
ter impacto negativo nos resultados do cuidado de saude. Como ja visto, a seguranca
€ uma dimensao da qualidade, conceito este mais abrangente. Porém, como argumenta
Vincent (2010)!8, a seguranca é a dimenséo mais critica-e decisiva para os pacientes.
Apesar de a seguranca constituir-se como uma dimenséao-da qualidade, algumas vezes
€ apresentada descolada deste contexto. No entanto, esta tendéncia tem perdido forca
mais recentemente para abordagens que a interpretam como parte integrante do
conceito de qualidade.

O importante é ressaltar que o desenvolvimento contemporaneo da area de seguranca
do paciente permitiu um novo olhar sobre o cuidado de saude, na medida em que foi
influenciado por disciplinas de outros campos do conhecimento que se voltaram para
estudar o erro humano, os acidentes e sua prevencéo. Desta forma, representa uma
importante contribuicdo para a melhoria do cuidado de saude (Quadro 3).

Quadro 3. Contribuicbes da seguranca do paciente para a qualidade do cuidado de
saude.

» Mostra comclareza como o cuidado de sadde pode ser danoso para os pacientes.

+ Chama atencdo para oimpacto do erro e as consequéncias do dano.

- Abordadiretamente a questdo do erro no cuidado de sadde, sua natureza e suas causas.

- Amplia a atencdo sobre o desempenho humano.

- Amplia a atencdo nas gquestdes colocadas pelaergonomia e pela psicologia.

- Utiliza uma ampla variedade de modelos de seguranga e gualidade da indlstria, principalmente aguelas de alto
risco.

+ Introduz novas ferramentas e técnicas para a melhoria do cuidado de saude.

Fonte: Vincent (2010)18

Traducéo das autoras.

4 Os principais conceitos sobre Seguranca do Paciente
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As publicac6es na area de seguranca do paciente crescem a cada ano. Porém, por se
tratar de uma éarea relativamente nova, a compreensao desses trabalhos tem sido
comprometida pelo uso inconsistente da linguagem adotada. Este fato justificou a
criacdo pela OMS de uma classificacdo de seguranca do paciente. A oportunidade
surgiu com o lancamento da Alianca Mundial para a Seguranca do Paciente, da OMS,
em 2004. Orientado por um referencial explicativo, o grupo de trabalho desenvolveu a
Classificacao Internacional de Seguranca do Paciente (International Classification for
Patient Safety — ICPS), contendo 48 conceitos-chavel’.

Os principais conceitos da ICPS, suas definicbes e termos preferidos estao
apresentados abaixo. A traducdo para o portugués foi realizada pelo~Centro
Colaborador para a Qualidade do Cuidado e a Seguranca do Paciente (Proqualis)?*, em
2010.

Erro é definido na ICPS como uma falha em executar um plano-de acdo como
pretendido ou como a aplicacdo de um plano incorreto. Os erros podem ocorrer por se
fazer a coisa errada (erro de acdo) ou por falhar em fazer a coisa certa (erro de omissao)
na fase de planejamento ou na fase de execucdo. Erros.sdo, por definicdo, nao-
intencionais, enquanto violagcdes sdo atos intencionais, embora raramente maliciosas,
e que podem se tornar rotineiras e automaticas em certos contextos. Um exemplo de
violacdo é a ndo adeséao a higiene das maos por profissionais de saude.

Incidente relacionado ao cuidado de saude - no contexto da taxonomia tratado
apenas por incidente — € um evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou
resultou, em dano desnecessario ao paciente. Os incidentes classificam-se como: near
miss — incidente que nao atingiu o paciente (por exemplo: uma unidade de sangue é
conectada ao paciente de forma errada, mas o erro é detectado antes do inicio da
transfusdo); incidente sem dano.—‘evento que atingiu 0 paciente, mas nao causou
dano discernivel (por exemplo: a unidade de sangue acabou sendo transfundida para
0 paciente, mas néo houve reacdo); incidente com dano (evento adverso) — incidente
gue resulta em dano_ao paciente (por exemplo: é feita infusdo da unidade errada de
sangue no paciente e este morre por reacdo hemolitica) — Figura 1. Os tipos de
incidentes sdo.categorias que agrupam os incidentes de mesma natureza, como, por
exemplo: processo ou procedimento clinico; documentacéo; IRAS; medicacdo/fluidos
EV; sangue e produtos sanguineos; nutricdo; oxigénio, gas e vapores; dispositivos e
equipamentos médicos; comportamento; pacientes; infraestrutura e
recursos/administragao.

Figura 1. Incidentes relacionados ao cuidado de salde com base na ICPS.
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Incidente

!
! U U

Near miss Incidente Incidente
sem dano com dano
L
-
Incidente que nio Incidente que Incidente que
atingiu o paciente atingiu o paciente, resulta em dano
mas Nao causou ao paciente
dano (Evento Adverso)

Fonte: Proqualis (2012)%L.

Deteccdo € uma acao ou circunstancia que resulta na descoberta de um incidente. Os
mecanismos de deteccdo podem ser parte do sistema“(como o alarme de baixa
saturacdo no monitor multiparamétrico, um processo de checagem ou de vigilancia) ou
resultar de uma postura de maior “consciéncia’ da situagao.

Fatores contribuintes de um incidente sdo as circunstancias, as acdes ou as
influéncias associadas a origem, ao desenvolvimento ou ao aumento do risco de sua
ocorréncia. Estes devem ser conhecidos pela organizacdo de modo a orientar o
desenvolvimento de acles . preventivas. Podem ser. externos ao Servico;
organizacionais; estar relacionados-ao staff ou a algum fator do paciente.

Fatores de mitigacdo correspondem a acdes que sdo adotadas com o objetivo de
prevenir ou moderar a progressao de um incidente de causar dano a um paciente. S&o
importantes quando a circunstancia que pode causar dano ja comecou, mas ainda néo
gerou dano ou o.dano ndo atingiu seu grau maximo possivel. Os fatores de mitigacéo
podem estar «voltados para o paciente (tratamento, pedido de desculpas), o staff
(reunido com o staff e trabalho em equipe), a organizacdo (disponibilidade de
protocolos) ou a um agente (correcdo do erro de um agente terapéutico).

Por fim,-as acdes tomadas para reduzir o risco sao aquelas que visam reduzir,
gerenciar ou controlar a probabilidade de ocorréncia no futuro de dano ao paciente
decorrente de um incidente. Essas acdes podem ser proativas ou reativas®’.

A classificacdo desenvolvida pela OMS proporciona, além de uma linguagem comum,
uma estratégia para se lidar com incidentes no cuidado de saude. O entendimento dos
fatores associados a ocorréncia de incidentes orienta a elaboracdo de acbes para
reducao do risco, aumentando a seguranca do paciente. A resposta da organizacéo ao
incidente inclui medidas para a situacao especifica com consequente aprendizado que

leva a mudancas no sistema num movimento de melhoria continua da qualidade.
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5 Consideracdes finais

A qualidade do cuidado de saude € composta por multiplas dimens@es. Muitos séo 0s
desafios do sistema de salde para oferecer o cuidado que cada paciente necessita e
gue dele possa se beneficiar, sem sofrer danos desnecessarios.

Como brevemente apresentado neste capitulo, nos ultimos 20 anos, formuladores de
politica, profissionais de saude e académicos tém envidado esforgos para melhoria da
seguranca do paciente. Apesar do progresso inegavel, os resultados ainda nao: sédo
substanciais a ponto de reduzir 0os riscos aos quais pacientes estdo expostos-nos
servicos de saude??. Parte da dificuldade em obter melhores resultados esta
relacionada ao segundo produto da equacéo apresentada por Donabedian-(2003)": a
aplicacao da ciéncia e tecnologia nas praticas de saude. Otimizar a implementacéo de
praticas seguras (e a adeséo a estas) passa por levar em consideracao o contexto no
qgual estas se desenvolvem.
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Capitulo 3 — A seguranca do paciente inserida na gestédo da

gualidade dos servicos de saude
Zenewton A. S. Gama

Pedro J. Saturno
1 Introducéo

Ha um interesse crescente pela qualidade em todos os setores, sendo algo bastante
notavel na area da saude. Usuarios, gestores e profissionais de salude costumam-se
importar bastante com a eficacia dos seus servi¢cos. Os usuarios estdo cada vez'mais
educados, informados e participativos, exigindo qualidade. Os gestores se preocupam
com a utilizacao 6tima dos seus recursos e sabem que fazer as coisas bem, .entre outros
beneficios, diminui os custos. Os profissionais de saude, além de querer-ter'sucesso
no mercado, algo presente em todos 0s setores, preocupam-se pela-qualidade devido
ao compromisso ético intrinseco a esta area, aquele que envolve cuidar do bem mais
valioso das pessoas, a saber, a sua saude.

Entretanto, nem sempre a visdo desses atores sobre o que significa uma atencéo a
salde de qualidade é coincidente. A titulo de exemplo, e com.certo grau de extremismo,
pode-se dizer que o cumprimento de determinadas normas assistenciais, importantes
para os profissionais e gestores, pode parecer algoiinflexivel e frustrante para o usuario;
por outro lado, o uso abundante de tecnologias,de diagnostico e tratamento, que
satisfaz em geral os pacientes e profissionais, pode representar um desperdicio de
recursos e tempo segundo o olhar da gestao.

Estas distintas visbes podem tornar_a qualidade uma meta subjetiva, 0 que seria
indesejavel para o seu aprimoramento continuo. Entdo, visto que a subjetividade esta
presente somente naquilo que.ndo definimos, torna-se necessaria uma definicao clara
do conceito de qualidade antes de qualquer atividade de gestédo deste componente nos
servicos de saude, algo:que-também tem implicacBes diretas para as iniciativas de
melhoria da seguranga do paciente.

2 O que realmente significa qualidade?

Com o intuito de evitar a subjetividade e contribuir para a validade das acdes de
melhoria-da qualidade, podemos definir a qualidade: de forma genérica; em relacéo aos
servicos de saude; e até mesmo relativa a uma assisténcia a um problema de saude
especifico (Figura 1)!. Tudo passa pela resposta a pergunta: o produto ou servigo
oferecido é de qualidade?
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Figura 1. Os trés niveis do conceito de qualidade.

QUALIDADE EM GERAL
v

a4’ & QUALIDADE DOS SERVICOS DE SAUDE
oY

e QUALIDADE DA ASSISTENCIA A UM
& PROBLEMA DE SAUDE ESPECIFICO
.Y

2.1 Definigéo genérica de qualidade

Embora seja possivel afirmar que ha interesse crescente pela qualidade na area da
saude, vale a pena considerar a opinido. de autores classicos sobre a qualidade na
industria, pois foi na area industrial que a gestdo da qualidade se tornou mais fértil e
desenvolvida, inspirando boa parte 'das iniciativas existentes hoje nos servicos de
saude.

Segundo Juran?, um servigo-ou produto sera de boa qualidade quando for “adequado
a utilizagao pretendida®;.ou seja, se servir para o que estava previsto. Essa definigcao
chama atencao a-importancia de identificar os clientes dos produtos e servicos e
considerar, implicita-ou explicitamente, as suas necessidades e expectativas. A mesma
ideia basica esta presente nas definicdes de Deming?.

ao afirmar.que a qualidade “depende do sujeito que julgara o produto ou servi¢o”, e de
Ishikawa* quando diz que é a “satisfacdo dos requisitos dos consumidores desse
produto ou servigo”.

Como se pode perceber, existe um esquema basico subjacente a essas defini¢cdes, que
pode ser til para avaliar e melhorar a qualidade de qualquer produto ou servico. O
esquema tem trés componentes: (i) provedor; (ii) servico ou produto oferecido; e (iii)
receptor desse servico ou produto.

Para haver qualidade, o provedor deve considerar as caracteristicas dos usuarios,
moldar o servico ou produto, fazendo com que ele se adeque perfeitamente as suas
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necessidades e expectativas (Figura 2)!. A falta de sintonia provocara problemas de
qualidade.
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Figura 2. Esquema presente nas definicdes gerais de qualidade.
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2.2 Qualidade dos servicos de saude

Apesar de que o0 esquema anterior se aplica _a qualquer organizacdo empresarial,
naturalmente, ndo é exatamente igual oferecer automoveis, maquinas de lavar,
alimentacdo, ou servicos de saude. Desta forma, convém especificar um pouco mais a
definicdo de qualidade, para entender methor o que se caracteriza por um produto ou
servigo de qualidade do nosso tipo especifico de “prestagao de servigo”.

Considerando as varias definicbes. sobre qualidade em servicos de salde®, todas se
caracterizam por diferentes interpretacées do que significa satisfazer as necessidades
de assisténcia a salude da.populacado receptora do servico. Nossa concluséo é que nao
é possivel escolher uma universalmente valida, até porque esse tipo de definicdo ndo
existe, mas é importante definir o conceito de qualidade em funcdo da misséo do servigo
ou servicos de saude.em questdo, considerando realisticamente as circunstancias do
contexto em que ele(s) esta(ao) inserido(s). Por exemplo, podem ser consideradas
caracteristicas “‘como 0s servicos publicos ou privados, com acesso universal ou
dirigidos a determinada populacéo, e até mesmo os recursos disponiveis.

Entretanto, um aspecto importante deste &mbito de definicdo € a compreensao de que
a_qualidade ndo depende de um unico fator, mas da presenca de uma série de
componentes, atributos ou dimensdes. Cada instituicdo deve escolher conscientemente
0s seus atributos-alvo que definirdo a qualidade. Mas que dimensdes ou atributos sao
esses?

Um grupo de dimensdes muito utilizado e que serviu de base para a construcao de
indicadores de qualidade em vérias partes do mundo foi o do Instituto de Medicina dos
Estados Unidos (IOM)®, que posteriormente foi adaptado pela Organizacdo Mundial da
Saude (OMS)”8. Esse grupo estd composto pelas seis dimensdes chaves resumidas
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no Quadro 1. Vale salientar que essas dimensdes sao delimitadas ao cuidado de saude
individual, ndo se referem originalmente a servicos de saude coletivos como os de
vigilancia em saude. Algumas iniciativas tém discutido definicbes e dimensdes de
qualidade para esses servicos, ou para a qualidade em salde publica®, mas nédo séo o
objetivo principal deste capitulo que tem como foco principal a seguranca do paciente,
uma dimensao tipica da assisténcia clinica individual.

Quadro 1. Dimensdes da qualidade do cuidado de saude.

Seguranca Auséncia de lesdes devido a assisténcia a saude que supostamente
deve ser benéfica. Sistemas de saude seguros diminuem o risco de
dano aos pacientes.

Efetividade Prestacdo de servigos baseados no conhecimento cientifico a
todos os que podem beneficiar-se destes, e evitar prestar
servigos aqueles que provavelmente ndo se beneficiardo (evitar
a infra e superutilizacdo, respectivamente).

Cuidado centrado Envolve respeitar o paciente, considerando suas preferéncias

no paciente individuais, necessidades e valores, assegurando que a tomada de
decisédo clinica se guiara por tais valores.

Oportunidade/ Reducédo das esperas e atrasos, as vezes prejudiciais, tanto para

Acessibilidade 0S que recebem como para 0s que prestam a assisténcia a saude.

Eficiéncia Prevencédo do desperdicio de equipamentos, suprimentos, ideias e
energias.

Equidade Prestacdo de servicos que nao variam a qualidade segundo as

caracteristicas pessoais, tais como género, etnia, localizagdo
geografica e status socioeconémico.

Fonte: Adaptado de: IOM® e OMS"8

2.3 Definicdo operacional de qualidade: o terceiro nivel

Apesar.do que foi exposto até aqui, torna-se imprescindivel dar mais um passo para
gue. o conceito de qualidade seja operacional. Na prética, € necessario traduzir as
dimensdes para os requisitos concretos de cada servico, problema de saude ou tipo de
paciente, possibilitando avaliar se ele tem ou ndo qualidade.

Por exemplo, em determinada intervencao cirdrgica, poderiamos fazer varias perguntas
sobre cada uma das dimensdes importantes: o que determina a sua efetividade? Como
podemos diminuir o risco de dano? Esta acessivel a nossa populagéo alvo? Responder
de forma detalhada a essas perguntas nos dara uma lista de caracteristicas ou
requisitos que definem a assisténcia de qualidade ao problema de saude que estamos

VERSAO PRELIMINAR — NAO FINALIZADA - AGUARDANDO ENVIO DE SUGESTOES



analisando, sempre considerando aquelas que conduzem a satisfacdo das
necessidades e expectativas dos respectivos usuarios.

A ideia subjacente a esse raciocinio, pensado primariamente para os produtos da
industria, também é relevante para os servicos de saude: definamos bem o nosso
produto, incluindo as caracteristicas que deve ter para ser de qualidade, e depois
tentemos avalia-lo de forma direta ou indireta. Assim, tanto a qualidade como suas
dimensdes se transformam em conceitos flexiveis, adaptaveis a cada produto ou
servico, e dependentes da criatividade, responsabilidade e entendimento da funcao _que

deve ser desempenhada por cada profissional, instituicdo ou sistema.

3 Peculiaridades da seguranca do paciente como dimensao da qualidade

A seguranca do paciente tem sido considerada um atributo prioritario’da -qualidade dos
sistemas de saude de todo o mundo. Sem duvida, isso tem ocorrido devido a
contribuicdo de estudos epidemioldgicos que evidenciaram os‘efeitos indesejaveis da
assisténcia a salide que séo causados por falhas de qualidade®%-*?,

As informacdes sobre erros, negligéncias e eventos adversos de uma atengéo a saude
insegura causaram e causam grande alarme social, e se espalharam por todos os
ambitos da sociedade, inclusive entre os proprios profissionais da saude.

E comum encontrar a expressao “seguranca‘do-paciente e qualidade em servicos de
saude”, assim como aparece no titulo deste. manual e em varios outros meios. No
entanto, vale ressaltar que a diferenciacdo entre as duas caracteristicas se deve
principalmente a uma énfase na..seguranca do paciente. Assim como Visto
anteriormente (capitulo 1 e topico.2.3), a seguranca é uma das dimensdes da qualidade
dos servicos de saude®® «sendo que qualidade e seguranca sdo atributos
indissociaveis. Na realidade, a seguranca foi a Ultima dimenséo a ser incluida de forma
explicita no conceito de-qualidade, passando de uma dimensdo de certa forma
inadvertida para o boom do século XXI. Segundo a proposta mais recente da OMS,
significa “redugéo-a.um minimo aceitavel do risco de dano associado ao cuidado de
salde™. Assim; 0s. sistemas de salde que diminuem a um minimo possivel os riscos
de dano ao paciente (seguranca) estao irremediavelmente aumentando a qualidade dos
Seus servicos.

Diferente das dimensdes tradicionais da qualidade centradas em fazer o certo na hora
certa, para conseguir niveis maximos de beneficio e satisfacdo para o paciente, a
seguranca se caracteriza por visar, na auséncia de dano pela assisténcia a saude, mais
do que a producéao de seu beneficio. Além disso, a seguranca € uma dimensao peculiar
gue tem intersecdes com quase todas as demais dimensdes da qualidade. Quando se
implementam préticas seguras nos servigcos de saude, isso tem intima relacdo com a
efetividade clinica e com a eficiéncia dos servigcos. Problemas de oportunidade ou
acessibilidade externa (antes do contato com o servico de saude) e interna (ja dentro
do servico de saude) também se relacionam com a seguranca quando causam atrasos
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que aumentam o risco de complica¢des. Outra dimensdo muito associada a seguranca
€ o0 cuidado centrado no paciente, ou centrado nas pessoas, pois tem sido demonstrado
que respeitar as preferéncias e valores do paciente, além de estimular a sua
participacdo em todas as tomadas de decisdo que o envolvam, costuma favorecer a
seguranca. Essa coincidéncia de dimensdes reforca o argumento de que a seguranca
realmente é uma dimenséo da qualidade, além da necessidade de integrar a sua gestédo
e melhoria com as atividades de gestdo e melhoria continua da qualidade.

4 Abordagens de promocéao da seguranca do paciente

Podem-se distinguir trés grandes abordagens das iniciativas relacionadas~com a
seguranca do paciente: a epidemiologica, a do gerenciamento de riscos € a.da gestao
da qualidade. Em definitiva, nenhuma delas é incompativel, mas “todas se
complementam. O ideal é existir uma atuacdo integrada e sinérgica de todas as
abordagens, apesar das suas diferencas em relagcdo aos seus principais objetivos,
referencial tedrico e metodologia®®.

Em sintese, a abordagem epidemioldgica tem centrado seus esforcos em quantificar a
frequéncia de aparecimento dos eventos adversos, explorando adicionalmente os
fatores (demogréficos, tipo de atencdo, patologia, -servico etc.) que podem estar
associados e as diversas tentativas de classificagcao(tipo), gravidade e possibilidade de
evitar os mesmos. Os estudos epidemiolégicos tém sido muito importantes para
conscientizar sobre a relevancia da segurancaclinica como problema de saude publica.

Tradicionalmente, a abordagem do ‘gerenciamento de riscos (Risk Management)
considerava os danos ao paciente devido aos riscos financeiros, para as organizacdes
de saude e para os seus profissionais, derivados fundamentalmente de litigios por
condutas erradas. Com o advento da preocupacdo com a seguranca do paciente, o
gerenciamento de riscos.tem evoluido, deixando de estar centrado somente nos riscos
para a instituicdo, e«passando a focar 0s riscos que esses mesmos problemas
representam para o_paciente. Alguns modelos de gestao de riscos como a Andlise de
Causa Raiz (ACR), para prevenir a recorréncia de incidentes de seguranca, e a Analise
do Modo de Falhas e Efeitos (FMEA), para prevenir falhas que impactem em eventos
adversos,-tém sido aplicados amplamente em servicos de saude. A abordagem da
gestao de riscos é predominantemente preventiva, embora as acdes sejam geralmente
baseadas na reacdo a problemas detectados anteriormente. Os processos de gestdo
de riscos podem variar segundo o modelo, mas costumam incluir a identificacao,
analise, avaliacdo, tratamento, monitoramento e comunicacao de riscos!?. A integracéo
dos processos de gestdo de riscos tem sido identificada como um dos sete passos
essenciais para a seguranca do paciente, segundo a Agéncia Nacional de Seguranca
do Paciente (National Patient Safety Agency — NPSA), do Reino Unido*4.

Quanto a abordagem da gestao da qualidade (Quality Management), o principal objetivo
desse capitulo, ela considera a dimensao seguranca segundo os modelos, principios e
atividades que regem a melhoria continua da qualidade. Existem diferentes modelos de
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gestdo da qualidade, porém todos eles contém pelo menos um dos trés grupos de
atividades ou processos basicos da gestdo da qualidade da trilogia de Juran: (1) o
planejamento da qualidade (objetiva prevenir o aparecimento de problemas no cuidado
por meio do desenho e padronizacdo de processos); (2) o controle da qualidade
(objetiva detectar problemas e controlar a manutencdo dos processos e resultados
planejados por meio do monitoramento de indicadores); e (3) a melhoria da qualidade
(objetiva solucionar os problemas de qualidade identificados e melhorar o nivel de
adequacéo dos processos e resultados por meio de ciclos ou projetos de melhoria)?.

5 Gestao da qualidade focada na seguranca do paciente

Todos os trés grupos de atividades de gestdo da qualidade sdo complementares,
devendo ser implantados de forma integrada nos servigos de saude, seja.com foco na
seguranca do paciente ou em quaisquer das outras dimensdes. Podemos iniciar por
qualquer grupo de atividade (planejamento; monitoramento; ciclos de melhoria), porém,
assegurando-se de que o0s processos instaurados por meio-do planejamento da
seguranca serdo monitorados e uma vez identificados problemas, serdo tomadas
medidas por meio de ciclos continuos de avaliagdo € -melhoria. Além disso, a
experiéncia em outros setores com tradicdo em gestdo da seguranca (aviacao, industria
nuclear e outros) tem demonstrado que algo essencial para 0 sucesso nessa area €
intervir na psicologia da organizacéo por meio da criacdo e manutencéo de uma cultura
de seguranca entre os profissionais?!®. Isso facilitara as praticas de gestdo da seguranca
(seja com base na andlise epidemiolégica,~-ha gestdo de riscos ou na gestdo da
qualidade) e a implementacéo das praticas seguras.

Em resumo, poderiamos esquematizar a gestdo da seguranca como uma integracao
entre 0s principais grupos de atividades de gestdo da qualidade focadas em objetivos
de seguranca, envolvida pela promocao de uma cultura de seguranca positiva entre o0s
profissionais da organizacao.de saude (Figura 3).
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Figura 3. Esquema de adaptacdo dos principais grupos de atividades da gestdo da
qualidade a gestdo da seguranca do paciente.

Promogao de uma
Cultura de Seguranga

MONITORAMENTO CICLOS DE
DA SEGURANCA MELHORIA

PLANEJAMENTO
DA SEGURANCA

Ser& descrito a seguir, resumidamente, o que pode ser-incluido em cada grupo de
processo ou atividade de gestdao da qualidade e.seguranca do paciente: (i)
planejamento ou desenho da seguranca do paciente; (ii) controle ou monitoramento da
seguranca do paciente; (iii) melhoria da seguranca do paciente; e (iv) criar e manter
uma cultura de seguranca do paciente.

5.1 Planejamento da seguranca,do-paciente

O planejamento da qualidade-eseguranca do paciente objetiva a prevencdo dos
problemas de seguranga-do-paciente por meio do desenho e implementagdo de
estruturas e processos. que-.impliquem diretamente nessa dimenséo da qualidade. O
desenho e redesenho dos cuidados deve considerar a implantagdo de barreiras
organizacionais efetivas para impedir a ocorréncia de erros e incidentes, ou diminuir a
sua probabilidade. e impacto nos pacientes e na organizagdo. Isso envolve a
implementagdo de boas préaticas que, mesmo ndo essenciais para a efetividade dos
tratamentos;, diminuem o risco de dano ao paciente (p.ex. identificacdo correta dos
pacientes, - checklist de seguranca, limpeza e organizagdo na preparacdo de
medicamentos etc.). Duas referéncias internacionais de praticas seguras amplamente
recanhecidas sdo as Solugdes em Seguranca do Paciente da OMS!® e as Praticas
Seguras para uma Melhor Assisténcia a Saude, do Forum Nacional de Qualidade
(National Quality Forum — NQF)®.

Os produtos do planejamento da seguranca no sistema de saude podem incluir
tecnologias desde a micro até a macrogestdo da clinica ou cuidado de saude. Por
exemplo, podem ser planejados processos de procedimentos operacionais padrao para
praticas especificas (ex. como aplicar determinada vacina com seguranca), protocolos
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de seguranca do paciente (ex. protocolo de prevengcdo de quedas), diretrizes
terapéuticas (ex. atencdo a paciente com hipertensdo gestacional incluindo praticas
seguras), linhas de cuidado para tipos especificos de pacientes (ex. atencdo ao
paciente com diabetes com incluséo de praticas de seguranca) e modelos de atencéo
para problemas especificos de saude (ex. modelo de atencdo a doenca pulmonar
obstrutiva cronica com recomendacdes de seguranca)l’. Além disso, na macrogestdo
e regulacdo da atencdo a saude, o planejamento da seguranca também pode se
traduzir no desenho de politicas que contemplem a seguranca (ex. politica nacional de
atencado hospitalar) e de normas sanitérias para os servigcos de saude que contemplem
a seguranca do paciente (ex. resolucdes da vigilancia sanitaria para a seguranca).
Todos esses produtos com foco na seguranca partem da identificacdo -das
necessidades de seguranca dos pacientes e passam por uma etapa de desenho de
processos seguros, para a obtencao de resultados com poucos eventos.adversos.

Em qualquer processo de planejamento de processos, € importante que ele seja
construido de forma participativa com todos os envolvidos na atencao, inclusive com
representacdo de pacientes, pois 0 objetivo principal € atender as necessidades e
expectativas deles. Os protocolos e linhas de cuidado devem ter boa qualidade formal
(facilidade de leitura, flexibilidade, confiabilidade e outros), conteddo baseado em
evidéncias cientificas, ser corretamente utilizado e comprovadamente efetivo.

No entanto, de acordo com Juran?, o planejamento. sem controle é uma ingenuidade.
N&o adianta termos bons protocolos, linhas’'de cuidado, politicas e normas sanitaria
para a seguranca do paciente e ndo implantar.processos de monitoramento e controle,
gue € a proxima atividade basica para a gestao da seguranca do paciente.

5.2 Monitoramento ou controlesda‘seguranca do paciente

Um dos enfoques atuais.de gestdo da seguranca possivelmente mais destacados é o
desenvolvimento de sistemas de indicadores de monitoramento, com o objetivo de
comparar instituicdes;. identificar problemas e situacfes susceptiveis de melhoria, e
controlar o efeito.das eventuais intervencées. O monitoramento de indicadores pode
ser definido como uma atividade planejada e sistematica para identificar problemas ou
situacdes-que devem ser estudadas de forma profunda ou ser objeto de intervencéo
para melthorar. Pode ser uma porta de entrada para os projetos ou ciclos de melhoria e
€ um componente complementar inevitavel das atividades de desenho ou planificacao
da qualidade (Figura 3)2.

Os bons indicadores precisam ser validos, confidveis e (teis (apropriados) para a
finalidade do monitoramento ou controle. Ainda, para detectar problemas de seguranca
do paciente e para controlar a sustentabilidade das melhorias alcancadas. Os principais
indicadores de seguranga do paciente sao:
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1. Indicadores sentinela: agueles em que sé um caso € suficiente para indicar o
problema e deve conduzir a uma analise de causas para redesenhar 0 processo
afetado, de forma que o evento detectado ndo ocorra novamente!®2°,

2. Rastreadores (Triggers): representam sinais, sintomas ou situacdes que
supostamente s&o indicativos da existéncia de um evento adverso. Quando sao
encontrados, deve-se realizar uma avaliagcdo mais detalhada para ver se realmente o
evento adverso ocorreu?l.

3. Indicadores de resultado: referem-se a presenca de complicacdes, inclusive
Obitos, relacionados com incidentes de seguranca nos servicos de salide:
Consequentemente, ha uma necessidade de ajustes para serem interpretados
corretamente e ainda, dificuldades de mensuracdo?>23,

4. Indicadores de boas praticas (estrutura e processo): trata-se de.um enfoque
alternativo ou complementar baseado em medir a presenca de aspectos estruturais e
de processo cuja influéncia na seguranca do paciente ja foi provada cientificamente de
forma suficiente?42°,

Os indicadores de boas praticas (estrutura e processo) e os'de resultado podem estar
baseados em varias fontes de dados (ex. revisdo de ‘prontuérios, observacéo direta),
inclusive questionarios sobre a experiéncia do proprio paciente ou dos familiares, com
0 objetivo de detectar circunstancias de risco. ou eventos adversos!®>?>. Todos os
indicadores sdo recomendados tanto para\ 0s-Sistemas de salude como a nivel
institucional, mas alguns deles, como os.de resultados, sdo mais aplicaveis de forma
agregada.

O objetivo de identificar problemas;,. implicito ao monitoramento ou controle da
qualidade, também pode ser alcan¢cado com os sistemas de notificacdo de incidentes,
gue € uma estratégia habitual para identificacdo de riscos na abordagem da gestéo de
riscos. Apesar dos grandes investimentos nesta estratégia, um relatério publicado nos
Estados Unidos revelou sérias dificuldades na utilizacdo desses sistemas, com
repercussoes diretas na sua efetividade?®. A utilizacédo deficiente pode ser devido a um
desconhecimento. sobre o que significa 0 dano ao paciente e/ou a uma subnotificagao
relacionada a“cultura de culpabilizacdo dos profissionais envolvidos nos eventos. Por
iSs0, embora esses sistemas sirvam para identificar riscos ou problemas de qualidade,
nao servem para 0 monitoramento de riscos ou problemas de qualidade e seguranca
do paciente, precisamente porgue sua utilizacdo e sensibilidade dependem da cultura
de cada institui¢ao.

No processo de monitoramento ou controle da qualidade, além de definir indicadores,
€ importante definir um plano ou método de monitoramento. Isso envolve decidir se 0
objetivo seré testar a presenca de determinado padréo de qualidade ou seguranca (ex.
método para aceitacdo de lotes ou LQAS), ou se fara o acompanhamento longitudinal
de algum nivel de seguranca por meio de série temporal. No caso de graficos de série
temporal, podem ser Uteis os graficos de tendéncia (run charts) e as diferentes
variedades de graficos de controle estatistico (por exemplo, graficos de Shewart, de
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capacidade do processo, s pois eles sado capazes de sinalizar de forma oportuna a
estabilidade, picos, melhoria ou piora de um processo monitorado?’-28.

No entanto, segundo Juran?, as acGes de controle sdo equivalentes a apagar incéndios.
Para mudar um indicador de um nivel inadequado a um nivel adequado, pode ser
necessario implantar o processo de melhoria da qualidade, que € apresentado no tépico
a sequir.

5.3 Melhoria da seguranca do paciente

Quando se identificam niveis indesejaveis de qualidade do cuidado ou seguranca do
paciente, € importante implantar atividades organizadas de melhoria doprocesso
avaliado. Se os gestores e clinicos ndo agirem nesses casos, serdo-desperdicados
recursos e esforgcos em prol da identificagdo de problemas (ex. monitoramento de
indicadores, notificacdo de incidentes) e, consequentemente; permanecera a

ocorréncia de eventos adversos relacionados, mesmo que passem inadvertidos.

A melhoria da qualidade e seguranca do paciente € a principal das trés atividades ou
processos da abordagem da gestdo da qualidade, pois é-a-Unica que tem principio e
fim de forma isolada. Incluem desde a identificacdo da oportunidade de melhoria até as
acOes para melhorar e mensuracdo da melhoria. Trata-se da implantacéo sistematica
de projetos ou ciclos de melhoria da qualidade‘as situaces-problema identificadas. Os
ciclos de melhoria, atividades de avaliagédo e.intervencao para a solugéo de problemas
e melhoria continua, sdo baseados em métodos e ferramentas de gestdo da qualidade,
tais como o ciclo PDCA (Plan-Do-Check-Act)®. Embora seja a atividade mais completa
de gestdo da qualidade, ndo séo: suficientes isoladamente, sendo necessario serem
trabalhadas em sintonia com o planejamento e controle da qualidade?.

Existem diferentes modelos para os projetos de melhoria da qualidade?®3°, mas todos
eles partem da identificacdo.de uma oportunidade de melhoria e incluem: uma etapa
de diagndstico com avaliacdo da qualidade baseada em critérios ou indicadores, uma
etapa de intervencao-de melhoria e no minimo outra etapa de reavaliacdo para detectar
e documentar a melhoria conseguida. Pode-se repetir o ciclo de avaliagcdo e intervencao
continuamente,.até conseguir um nivel 6timo de qualidade, mas ndo se deve parar por
ai. Assim_como vimos, essa atividade deve ser integrada com as atividades de
monitoramento ou controle, para mensurar a sustentabilidade da melhoria e o nivel
excelente de qualidade e seguranca que foi alcancado.

Os projetos ou ciclos de avaliacdo e melhoria da seguranca do paciente podem e devem
ser aplicados a distintos problemas, tais como, a melhoria das praticas seguras de
prevencéao de incidentes de seguranca (prevencdo de quedas, de lesdes por presséo,
de infec¢des do sitio cirurgico), da utilizacdo dos sistemas de notificacdo, da préopria
cultura de seguranca do paciente, e outros.

A discusséo sobre a melhoria da qualidade (quality improvement) chegou com forga
nos servigos de saude nos ultimos anos e tem sido estudada na chamada ciéncia da
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melhoria do cuidado de salde3!, assim como nas pesquisas de implementacédo de
praticas baseadas em evidéncia. Todo o conhecimento desta area, que inclui o uso de
meétodos e ferramentas de gestdo da qualidade industrial & melhoria do cuidado de
saude, teste da efetividade intervencbes de melhoria e andlise de sua possivel
generalizacdo, analise de influéncia do contexto nos projetos de melhoria e estudo da
sustentabilidade, possibilidade de escalar os projetos (scalling up) e disseminacéo
deles em diferentes contextos de cuidado, € um campo de destaque na pesquisa em
servicos de saude. Mais que isso, este conhecimento aponta para formas préticas e
possiveis de melhorar continuamente a qualidade do cuidado e seguranca do paciente
com mais eficiéncia na realidade dos servicos.

5.4 Criacdo e manutencgao da cultura de seguranca

O sucesso na gestéao da seguranca do paciente passa por um reconhecimento do risco
relacionado a assisténcia a saude moderna, que utiliza processos complexos e
tecnologias potentes, cuja seguranca muitas vezes depende do desempenho humano.
Os objetivos da organizacdo precisam ser consistentes com a meta de melhoria da
segurancga, que passa por uma comunicacao aberta e nao-punitiva sobre os eventos
adversos e falhas de segurancga.

Segundo o NQF*°, é preciso promover uma cultura de seguranca em todos 0s ambitos
de servicos de salde — um componente estrutural basico das organizacdes que reflete
uma consciéncia coletiva relacionada . a. “valores, atitudes, competéncias e
comportamentos que determinam o comprometimento com a gestdo da saude e da
seguranga. Além disso, significa olhar os incidentes de seguranga ndo simplesmente
como problemas, evitando culpabilizar aqueles profissionais que cometem erros nao
intencionais, mas tratar o assunto ‘como uma oportunidade de melhorar a assisténcia a
saude.

Embora a evidéncia sebre a importancia da seguranca venha de outros setores com
tradicdo em segurancga (aviacdo, industria nuclear e outros), ainda com incerteza sobre
sua relagéo direta em resultados clinicos,

Trata-se de uma intervencdo com forte validade aparente e algumas comprovacdes da
sua relacdo com melhores resultados em seguranca do paciente®?. As quatro préaticas
seguras do-NQF® para melhorar a seguranca por meio de criar e manter uma cultura
de seguranca sao:

1. Definir estruturas e sistemas de lideranca: segundo o consenso, “os lideres dirigem
valores, os valores dirigem 0s comportamentos, e 0s comportamentos coletivos dos
individuos de uma organizagéo definem a sua cultura”. Assim, os lideres devem estar
envolvidos no processo de criar e transformar a cultura de seguranca do paciente,
sendo que estruturas de lideranca devem ser estabelecidas com a intencdo de
sensibilizar, responsabilizar, habilitar e agir em favor da seguranca de cada um dos
pacientes atendidos. Especificamente, podemos enfatizar a necessidade de existir um
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Programa ou Sistema de Gestdo da Qualidade com responsabilidades claras e
accoutability em todos os niveis, ndo somente no nivel dos gerentes.

2. Avaliar a cultura, informar sobre os resultados e intervir: parte da ideia de que
somente podemos melhorar o que podemos medir. O servico de saude deve utilizar
algum dos questionarios validados para esta finalidade333°, que englobam as varias
dimensdes que compdem o construto da cultura de seguranca e realizar avaliagoes
periodicas da cultura de seguranca. Ainda, cabe ao servico de saude informar os
resultados destas avaliacdes aos profissionais e gestores, além de tomar as medidas
de melhoria necessarias localmente.

3. Promover o trabalho em equipe: os erros devido a um trabalho em equipe deficiente
sdo reconhecidos nos servigcos de salude e em outras areas como causas de-dano e
Obito. Por isso, se recomenda estabelecer um enfoque proativo,-sistematico e
organizacional de formacdo em trabalho em equipe, com construcao de.habilidades e
melhoria dos desempenhos das equipes para diminuir os danos preveniveis.

4. ldentificar e reduzir 0s riscos e perigos: as organizagdes que _prestam servigos de
saude devem sistematicamente identificar e diminuir os risces-e perigos relacionados
com a seguranca do paciente por meio de um enfoque continuo de reducdo dos danos
preveniveis. Isso deve incluir uma série de métodos internos, sejam retrospectivos,
concorrentes ou prospectivos, para analisar 0s_riscos genéricos, além de esforcos
dirigidos a riscos especificos, tais como o risco.de quedas, ma nutricdo, isquemia por
torniquetes pneumaticos, aspiracao e fadiga do pessoal. Conforme visto neste capitulo,
esta pratica pode ser realizada por meio de modelos de gestédo de riscos e de gestédo
da qualidade.

6 Consideracdes finais

Este capitulo identifica a seguranca do paciente como um dos atributos ou dimensoées
da qualidade dos servicos de salde, pois esta diretamente envolvida com o
cumprimento das. necessidades e expectativas dos usuarios desses servicos.
Definitivamente, um.servico de saude nao pode ser de qualidade se os riscos de dano
ao paciente. nao estiverem reduzidos e controlados. Entretanto, a seguranca do
paciente € uma dimensao da qualidade peculiar, pois foca a auséncia de dano, em vez
da produgédo de algum beneficio direto para o paciente. Além disso, tem intersecéo e
sinergias com vérias outras dimensdes, em consonancia com o entendimento da
seguranca como parte da qualidade, a seguranca do paciente pode ser inserida
plenamente na abordagem da gestdo da qualidade aplicada ao cuidado de saude,
aplicando-a a todas as atividades que regem a avaliacdo e melhoria continua da
qualidade. Especificamente, com base na trilogia de Juran?, as atividades ou processos
de gestdo da qualidade com foco na seguranca do paciente podem incluir o
planejamento da seguranca através do desenho de processos seguros, O
monitoramento ou controle da seguranca com indicadores, bem como os ciclos ou
projetos de melhoria da qualidade aplicados a seguranca do paciente. Para que a
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gestdo da seguranca do paciente seja completa, é importante que todos 0s processos
sejam implementados de forma integral e integrada, juntamente com a promoc¢ao de
clima ou cultura favoravel em relacdo a estes esforcos entre os profissionais da
organizacao.
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Capitulo 4 — O erro humano e sua prevencao
Maria de Jesus C.S. Harada

Mavilde L.G. Pedreira
1 O erro no sistema de saude

O trabalho em saulde caracteriza-se como relacional, entre profissional e paciente,
porém tal relacdo é afetada por complexas interagdes com ambientes, pessoas,
processos e tecnologiasl. Um dos desafios da area da salde é a prestacdo de
assisténcia fundamentada na melhor informacé&o cientifica e realizada com eficacia e
efetividade, por meio do uso de processos e tecnologias que melhorem ou aprimorem
a capacidade humana, ao mesmo tempo em que se avaliam as necessidades e
preferéncias Unicas de cada sujeito de cuidado. Os profissionais de saude devem
desenvolver, por meio de educacgao e da experiéncia, capacidade de tomada de decisao
e destreza no uso de técnicas e instrumentos, para apoiar e aprimorar.a atividade que
irdo realizar?. Cabe ressaltar que uma das complexidades . do sistema de saulde
relaciona-se com as muiltiplas fontes de informacédo e diferentes interfaces entre o
profissional, paciente, equipe e tecnologia. O resultado do trabalho € influenciado pela
caracteristica do procedimento, do ambiente onde esta sendo realizado e do contexto
organizacional®.

E com a participacdo de diferentes individues que o cuidado ao paciente se

realiza, sendo que nos servi¢os de saudeos profissionais experimentam um grau
incomum de estresse que deriva de pelo.menos quatro situagoes:
1. A saude é uma das poucas areas de‘risco em que nao se pode determinar e

limitar o fluxo dos processos € escolher os pacientes que chegam para serem
atendidos.

2. A salde é uma das poucas-areas de risco em que o sistema é amplamente
apoiado por estudantes recém-formados, como estagiérios e residentes.

3. A saude possui diversas fontes 6bvias de erro humano inerentes ao sistema,
incluindo fadiga excessiva no trabalho, rotina, realizacdo de horas extras, turno
de trabalho.longo (acima de oito horas), sobrecarga de trabalho, falta crénica de
pessoal,rotatividade de profissionais, dentre outros.

4. A saude-possui uma fonte importante de erros derivada da necessidade de
realizar. intervencbes em diferentes ambientes, sendo procedimentos que
exigem controle, monitoramento e recursos de tecnologia e que sao realizados
em clinicas, ambulatérios, consultérios e domicilio®.

Neste-contexto, James Reason* resume caracteristicas do sistema de salde que
predispdem a ocorréncia de falhas que estao pontuadas no Quadro 1.

Quadro 1. Caracteristicas do Sistema de Saude que predispdem a ocorréncia de
falhas®.

Ambientes incertos e dindmicos
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Vérias fontes de informacao

Mudancas, imprecisfes e objetivos que se confundem

Necessidade de processar informacdes atualizadas em situagfes e circunstancias que
mudam rapidamente

Dependéncia de indicadores indiretos

Problemas podem ser imprecisos

Acdes tém consequéncias imediatas e multiplas

Momentos de intenso estresse permeados por longos periodos de atividade rotineira e
repetitiva.

Tecnologia sofisticada com muitas redundancias

Interface entre operador e equipamentos complexa e muitas vezes confusa

Alto risco

Multiplos individuos com diferentes prioridades

Um ambiente de trabalho altamente influenciado.por normas de alguns grupos e pela
cultura organizacional

Mais de duas décadas, o Instituto de Medicina (Institute of Medicine — IOM) dos Estados
Unidos da América (EUA) publicou.o-relatério “Errar € Humano: construindo um sistema
mais seguro de saude®” no qual se destacou a necessidade de abordar especificamente
os problemas relacionados'.com a seguranca do paciente, tornando esta area como
prioridade para as autoridades de saude dos paises e da Organizacdo Mundial da
Saude (OMS).

Durante estes® 20 _anos, varios processos foram incorporados a assisténcia e
indicadores <de  seguranca do paciente apresentaram melhorias, bem como houve
incremento ‘do estimulo ao financiamento a pesquisa deste aspecto essencial do
atendimento ao paciente. Intervengbes eficazes também foram desenvolvidas e
adotadas, como por exemplo, para dirimir infec¢ao relacionada a assisténcia a saude
(IRAS) e uso seguro de medicamentos, embora o impacto dessas intervengdes
apresente variacbes em decorréncia dos modos de implementagcédo inconstantes. O
progresso na abordagem de outros eventos adversos relacionado a assisténcia a saude
tem sido diferente nas instituicdes.

Em recente publicagéo do IOM, “Two decades since to err is human: an assessment of
progress and emerging priorities in patient safety”, constata-se que a frequéncia de
danos evitaveis permanece alta, assim, novas abordagens cientificas e politicas para

VERSAO PRELIMINAR — NAO FINALIZADA - AGUARDANDO ENVIO DE SUGESTOES

65



identificar areas de risco atuais e emergentes sao imperativas. Ainda se destaca que a
crescente disponibilidade de dados em bancos eletrénicos, requer implementacao de
investimentos para o desenvolvimento e teste de métodos para medir, rotineira e
continuamente, a frequéncia e os tipos de danos ao paciente, além de prever o risco de
danos em casos especificos®.

Erros estardo sempre presentes em qualquer acdo realizada em algum setor de
atividade, pois esta é uma caracteristica imutavel do processo de cogni¢cdo da nossa
espécie. Ademais, quanto mais complexo € um sistema, ou mais complexa a agao,
maior o risco de erros e eventos adversos poderem estar presentes.

Em saude, nem todos os erros culminam em eventos adversos e nem todos 0s eventos
adversos sao resultantes de erros. Esta distingdo faz-se importante -para a
implementacdo de estratégias de prevencdo, em especial de eventos, adversos
consequentes de erros, que por serem passiveis de prevencao, sao classificados como
eventos adversos evitaveis*’.

Nem sempre o agravo ao paciente advém de grandes falhasTealizadas em atividades
com sistemas complexos, mas podem resultar de pequenos deslizes capazes de
ocasionar consequéncias fatais, dependo das condi¢ées do-paciente?.

Entender como os erros acontecem e quais sao as suas implicaces éticas e legais,
ndo € uma tarefa facil. Para implementar uma< andlise sistémica, é necessario
aprofundamento das questdes conceituais, e-necessariamente participacdo dos
profissionais de saude, gestores, pacientes.e familiares no processo.

N&o é raro comentarmos e nos indignarmos a respeito de erros decorrentes de
cuidados prestados a nds ou a hosses familiares, contudo, muitas vezes nos mantemos
alheios aos erros do sistema de saude que decorrem da pratica clinica diaria, ou de
condicBes precarias do sistema. Dados cientificos produzidos sobre a tematica, em
especial, na Ultima década; despertam para a necessidade de implementacao de acdes
de prevencdo. Para. tanto, inevitavelmente, faz-se necessaria mudanca de
comportamento, vontade, esforco, persisténcia e o desenvolvimento de acbes que
conduzam a mudancgas concretas na pratica clinica diaria®.

Faz-se necessario entender que para prevenir erros humanos € necessario
compreender como acontecem. Os erros podem advir de falhas de raciocinio, deslizes
e lapsos. Erros advindos de deslizes s&o identificados eminentemente em atividades
que podem ser observadas, como 0s procedimentos e as intervencdes e Sao
associados a falhas na atencdo. As falhas de raciocinio afetam o planejamento, a
conducao das acdes de saude e atomada de deciséo. Os lapsos decorrem de situacdes
mediadas pela memdria, nas quais 0 esquecimento sobre qual conduta deveria ou nao
ser tomada pode ocasionar a ocorréncia do erro’.

2 Onus global do dano ao paciente na assisténcia a satde
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A OMS estima que 64 milhdes de anos de esperanca de vida corrigida pela
incapacidade sejam perdidos anualmente em decorréncia da prestacao de assisténcia
a saude insegura em todo o mundo. Tais dados permitiram calcular que, provavelmente,
a ocorréncia de danos ao paciente em decorréncia de eventos adversos represente
uma das 10 principais causas de morte e invalidez no mundo. Ainda, tais evidéncias
sugerem que anualmente 134 milhGes de eventos adversos ocorrem como resultado
da prestacdo de assisténcia, nos hospitais de paises de baixa e média renda, em
condicdes desfavoraveis a seguranca do paciente, acarretando cerca de 2,6 milhdes
de mortes. Aproximadamente dois tercos do montante global de eventos adversos
decorrentes de cuidados inseguros, incluindo os anos perdidos de esperanca de vida
saudavel, ocorrem em paises de baixa e média renda. Em paises de alta.renda,
estimativas indicam que cerca de um em cada 10 pacientes seja lesado enquanto
recebe atendimento hospitalar®.

Os desafios para a seguranca do paciente associados aos cuidados-inseguros estao
em constante andlise, alguns permanecem como grandes desafios.e outros comecam
a ser identificados, contribuindo com a nivel de dano ao paciente nos servi¢os de saude.
Neste sentido, a OMS destaca®:

1. Erros de medicacdo — € uma das principais causas-de lesbes e danos evitaveis
nos sistemas de saude, sendo estimado no mundo um custo de $ 42 bilhdes de
dblares americanos ao ano.

2. Infeccdes relacionadas a assisténcia a'saude (IRAS) - em populacdes mistas de
pacientes a incidéncia é de 7,6% em paises de alta renda e de 10% nos paises de
baixa e média renda.

3. Procedimentos cirdrgicos inseguros - causam complicacbes em até 25% dos
pacientes, estimando-se que, anualmente, cerca de sete milhdes de pacientes
cirargicos sofrem complicacdes significativas, e um milhdo morre durante ou
imediatamente apos a cirurgia.

4. Préticas de inje¢cdes inseguras — quando realizadas em servi¢cos de saude podem
transmitir infecgdes, incluindo HIV e hepatite B e C, e representam risco tanto para
pacientes como profissionais de saude.

5. Erros de diagnéstico - ocorrem em cerca de 5% dos pacientes adultos em
atendimento._ambulatorial, mais da metade dos erros de diagndstico tem potencial
para causar danos graves e a maioria das pessoas sofrera um erro de diagnéstico
no‘decorrer da vida.

6. Praticas de transfusdo inseguras - expdem o0s pacientes ao risco de reacdes
adversas a transfuséo e transmissao de infec¢des; dados sobre reacdes adversas
a transfusdo em pesquisas envolvendo 21 paises demonstram incidéncia de 8,7
reagOes graves por 100.000 componentes sanguineos administrados.

7. Erros em radiologia - envolvem superexposicao a radiacdo, bem como casos de
erros de identificacdo do paciente e local a ser irradiado; uma revisdo de 30 anos
de dados publicados sobre seguranca em radioterapia, estima que a incidéncia geral
de erros € de 1500 por um milh&o no decorrer do tratamento.
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8. Sepse - frequentemente nao é diagnosticada com tempo suficiente para salvar a
vida do paciente; como estas infeccbes sao geralmente causadas por
microrganismos resistentes a antibioticos, podem deteriorar rapidamente as
condic@es clinicas do paciente. Estima-se que anualmente a sepse acometa cerca
de 31 milhdes de pessoas em todo 0 mundo e causem mais de 5 milh6es de mortes.

9. Tromboembolismo venoso - € um dos eventos adversos mais comuns e evitaveis,
perfazendo um terco das complicacdes atribuidas a hospitalizacdo; anualmente,
existem cerca de 3,9 milhdes de casos em paises de alta renda e 6 milhdes de casos
em paises de baixa e média renda.

10.Cuidados inseguros em ambientes de saude mental - tém caracteristicas
especiais, com preocupacodes sobre danos principalmente relacionados a-reclusao
e uso de contencdo, comportamento auto prejudicial e suicidio, fuga e-capacidade
reduzida de defesa pessoal.

3 Estratégias de melhoria para seguranca dos pacientes

Exigéncia que advém da opinido publica, de 6rgaos responsaveis pelo processo de
acreditacdo, de operadoras e seguradoras de saude e de gestores governamentais e,
em menor escala em nosso pais, de dados provenientes-de pesquisas cientificas, tém
pressionado os servicos de salude a aumentar a seguranca de suas a¢fes de forma
crescente e continua em diversos paises.

De modo geral, as acdes sobre seguranca em servicos de saude priorizam a
identificacdo e reducdo de eventos adversos.evitaveis. Observam-se que importantes
mudancas ja foram feitas neste sentido, destacando-se a implementacao da notificacdo
de eventos adversos, sistemas de.comunicacao e de técnicas de andlise associadas.

Para o sistema de salude tornar-se mais seguro, segundo alguns pesquisadores,
poderia ser exigido que as.instituicées de saude abandonassem superadas tradicoes
relacionadas com a autonomia e a autoridade, pois alguns profissionais acreditam,
erroneamente, que estas caracteristicas sado necessarias para realizar seu trabalho de
forma eficaz, rentavel e agradavel.

O perfil de seguranca global de um sistema industrial é verificado por meio de relatorios
do numero-de eventos adversos durante um intervalo de tempo (por exemplo, uma taxa
anual). Os numeros sao geralmente ponderados, de acordo com o volume de atividade
(como. 0 numero de quildmetros percorridos por ano). A variavel que melhor especifica
o.volume de atividade — o denominador em um célculo de seguranca — é especifica da
industria e, portanto, ndo deve ser utilizada como padrao para outros setores.

Por exemplo, a aviagéo civil utiliza um milhdo de partidas como o valor relevante para
calcular o volume de atividade, enquanto a aviagdo militar utiliza o numero de horas de
voo. A mensuracdo confidvel dos servicos de saude para identificar resultados de
seguranca do paciente € o primeiro desafio para a analise comparativa. Na area da
saude, a prevencdo de eventos adversos evitaveis seria 0 numerador que mais
convenceria, do ponto de vista éticoS.
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O movimento de promogé&o da seguranca do paciente nos servigcos de saude comeca a
ter sentido no momento em que sai do “papel”, ou seja, que deixa de ser um projeto ou
um regulamento para cumprir etapas de processo de acreditacdo, de recomendacdes
de gestores, ou até das bases de dados dos responsaveis pelo gerenciamento de risco
e se constitui como uma mudanca de cultura que se fundamenta na atencao ao paciente
e a sua familia. Esta atencao pode ocorrer em uma instituicdo hospitalar, instituicdo de
longa permanéncia para idosos (ILPI) ou unidade de emergéncia, dentre outras. Nesta
direcdo, a avaliacao sistemética do erro e das barreiras que protegem 0s pacientes é o
pilar de qualquer sistema de atencdo a saude que pretende ser seguro. A seguranca
do paciente comeca no local de cuidado mais préximo do paciente©.

Todas as ferramentas criadas e adaptadas para a finalidade de seguranca, como 0s
relatos de incidentes, auditorias, bundles, cheklists, revisdo de processos-e triggers
devem ser considerados na pratica clinica. O objetivo da seguranca na'pratica clinica é
exatamente beneficiar o paciente e evitar qualquer leséo decorrente dos cuidados. Para
muitos profissionais esta é a forma habitual de trabalhar*?. Mesmo nestes casos, 0
sistema pode ser hostil, ou seja, ndo permitir que se faca o trabalho com seguranca e
por vezes pode criar situacdes de risco. Adicionalmente, a promoc¢ao da seguranca do
paciente ndo pode ser uma atividade paralela a gestaa da-organizacdo, mas, sim, a
base de trabalho para todo o cuidado.

De acordo com a literatura pertinente sobre risco e:Seguranca, a area da saude é um
dos sistemas mais complexos devido a's:

» Tipo de desempenho que se espera de todos os profissionais, desde atividades
rotineiras, padronizadas e repetitivas-até as altamente inovadoras;

* Relagao entre os profissionais de saude e os pacientes, da total autonomia do paciente
até a total necessidade de supervisao;

* Tipo de regulamentagdes, desde atividades que ndo possuem regulamentagao
alguma até aquelas altamente especificadas;

* Pressao por justica. ap6s um incidente, desde simples caso legal até grandes e
complexos processos contra pessoas e instituicoes;

» Supervisdo e a transparéncia da midia e das pessoas, quanto as questdes
relacionadas’' a area, desde pouca preocupacdo até demanda por fiscalizacdo e acdo
nacional.

Neste contexto, Amalberti et al.® propdem, no caminho da construcéo de um sistema
de saude “ultra seguro”, a transposigao de cinco barreiras de atividade na pratica diaria
no sistema de saude, que sdo comuns a um conjunto de profissbes como: aviacéo
comercial, industria nuclear, indUstria quimica, alimentar, transportes, dentre outras
descritas a seguir.

3.1 Barreira 1: Aceitacao das limitaces no desempenho maximo

VERSAO PRELIMINAR — NAO FINALIZADA - AGUARDANDO ENVIO DE SUGESTOES

69



A primeira barreira envolve regulamentos que limitam o nivel de risco permitido. Este
nivel é ditado por situacdes nas quais sao requeridos niveis elevados de producéo e
resultados. Quando os limites ndo existem, isto €&, a atitude predominante é “atingir um
determinado nivel de producgao elevado, ndo importa o que seja preciso”, o sistema em
guestao é muito inseguro.

7

Quando o desempenho méximo € ilimitado e os individuos ou sistemas estdo
autorizados a tomar decisfes autbnomas, sem regulamentacédo ou restricao, o risco de
eventos fatais se aproxima de 1 x 102 por exposicdo. Por exemplo, os escaladores de
montanha que atingem mais de trés picos do Himalaia, 8000 metros, tém um risco de
morte que excede 1 em 30 (Figura 1). Niumeros semelhantes sdo observados.em
intervencdes cirdrgicas, como por exemplo, correcdo de anomalias - cardiacas
pediatricas complexas. Este nivel de risco também caracteriza os sistemas amadores.

De fato, os profissionais que atuam nestas situacdes sado na maioria das vezes
altamente competentes.

Niveis de seguranca baixos ndo surgem de incompeténcia. Os maiores riscos em
dominios complexos sao efetuados por peritos, que desafiam os limites de seu préprio
desempenho méaximo. Contudo, observa-se que _quanto mais audacioso é o
especialista, mais arriscadas sdo as estratégias adotadas e os mais frequentes
resultados adversos sao obtidos.

Por outro lado, pode haver efeitos ndo esperados-com regulagdes complexas. Um caso
emblematico ocorrido nas Ultimas duas ‘décadas foi uma série de restricbes de
seguranca imposta na coleta de sangue; gue conseguiu reduzir 0s riscos associados
com a transmissao do virus da imunodeficiéncia humana (HIV) e do virus da hepatite
em 10 vezes. Estas restrices levaram, no entanto, a uma reducdo acentuada do
namero aceito de doadores de-sangue. Este resultado demonstra uma compensacéo
classica entre sistema wultra seguro e produtividade. As limitacbes sobre as
circunstancias em que o sangue pode ser doado reduzem grandemente a transmissao
de doencas graves; todavia, pode resultar no risco de que o sangue nao esteja
prontamente disponivel, quando necessario, por exemplo, para tratar um paciente com
choque hipovolémico por trauma. Este conflito pode afetar todos os pacientes até que
alternativas viaveis sintéticas para substituir o sangue humano se tornam disponiveis
para todos.

Figura 1. Comparagdo entre varias atividades humanas e o risco de catastrofes e
mortes associadas.
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Fonte: Adaptada de: Amalberti R, et al®* e Pedreira MLG’

3.2 Barreira 2: Abandono de autonomia profissional

A semelhanca do motorista de automével, cujos interesses pessoais (destino,
velocidade) tém de se submeter aos interesses de:.todos o0s outros condutores e
pedestres, no setor salude também é importante que os profissionais sejam treinados
para o trabalho em equipe, adeséo a regulamentos e aceitacdo de regras restritas de
acao, dentre outros. Assim, se favorece que opensamento sistémico se alargue a todas
as areas da prestacdo de cuidados, com aumento inerente da seguranca. Isto implica
em inegavel limitagdo de autonomia, com.as consequéncias dai decorrentes. Mas, a
barreira de autonomia néo pode ser.superada completamente quando o trabalho em
equipe se estende entre os departamentos ou diferentes areas hospitalares, como entre
enfermarias ou departamentos. Uma cirurgia para comecar e terminar bem vai além da
programacao. A sala de cirurgia-pode ser organizada em equipes para enfrentar essa
mudanca de plano, mas‘a unidade a espera do retorno do paciente nao faz parte da
equipe e pode estar despreparada para enfrentar uma nova situagao. O cirurgido e o
anestesiologista devem' ter uma nogdo muito mais ampla do sistema, antecipando
problemas para os outros e programando novas metas. O pensamento sistémico e a
antecipacdodas consequéncias de processos de continuidade de acdo, entre
diferentes setores, permanecem como um grande desafio (Figura 1).

3:3\Barreira 3: Aceitar a transicdo da mentalidade de crasftsman (meu paciente) por
profissionais da mesma categoria

A terceira barreira aparece quando as barreiras anteriores, 1 e 2, ja foram superadas.
A criacdo de um sistema seguro implica na normalizacédo da atividade dos diversos
profissionais, de maneira que a qualidade ndo sofra variagbes inapropriadas. Para
alcancar os proximos niveis de seguranca, profissionais de saude devem enfrentar uma
transicdo muito dificil: abandonar seu status e autoimagem como crasftman ou o artista
que solitariamente é responséavel pelo resultado e, em vez disto, adotar uma posicao
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gue valorize a equivaléncia entre os diferentes profissionais que atuam no sistema de
saude. Por exemplo, em uma linha aérea comercial, os passageiros normalmente nao
conhecem e nem se importam com quem € o piloto ou o copiloto do avido e, uma
mudanca de ultima hora do comandante ndo é uma preocupacao para 0s passageiros,
pois as pessoas se acostumaram com a ideia de que todos os pilotos sdo excelentes,
equivalente um ao outro nas suas capacidades.

Os pacientes tém uma atitude semelhante para anestesiologistas quando enfrentam a
cirurgia. Em ambos 0s casos, a pratica € altamente padronizada, e os profissionais
envolvidos, em esséncia, renunciaram a sua individualidade para direcionar o sucesso
para um servico de padrdo confiavel com excelente atendimento. Eles prestam. um
servico, em vez de manterem uma identidade pessoal. Como consequéncia, 0 risco de
morte em pacientes saudaveis submetidos a anestesia é baixo, cerca de 1x 10, por
procedimento anestésico (Figura 1). Por outro lado, a maioria dos pacientes solicita e
lembra o nome do seu cirurgiao.

Muitas vezes, o paciente escolheu o cirurgido e acredita que o resultado da cirurgia
pode variar, de acordo com essa escolha. Os resultados ‘de  seguranca para 0S
cirurgides sdo bem piores do que para os anestesiologistas, préximos de 1 x 10
(Figura 1).

3.4 Barreira 4: Necessidade de regulacao:sistémica para otimizacéo de estratégias de
seguranca

Quanto mais seguro um sistema €, mais responsabilidade exige dos seus profissionais,
0 que néo deixa de ser um paradoxo, colocando deste modo a necessidade da criacao
de um sistema de regulacéo capaz e eficiente. E mais provavel que a sociedade procure
responsabilizar pessoas ou impetrar recursos legais quando ocorrem falhas em
sistemas mais seguros..Na nossa sociedade, 0s erros em servico de saude parecem
ser intoleraveis sob.o. ponto de vista politico e financeiro, devido, principalmente, as
suas consequéncias e custos, ndo pela sua frequéncia e gravidades intrinsecas. A
recente aprovac¢ao na Florida, nos EUA, de uma emenda constitucional que torna todos
os dades'de garantia de qualidade disponiveis para o publico, representa o desejo da
sociedade de melhor fiscalizar os prestadores de servicos de saude. Esta alteracéo
levouauma diminuicdo na notificacao de eventos adversos na Flérida. Os profissionais,
pelo receio de penalidades legais ou financeiras, tendem a reagir corporativamente.

3.5 Barreira 5: Necessidade de simplificacéo de regras e procedimentos profissionais

Esta barreira ocorre de forma paradoxal, ou seja, ela € gerada a partir de sistemas
considerados excelentes, que ao longo do tempo foram sofrendo adaptacoes e que nao
necessitam de melhoras naquele momento. Isto €, vao ser reproduzidas mais regras

VERSAO PRELIMINAR — NAO FINALIZADA - AGUARDANDO ENVIO DE SUGESTOES

72



que podem confundir mais do que ajudar. Estas situacdes sdo onerosas e tornam o
sistema muito complexo. Na pratica, a notificacdo de eventos adversos pode perder
relevancia e as pessoas esquecerem de relata-los. A visibilidade do risco torna-se
pequena e as decisdes sdo tomadas sem prova clara de seu beneficio, as vezes
introduzindo contradicdes entre regulamentos e politicas. Por exemplo, a taxa de
producdo de materiais de orientacao e novas regras por parte de empresas da aviagéo
tem aumentando substancialmente. Mais de 200 novas politicas, documentos de
orientacao e regras sao criadas a cada ano em diferentes paises, apesar da seguranca
na aviagdo comercial mundial ter se mantido em um platd de 1 x 196 durante anes
(Figura 1). Como pouco se sabe sobre quais novas regras ou diretrizes séo
verdadeiramente ligadas a seguranca, o sistema € puramente aditivo: regras.antigas e
materiais de orienta¢do nunca sao descartados ou removidos. Assim, 0s regulamentos
tornam-se dificeis de serem aplicados.

E necesséario simplificar os sistemas, eliminando etapas que“.comprometem o
desempenho do profissional. Caso consiga-se ultrapassar todas. estas barreiras,
estardo de certa forma criadas as condi¢des para a construcao. e implementacéao pratica
de um sistema de seguranca para pacientes eficaz e exequivel®.

Os servicos de saude enfrentam barreiras semelhantes a que outros setores
enfrentaram na consecugao de seus sistemas “ultra seguros”. No entanto, os servigos
de saude devem acomodar trés aspectos especificos adicionais?, descritos a seguir.

Primeiro, 0s riscos nos servicos de salude nao sao homogéneos. Em muitas situacées
clinicas, tais como cirurgia de trauma, a.taxa.de complicaces graves é de 1 x192, mas
nem todas as complicacdes estédo relacionadas a erros. Pelo contrério, os riscos sdo
inerentes as circunstancias clinicas. Em contrapartida, alguns setores de saude, tais
como gastroenterologia endoseopica, sdo considerados muito seguros, com risco de
eventos adversos graves com menos de 1 x 195 por exposicéo?.

Em segundo lugar, a magnitude e o impacto do erro humano néo sao claros na saude.
Fundamentalmente, .trés riscos sdo especificos em saude: o da propria doenca, que
esta vinculado com adecisdo clinica e a implementacéo da terapia selecionada. Estes
trés riscos geralmente ndo se movem na mesma direcdo. Esta complexidade torna o
erro mais dificil. de prever e entender. O prognéstico para um paciente terminal pode
mudar ~devido a estratégia cirlrgica audaciosa. No entanto, as estratégias mais
audaciosas- sdo menos uniformemente distribuidas na profissdo, sdo as mais
techicamente exigentes, e sdo as mais propensas a erros®.

Finalmente, aparece o risco de dano pessoal, como por exemplo, o risco de se infectar
com o HIV, o qual pesa sobre o corpo clinico de uma forma Unica.

Certamente, um ponto prioritario da prevencgéo de erros séo os sistemas de notificagdo
de erros e eventos adversos, que na realidade diferem uns dos outros, especialmente
porque nem todas as estatisticas tém a mesma validade, devido a diferengcas nas
definicdes, abrangéncia em métodos de monitoramento, além do desenho, conteudo,
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objetivos, terminologias conflitantes, classificagbes e caracteristicas que tornam a
padronizacao dificil 31213,

4 Melhorando os sistemas de seguranca

A disponibilidade de informacdes sobre a extenséo, tipos e causas de erros, eventos
adversos e quase erros é essencial para o desenvolvimento e implementacao de
politicas, estratégias e planos de seguranca do paciente. O estabelecimento. de
sistemas de notificacdo e aprendizagem com base na andlise de eventos adversos -
como atualmente sdo conhecidos, deve receber uma atencéo especial, entre outras
intervencdes como estratégia da seguranca do paciente. Os sistemas de natificagao e
aprendizagem devem ainda ter carater ndo punitivo para incentivar os profissionais de
saude a relatar e aprender com incidentes e proporcionar aos pacientes, familiares e
profissionais uma oportunidade de relatar suas experiéncias.

A notificacdo é necessaria para o desenvolvimento de estratégias.que reduzem o risco
de incidentes evitaveis no sistema de saude. Uma terminologia comum é fundamental
para compartilhar e coletar dados de pesquisa e para apoiar,decisdes concernentes a
seguranca do paciente. Sabe-se que é de responsabilidade do profissional de saude,
das instituicdes e das industrias que trabalham com equipamentos e materiais médico-
hospitalares evitar que erros acontecam. Todavia; poucos profissionais notificam seus
erros e menos ainda sado os que os analisam, o que implica na dificuldade de
aprendermos com o0s erros cometidos, e mais ainda, de prevenirmos no futuro
ocorréncias semelhantes??,

Profissionais destacam alguns fatares gue consideram dificultadores para a notificacéo,
como a cultura institucional punitiva; processos complicados para notificacao, falta de
seguranca guanto ao anonimato e confidencialidade, aumento da carga e do tempo de
trabalho, desconhecimento.sobre como e o qué notificar, medo de serem vistos como
incapazes por colegas.de trabalho, ndo acreditar que o incidente possa acontecer
novamente, que o incidente ja aconteceu antes e ja foi relatado, falta de crenca de que
a notificacéo levara-a.uma mudanca e de devolutiva de notificacdes anteriores'4.

Nesta direcao, todas as organizacfes que se preocupam com a seguranca do paciente
devem- analisar os dados notificados, bem como, desenvolver uma cultura de
segurancga na organizagao, para que possa gradativamente conhecer a realidade local
e proporestratégias direcionadas para uma prética segura.

Para melhorar os sistemas de seguranca, a gestao de riscos requer uma abordagem
baseada na antecipacédo e deteccdo de novos problemas e na resposta rapida. Na
pratica, percebe-se que algumas estratégias de melhorias de seguranca sdo mais
eficazes em organizacbes que padronizam processos, enquanto outras funcionam
melhor em ambientes mais livres e dinamicos. Na primeira situacao, estratégias para
controlar a exposicéo aos riscos e garantir a adesao as normas devem ser priorizadas,
enguanto na segunda, pode ser mais importante implementar estratégias para melhorar
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0 monitoramento e a adaptagao, embora todos os ambientes necessitem ter uma base
sélida de procedimentos.

Um dos caminhos para um cuidado mais seguro ao paciente perpassa sobretudo, com
0 resultado da combinacdo apropriada entre na implementacdo de estratégias e
intervencoes, de acordo com as caracteristicas da organizacdo, entendendo que cada
uma tem seus proprios desafios, a depender do tipo e complexidade do cuidado
realizado, acrescido do fortalecimento a cultura de seguranca.

Neste contexto, Vincent e Amalberti citam cinco estratégias de seguranca, descritas
adiante. As duas iniciais ttm como foco otimizar o cuidado prestado ao paciente, as
outras abordam a gestéo de riscos e a prevencédo de dano, cada uma associada a-.um
conjunto de intervencbes. Os autores enfatizam que essas estratégias podem.ser
aplicadas em diferentes niveis de cuidado, desde a linha de frente até a regulamentacéo
e a governanca do sistema de salde®®.

Cinco estratégias de seguranca

1. Seguranca como melhor pratica: reduzir danos especificos e melhorar os
processos clinicos.

2. Melhorar os processos e sistemas de saude: intervir para apoiar pessoas
e equipes, melhorar as condicfes de trabalho e as-praticas organizacionais.

3. Controle de riscos: impor restricbes ao desempenho, a demanda ou as
condicBes de trabalho.

4. Melhorar a capacidade de monitoramento, adaptacao e resposta.

5. Mitigar o dano: planejamento para 0s possiveis danos e a recuperacgao diante
deles.

5 Cultura de seguranca nos sistemas de saude

Para entender cultura de seguranc¢a é importante, primeiramente, utilizar uma definicao.
Segundo a Agéncia para Pesquisa e Qualidade do Cuidado a Saude (Agency for
Healthcare Researt and Quality — AHRQ) é “o produto individual ou coletivo, de valores,
atitudes, percepcoes, competéncias e padrbes de comportamentos que determinam o
compromisso, o.estilo e a competéncia de uma organizacéo de salde na promocéao de

seguranga”®,

A cultura 'de seguranca impulsiona os profissionais a serem responsaveis pelos seus
atos por meio de uma lideranga proativa, na qual se potencializa o entendimento e se
explicitam os beneficios, assegurando a imparcialidade no tratamento dos eventos
adversos, sem tomar medidas de punicdo frente a ocorréncia dos mesmos?®.

Em estudo de revisdo e meta-analise, pesquisadores examinaram criticamente a
literatura para identificar os estudos que apontavam a importancia de crengas, atitudes
e comportamentos que fazem parte da cultura de segurangca nos hospitais.
Identificaram varias propriedades, que organizaram em sete subculturas, conforme
descrito abaixo?®,
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1. Lideranca — os lideres devem reconhecer que o ambiente de saude € de alto risco
e procurar alinhar a visdo, missdo, competéncia da equipe, recursos humanos e legais
de profissionais que estdo na linha de frente do cuidado até a diretoria. Segundo os
autores, € uma tarefa dificil identificar componentes precisos que compdem a
seguranca da organizacdo. O lider sénior € o elemento chave para concepcao,
promocao e criacdo de uma cultura de seguranca. O engajamento de lideres seniores
é critico para o sucesso do desenvolvimento de uma cultura de seguranga, mas é
importante também permear todos os niveis da organizagéao.

2. Trabalho em equipe — o espirito de coleguismo, colaboracdo e cooperacao.deve
existir entre executivos e equipe clinica. Os relacionamentos devem ser abertos,
responsaveis e flexiveis. Atualmente as instituicdes de salude atendem pacientes.cada
vez mais graves, com tratamentos complexos, que requerem recursos‘tecnologicos
sofisticados, exigindo esforco e colaboracdo entre profissionais para possibilitar
alcancar uma cultura de seguranca.

3. Comunicacao — em qualquer ambiente onde existe um individuo membro da equipe
de saude, ndo importa o seu trabalho, ele tem o direito e a responsabilidade de falar
em nome do paciente, ou seja, advogar em favor do paciente. Uma linguagem clara,
estruturada, com técnicas corretas de comunicacao é fundamental para a promocao de
uma cultura de seguranca do paciente. Um bom exemplo é a aplicabilidade do Time out
(Capitulo 9 — A cirurgia segura em servicos de sautde).

Outro lado da comunicacdo € o método adotado pelo servico de salude para assegurar
a transferéncia de informacdo entre. plantdes, departamentos e unidades. Os
profissionais que trabalham na linha.defrente do cuidado querem ser ouvidos e
reconhecidos pelos gestores. Promover feedback e criar lago de confiangca entre
membros da equipe € uma importante propriedade da cultura de seguranca.

4. Aprender com 0s erros — a instituicdo deve aprender com 0s erros para buscar
novas oportunidades de ‘melhorar seu desempenho. E importante que o aprendizado
comece pelos lideres-demonstrando disponibilidade para aprender, ndo somente por
meio de analises dadaos da propria instituicdo de salude, mas também por pesquisas de
outras areas que tem se desenvolvido e demonstrado sucesso quanto a cultura de
seguranca. A aprendizagem deve ser valorizada por todos os profissionais, incluindo a
equipe-médica. A cultura de aprendizagem cria uma consciéncia de seguranca entre a
equipe_fixa da instituicdo e a equipe médica, e promove um ambiente que propicia
oportunidades de aprendizado. Deve-se contemplar no processo de educacdo e
treinamento sobre seguranca, o entendimento basico da ciéncia da seguranca, o que
significa ser uma instituicdo de alta confiabilidade, qual o valor da cultura de seguranca
e do processo de melhoria de desempenho.

A instituicdo de saude que analisa seus dados tem a oportunidade ndo somente de
aprender com os erros, mas também com o sucesso. “A cultura do aprendizado celebra
€ recompensa 0 sucesso”.
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5. Justica — a cultura da justica reconhece os erros como falhas no sistema, ao invés
de falhas individuais e, a0 mesmo tempo, nao coibe de responsabilizar os individuos
por suas acdes. E importante determinar se as falhas sdo do sistema ou individuais,
desta forma podem-se formular algumas perguntas para tentar identificar o tipo de falha
gue esta acontecendo.

a. O cuidado foi desenvolvido de forma ilegal?

b. O cuidado foi realizado sob influéncia de alcool ou drogas?

c. O profissional estava ciente de que estava cometendo um erro?

d. Sera possivel que dois ou trés cuidadores podem cometer 0 mesmo erro?
A cultura da justica é caracterizada pela verdade.

6. Cuidado centrado no paciente — o cuidado deve ser centrado_no-paciente e sua
familia. O paciente ndo deve ser somente um participante ativo de seu.proprio cuidado,
mas também o elo entre a instituicdo de salde e a comunidade. Lideres que
compartilham sua visdo de cuidado centrado na familia e com a comunidade permite a
esta ter sentimento de orgulho e sentir-se parte do servigo.de saude.

7. Pratica baseada em evidéncia — a pratica do cuidado ao paciente deve ser baseada
em evidéncias.

Deve ser padronizada para evitar ocorréncias de variagdes em todas as situagdes. Os
processos devem ser desenhados para. alcancar alta confiabilidade. Instituicbes de
saude que demonstram usar as melhores praticas baseadas em evidéncias, por meio
de processos padronizados, protocolos, checklists e guidelines demonstram sua
preocupacdo em desenvolver praticas seguras. A nova geracdo de profissionais de
salde esta gradativamente sendo capacitada a trabalhar seguindo estas ferramentas,
podendo tornar-se mais amplamente aplicadas no futuro.

Promover a cultura da.seguranca no sistema de saude € um fenébmeno complexo.
Reconhecer sua importancia e o impacto da cultura de seguranca nas organizacdes é
imperativo para.desenvolver qualquer tipo de programa de seguranca. O entendimento
das sete subculturas facilita o entendimento do processo de implantacdo de uma cultura
de seguranca nas instituicbes e direciona profissionais para um possivel caminho de
sua implantacao.

A Figura 2, proposta por Sammer et al.*6, demonstra a tipologia da cultura de
seguranca, identificando as propriedades de cada uma das referidas subculturas.

Figura 2. Tipologia da cultura de seguranca.
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Com o entendimento de que a cultura de seguranca esta vinculada com os valores,
atitudes e comportamento de uma organizacdo, pesquisadores afirmam que existem
elementos da cultura de seguranca que sao._comuns a todas as atividades,
organizacgdes e individuos. Entre eles, citam-se a consciéncia individual da importancia
da seguranca, conhecimentos e competéncia, compromisso, motivacao, supervisao e
responsabilidade por meio da assinatura e descricdo formal das funcbes e sua
compreensdao por parte dos individuos®’.

O primeiro passo para predizer e entender comportamentos sociais direcionados a
promocdo da seguranca do paciente € entender qual comportamento que se quer
observar, seja da instituicdo ou do-profissional. A definicdo do comportamento direciona
o modo como sera investigado. Diferentemente de crencas, atitudes e intencdes,
comportamentos sdo_fendmenos passiveis de observacdo e podem ser direcionados
para algum alvo ou direcao especificos. Comportamentos podem ser medidos pelos
quatro elementos que os compdem: a acdo realizada, a meta ou alvo na qual o
comportamento € _.direcionado, o contexto no qual ocorre e 0 momento no qual é
realizado?®.

Analisar comportamentos segundo a acao, o alvo, o contexto e 0 momento pode ser
uma_ ferramenta importante para o estudo de comportamentos individuais ou
organizacionais capazes de provocar ou reduzir erros, em qualquer atividade humana.
Assim, quando se determina a acao, o alvo, o contexto e 0 momento que permeia um
comportamento voltado para a promocéo da seguranca do paciente, uma mudanca em
algum destes aspectos pode determinar uma mudanga no comportamento que se
analisa®®.

Pode-se neste contexto estudar um dos mais importantes comportamentos esperados
para a promoc¢ao da seguranca do paciente, a higiene das maos. Milhares de individuos
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morrem anualmente por adquirir IRAS, sendo a incorreta higiene das méaos a principal
causa atribuida. Ao analisar a adesado a pratica de higiene das méos (acdo), para
realizar um curativo (alvo), durante o cuidado intensivo (contexto), antes de tocar o
paciente (momento), em uma instituicdo de saude, pode-se oferecer instrumentos que
direcionem estratégias estruturais e processuais. S8o exemplos: a maior
disponibilidade de preparagdo alcodlica para as maos, a educag¢do continuada, a
relacéo profissional paciente adequada, o retorno para a equipe da melhoria na adesao
e a queda de taxas de infeccdo. Todos estes podem contribuir para a maior adeséo dos
profissionais de salde a esta pratica segura de cuidado.

Assim, promover a cultura de seguranca em uma organizacao de saude €, antes de
tudo, criar um ambiente no qual o comportamento que promove a seguranga do
paciente é valorizado como o maior patrimonio da instituicéo.

6 Pratica baseada em evidéncia e a prevencéao de eventos adversos

Atualmente, a seguranca do paciente € uma das questdes mais-criticas para a saude.
A necessidade crescente de diminuir complicacdes evitaveis e prevenir 0s erros serve
como um catalisador significativo para incentivar o-uso da pratica baseada em
evidéncias (PBE) a beira do leito, possibilitando .a ‘diminuicdo de complicacdes
evitaveis. Para tanto requer uma relacdo sinérgica entre os profissionais da beira do
leito e a liderancga da instituicéo?®.

Os profissionais de saude que prestam cuidado ao paciente, incluindo os enfermeiros,
sao elementos chave no processo de-evitar erros, impedir decisdes ruins, referente aos
cuidados e de assumir um papel de lideranca no avanco e no uso de estratégias para
promover a seguranca e qualidade do cuidado.

E imprescindivel repensar.a préatica, e saber que é possivel reduzir complicacdes para
0 paciente. Existe grande interesse em encontrar maneiras de tornar a assisténcia de
salde mais segura para 0s pacientes e ha exemplos de intervencdes bem-sucedidas
dirigidas a problemas:clinicos especificos, como a prevencéo de infeccbes adquiridas
no hospital. Um_exemplo classico, neste sentido, foi o trabalho realizado por Peter
Pronovost et al.?%, em Michigan, nos EUA, no qual conseguiram reduzir drasticamente,
ou seja, para zero, ap0s 18 meses de intervencao, as taxas de infeccdo de corrente
sanguinea associada a cateter, em Unidade de Terapia Intensiva (UTI), por meio da
realizacé@o de cinco intervencdes combinadas (bundles), a saber: higiene das méaos;
barreira maxima de protecdo; antissepsia da pele no local de insercao com clorexidina;
evitar o sitio femoral e a pronta remocéo de cateteres desnecessarios, associadas a
outras estratégias como a constru¢cdo de cartazes contendo todas as informagdes
necessarias para realizagdo do procedimentos, checklists de procedimentos,
interrupcdo do procedimento quando praticas ndo baseadas em evidéncia eram
realizadas, identificacdo de cateteres desnecessarios durante as visitas clinicas,
retorno para a equipe quanto as taxas de infeccéo da corrente sanguinea. Atualmente,
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outros servigos utilizam as mesmas intervencdes e estratégias desenvolvidas por este
grupo de pesquisadores em seus Servicos.

Na &rea de enfermagem, o desenvolvimento do cuidado tem sido baseado mais na
tradicdo do que em evidéncias. E necessario capacitar e apoiar enfermeiros para
identificar e utilizar praticas baseadas em evidéncias relacionadas a seguranca do
paciente. O proprio sistema de salde esta exercendo pressdo com relagcdo ao uso de
boas praticas, impondo condicbes ndo reembolsaveis de custos relacionados aos
cuidados pés-queda, infeccdes urinarias, lesdo por presséo, dentre outras?t®.

Estas questbes de reembolso, juntamente com o aumento da sensibilizagdo do piblico
para erros e complicagdes evitaveis que ocorrem em ambientes hospitalares,-estdo de
certa forma, criando um novo sentido para os hospitais, na tentativa de encontrar.formas
de prevenir complicacdes. Consequentemente, 0s hospitais estdo sendo_pressionados
a alocar recursos significativos para a identificacdo e a implementacao de estratégias e
processos de segurancga.

Portanto, € imperativo que os profissionais de salde sejam capazes de empregar acdes
mais efetivas para evitar resultados ndo desejaveis. Expertos-em seguranca referem
que o cuidado de saude de alta qualidade pode ser obtide. por meio do uso de PBE, e
uma forca de trabalho de enfermagem fortalecida e habilitada. A verificacdo de que a
PBE pode diminuir as complicacfes e eventos adverso ao paciente, fica perceptivel que
0s hospitais e lideres de enfermagem criem estruturas e processos para promover o
desenvolvimento e implementacédo de PBE. Entende-se, portanto, que a nao utilizacédo
da PBE pode ser considerada como uma situacdo antiética'®.

Ademais, para implementacdo de evidéncias e busca por melhores resultados nas
praticas em saude é necessario investir na for¢a de trabalho. No Brasil, no que tange a
area da medicina, regulamenta¢ées quanto a formacao profissional na graduacao e os
investimentos, em especial, nos cursos de residéncia médica elevaram a qualificacéo
profissional. Contudo, investimentos devem ser continuamente implementados para
promover distribuicdo mais equanime de profissionais capacitados em todo o territério
nacional. Quanto a enfermagem, mais do que déficit quantitativo que ainda persiste,
politicas de promocgéo de qualificacdo profissional estdo muito aquém as necessarias.
Como em ‘paises desenvolvidos esperamos que a qualificacdo profissional da
enfermagem brasileira caminhe para o nivel de bacharelado, com vistas a promover
praticas_mais seguras com reducédo de mortes evitaveis?l. Estudos conduzidos com
vistas‘a-identificar impacto da qualificacéo profissional da enfermagem nos resultados
do-cuidado do paciente, abrangendo milhares de paciente em diferentes sistemas de
saude, demonstram influéncia nos indices de morbidade e mortalidade da atencéo
primaria até a alta complexidade e terapia intensiva 2225, Ademais, outros estudos
demonstram que a divisdo de trabalho em varias categorias profissionais de
enfermagem pode comprometer a seguranca do paciente 2627,

Destaque de igual relevancia deve ser dado as demais profissées aliadas de saude,

hY

com relevancia na implementacdo de terapias e intervengcdes a saude como
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farmacéuticos, engenheiros clinicos, fisioterapeutas, psicélogos, nutricionistas,
fonoaudidlogos, dentistas, dentre outros. Muitas instituicbes e programas de saude
ainda nao disponibilizam aos pacientes ou incluem em seus processos, atencéao direta
e no momento apropriado de atencao por profissionais de saude capazes de prevenir
agravos e alterar desfechos. Também, a atuacéo colaborativa destes profissionais e
sua constancia nos processos de saude contribuiriam com impactos relevantes em
indicadores de seguranca na saude.

7 Consideracdes finais

Enormes progressos foram feitos para a seguranca do paciente nos ultimos anos. Tém-
se desenvolvido diferentes estratégias, ferramentas e abordagens que estao ajudando
a manter os pacientes mais seguros em todo o mundo.

Contudo, torna-se necessério avancar e reforcar as defesas no sistema de saude por
inteiro. Esta questao deve ser repensada, sem eminentemente‘aventar a possibilidade
de culpar os individuos envolvidos no processo. Isso nao quer-dizer que os individuos
nunca devem ser responsabilizados por suas acoes.

No entanto, contando com a abordagem de culpa por si.s0, a conducao dos problemas
é feita de maneira superficial, impedindo a utilizacdo.de estratégia correta e eficaz para
melhorar a seguranca do paciente.

O que se tem visto, frequentemente, € a puni¢gao do profissional e a manutencéo de
sistemas precarios e de risco inalterades;.colocando a populacdo em risco constante.

Informacdes sobre seguranca do paciente de forma geral nos paises em transicao e
em desenvolvimento sdo menos conhecidas devido a escassez de dados. Segundo a
OMS, para se enfrentar de forma eficaz as questées que envolvem a seguranca do
paciente, é necessario. entender a extensdo dos problemas que enfrentam o0s
profissionais de saude. E importante também fazer um esforco para medir
sistematicamente estratégias que funcionam e como funcionam.

E necessario ainda.que os sistemas de informac&o sejam facilmente acessiveis a todos
os profissionais. de salde e que estes facilitem o aprendizado. Adicionalmente, ainda
falta uma forma exata de classificacdo de erros, para que se possa compartilhar
conhecimento internacional e dar sentido a informacdes de sistemas de notificacéo
diferentes?’.

A lideranca e disponibilidade de uma forca de trabalho competente e compassiva € um
pré-requisito para a prestacdo de cuidados seguros. Os conceitos e principios de
seguranca do paciente devem se tornar uma parte indispensavel da formacéo clinica,
educagcdo e desenvolvimento profissional continuo para todas as categorias de
profissionais de saude. A seguranca do paciente exige que 0s processos de cuidados
sejam redesenhados e procedimentos padronizados implementados em todos 0s niveis
do sistema de saude, a fim de torna-lo menos suscetivel a erros humanos®.
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Estratégias para reduzir os danos aos pacientes sdo necessarias e devem ser
continuamente repensadas. Isto significa desenvolver pesquisas direcionadas a
identificar os melhores mecanismos de prevencédo, modos eficazes de difusdo de novas
ideias e entusiasmo na adocdo delas. Garantir seguranca no cuidado é um enorme
desafio para os servi¢os de saude.
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Capitulo 5 - Estratégias para a seguranca do paciente em
servi¢cos de saude

Maria de Lourdes de Oliveira Moura
Carla Simone Duarte de Gouvéa
Victor Grabois

Walter Mendes (in memoriam)

1 Introducéo

A medicina era simples, pouco efetiva e relativamente segura. Agora ela-é complexa,
efetiva, mas potencialmente perigosal. Esta frase do pediatra inglés Cyrill Chantler
resume bem as mudancas pelas quais o0s servicos de saude vém passando, mas 0s
gestores ndo sabem ainda como lidar com isso. O aumento da.complexidade do
cuidado de saude é observado principalmente nos hospitais.-Entretanto, nos servicos
de cuidados primarios é possivel identificar esse fenébmeno, basta verificar, por
exemplo, o nimero de itens do receituario dos idosos com-doencas cronicas.

O grau de complexidade que o cuidado de saude atingiu-ndo deixa mais espaco para
uma gestdo de salde nao profissionalizada. Os.descompassos entre 0s servigos de
saude, principalmente publicos, mal geridos e a-necessidade de lidar profissionalmente
com organizagdes que operam em condigdes de alto risco tendem a provocar crises
cada vez mais frequentes. James Reason-descreve 0s servicos de saude como
organizacdes de alta confiabilidade, que executam tarefas que exigem precisao sob
pressdo, com taxa de incidentes baixa?. Organizacdes de alta confiabilidade exigem
gestores capacitados atuando em modelos de gestdo adequados.

Robert Wachter (2010)3 .destaca como principios fundamentais na estratégia de
seguranca do paciente: aprendizagem com os erros; criacdo de redundancias e
checagens cruzadas; comunicacdo e o trabalho conjunto; equipe de cuidados
adequada, bem treinada e descansada. Esses principios fundamentais podem ser
considerados como elementos de uma cultura de seguranca e devem ser incorporados
nos planos estratégicos. Os elementos centrais que traduzem o processo de melhoria
continua ‘da, qualidade e seguranca do paciente nos planos estratégicos sdo: a
existéncia de um programa de melhoria da qualidade e seguranca do paciente, com
ac@es monitoradas por indicadores, gerido por uma instancia responsavel tendo como
diretriz o estimulo a adesao dos profissionais de saude aos protocolos de seguranca
do paciente e as diretrizes clinicas*.

Diversas estratégias voltadas para a melhoria da qualidade do cuidado e a seguranca
do paciente foram implementadas em nosso pais nas ultimas décadas. O Programa
Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP) foi instituido pelo Ministério da Saude (MS),
por meio da Portaria GM/MS n° 529/2013° e visa contribuir para a qualificacdo do
cuidado em saude em todos os estabelecimentos de salude, publicos ou privados,
atendendo a prioridade dada a seguranca do paciente pela Organizacdo Mundial de
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Saude (OMS)%7. O Programa busca promover acdes para a melhoria da seguranca do
paciente, definida como “reducdo, a um minimo aceitavel, do risco de dano
desnecessario associado ao cuidado de saude™®.

Uma das estratégias de reducao de riscos e de danos associados ao cuidado de saude
adotadas pelos servicos de saude nas ultimas décadas é a implementacédo de Praticas
de Seguranca do Paciente. Essas préaticas podem ser definidas como um tipo de
estrutura ou processo cuja adocao reduz a probabilidade de ocorréncia de eventos
adversos (EA) resultantes da exposi¢do do paciente ao sistema de cuidados de saude,
no curso de uma gama de doencas e procedimentos®. Os processos e as estruturas
incluidos em cada pratica de seguranca do paciente sdo baseados em evidéncias
cientificas. As praticas sdo desenhadas como protocolos, pacotes de intervencao
(bundles), entre outros formatos. O uso de protocolos permite menor variabilidade do
cuidado de saude, melhor definicio de responsabilidades e constituem-se como
barreiras a ocorréncia de incidentes relacionados a seguranga do paciente.

Os Protocolos do PNSP®0 se alicercam tanto em recomendacdes da OMS quanto nas
Praticas de Seguranca do Paciente recomendadas pela Agency for Healthcare
Research and Quality dos Estados Unidos da América (EUA)%!1. De uma maneira geral,
esforcos para obter os mesmos resultados na aplicacéo de iniciativas deste tipo, entre
instituicbes, tém obtido sucesso variavel, dada a presenca de fatores contextuais,
especificos de cada uma das instituicées. A compreensao da importancia do contexto
sugere fortemente que a implementacéo dos Protocolos de Seguranca do Paciente do
Ministério da Saude®'° deve incluir ferramentas para conhecimento e consideracédo
desses fatores no desenho da estratégia de implementacao, assim como deve adotar
um modelo de melhoria que oriente esta implementac&o. E importante destacar que ha
uma série de modelos distintos dentro do campo da melhoria de qualidade. Um desses
métodos é o Modelo de Melhoria, amplamente difundido pelo Institute for Healthcare
Improvement (IHI) e utilizado por diversas organizacdes em diferentes paises para
promover melhorias em seus processos de cuidado.

Este capitulo aborda o processo de melhoria continua da qualidade e foi elaborado com
a finalidade de auxiliar a implantacdo das praticas de seguranca do paciente
preconizadas pelo PNSP®, em especial os Protocolos Basicos de Seguranca do
Paciente®1,

2. Engajamento e compromisso da lideranca

Embora o conceito de lideranca tenha sido tradicionalmente usado para se referir aos
principais escalbes de uma organizacdo, os funcionarios da linha de frente e seus
supervisores imediatos desempenham um papel crucial de lideran¢ca ao atuar como
agentes de mudanca e promover o atendimento centrado no paciente'?.

A medida que o campo da seguranca evolui, h4 um reconhecimento crescente do papel
que a lideranca organizacional desempenha na priorizacdo da seguranca do paciente,
em especial quanto ao estabelecimento de uma cultura de seguranca na instituicao de
saude. A promocao desta cultura pode apoiar os esforcos dedicados a melhoria da
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seguranca do paciente e da equipe de saude, e monitoramento do progresso
alcancado??,

Um forte compromisso da lideranca é fundamental para a elaboracdo e implantacéo
das praticas de seguranca do paciente, alocando 0s recursos necessarios para
desenvolver e sustentar o programa. No nivel da organizacéo, a lideranca sénior e o
comprometimento da geréncia sdo essenciais, e as evidéncias sugerem que sem ela é
improvavel que as agdes de melhoria da seguranca do paciente obtenham sucesso.
Integrar um plano de seguranca do paciente (PSP) aos objetivos estratégicos de uma
organizacdo € o objetivo principal. Tanto no nivel da organizagdo quanto entre 0s
diversos departamentos, a lideranca € parte essencial da governanca clinica.para
garantir que 0s processos necessarios sejam adotados, incluindo o estabelecimento e
a manutencao de uma cultura de aprendizado. Existe também um corpo emergente de
conhecimento sobre a importancia de melhorar a cultura de seguranca institucional
como base para o sucesso na melhoria da seguranca do paciente!2.

Além do engajamento da lideranca, outros fatores que podem contribuir para o sucesso
da iniciativa, sdo o envolvimento dos profissionais (em particular, os profissionais de
saude que lidam diretamente com o paciente) e a participa¢do dos pacientes, além do
treinamento e da educacdo®. E fundamental ndo. subestimar a importancia do
envolvimento de todos os profissionais relevantes, “inclusive os que nado lidam
diretamente com o paciente. A flexibilizacdo .das hierarquias tradicionais em uma
abordagem interdisciplinar é essencial para.assegurar que todas as perspectivas e
ideias sejam consideradas. Embora o envolvimento dos profissionais clinicos da linha
de frente do cuidado seja crucial para qualquer programa de melhoria da qualidade,
esse processo pode ser dificil. Ainda. que muitos profissionais clinicos estejam
plenamente dispostos a melhorar a qualidade dos servicos que oferecem, eles podem
nao estar familiarizados com as.abordagens para a melhoria da qualidade. Por isso, a
capacitacdo e o apoio sdo elementos primordiais para o comprometimento desses
profissionais com esta melhoria. Pesquisas indicam que as iniciativas de melhoria da
qualidade sdo mais_bem-sucedidas quando os profissionais da linha de frente séo
apoiados por facilitadores que tenham conhecimentos sobre os métodos, abordagens,
ferramentas e técnicas para o alcance desta melhoria4.

3 Cultura.de seguranca e aprendizagem

Cultura-é o produto de valores, atitudes, competéncias e comportamentos individuais e
de.grupo que formam uma base soélida sobre a qual construir um sistema de
aprendizado®®.

Um sistema de aprendizado é caracterizado por sua capacidade de refletir e identificar
pontos fortes e fracos, em tempo real e em intervalos periédicos de revisdo. Nos
cuidados de saude, isso implica em lideres valorizando uma reflexdo continua para
avaliar o desempenho. Os sistemas de aprendizagem identificam falhas e sempre
buscam uma atitude proativa em vez da reativa. O aprendizado e uma cultura saudavel
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reforcam-se mutuamente, identificando e resolvendo falhas clinicas, culturais e
operacionais®®.

A cultura de seguranca tem sido descrita como um fator de modelagem de
desempenho, que orienta o comportamento dos profissionais de saude com uma
preocupacao com a seguranca do paciente, considerada como uma de suas maiores
prioridades. Existe uma cultura de seguranca quando cada profissional de saude
assume um papel ativo na prevencao de erros e seu papel é apoiado pela lideranca
organizacional. A cultura de seguranc¢a do paciente esta preocupada com as atitudes,
crencas, valores e suposi¢bes compartilhadas que influenciam a maneira como as
pessoas percebem e agem sobre questdes de seguranca em sua organizacao?s.

Os profissionais de saude, desde a graduacéo, aprendem que ndo podem errar, pois é
vergonhoso, e muitas vezes motivo de chacota e de reprovacao dos préoprios-colegas.
Essa cultura € a mesma encontrada num servico de saude. A maioria.dos servicos de
salude aborda o erro de uma forma individual, como um produto-do-descuido!®. Na
abordagem individual, a forma de resolver a consequéncia de-um erro € nominando,
culpando, e estimulando o sentimento de vergonha no profissional de satde. E uma
cultura punitiva, em que as medidas corretivas sdo dirigidas a quem errou. Essas
medidas criam a falsa sensacdo de que o "problema foi resolvido”. Quando a situacéo
alcanca uma repercussao maior na midia, o servico de salde ndo apoia o profissional
envolvido e deixa a seu cargo a tarefa de esclarecer o que ocorreu. Diante disso, a
carreira dos profissionais pode ser destruida. -Assim, esse profissional abandonado
pela instituicio de salde pode se tornar. “a.segunda vitima. E considerado como
segunda vitima o profissional de saude que passou a sofrer de angustia fisica e
emocional e até stress poés-traumatico, decorrente do seu envolvimento em um
incidente!’. Em funcdo dessa abordagem individual, os profissionais passam a
esconder 0s erros ocorridos em-servigos de saude.

A maioria dos profissionais-de salde ndo tém a intencédo de cometer erros, apenas uma
minoria cometem violagdes.deliberadas. Quanto mais se compreender como e porque
0S erros ocorrem, mais poderemos reduzir a reincidéncia destes. Na abordagem
sistémica, a educacao, os protocolos,s diretrizes clinicas e asmudancas no sistema sao
recursos que funcionam como uma barreira ao erro’®. A abordagem sistémica parte da
premissa que o erro do profissional faz parte do sistema. A gestdo através da
abordagem sistémica procura por um lado mitigar os fatores contribuintes que levam
ao erro..e, por outro, criar barreiras para impedir que o erro chegue a causar um
incidente com dano (EA) ao paciente.

Os fatores que contribuem para os erros podem ser humanos, associados ao ambiente
de trabalho, fatores externos e associados ao paciente. O fator externo é o fator no qual
0 servi¢o de saude ndo tem governabilidade, geralmente associado a falta de recursos
de qualquer natureza. A complexidade e a gravidade do caso, ou a ndo aderéncia ao
tratamento, sdo exemplos de fatores associados ao paciente que contribuem para o
erro e devem ser previstos no momento de elaboracéo do plano de cuidados. Os fatores
associados ao ambiente de trabalho s&o relacionados a estrutura fisica do servi¢o de
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salude e a gestdo. Os fatores humanos estdo relacionados com a atividade do
profissional de saude. Cabe a gestdo criar condi¢cdes para que o erro do profissional
nao atinja o paciente, por exemplo, implantar a prescricdo eletronica, o protocolo de
passagem de plantdo e de transferéncia de paciente, a dispensacdo de medicamentos
por dose unitaria, e evitar que o profissional trabalhe fatigado ou sob intenso stress.

Avaliar a cultura de seguranca do paciente € uma intervencao importante por si sO e
pode fornecer informacfes Uteis para o processo de melhoria. Quando um gestor
assume um servico de saude disposto a transformé-lo em uma organizacdo de alta
confiabilidade e em adotar uma abordagem sistémica para lidar com erro, geralmente
encontra uma cultura de medo enraizada nos profissionais de saude. Por.isso;. €
importante conhecer e medir a cultura de seguranca da organizacdo. Existem metodos
disponiveis para essa medicdo!® e os resultados fornecem uma métrica gue pode ser
avaliada mais rapidamente do que muitos outros resultados de satde?3.

A avaliacdo da cultura de seguranca fornece a organiza¢do um entendimento bésico
das percepcles e atitudes de seus lideres e gerentes relacionadas a seguranca do
paciente, assim como dos funcionarios da linha de frente. Pade ser utilizada como uma
ferramenta de diagndstico para identificar areas de melhoria.g, ainda, como plataforma
para o lancamento de um programa de seguranca do paciente?!s.

4 Seguranca do paciente em servicos de saude

4.1. Nucleo de Seguranca do Paciente

Mesmo comprometida com a seguranga do paciente, a dire¢cdo dos servicos de saude
nao consegue sozinha conduzir as agdes de melhoria da qualidade nos servigcos de
salde. E necessaria a criacdo de uma instancia responsavel. Uma equipe operacional
de seguranca do paciente é.essencial para coordenar as acdes. A equipe deve
constituir uma unidade multidisciplinar de seguranca do paciente, tendo como objetivo
supervisionar e orientar-a. implementacdo e o0 gerenciamento de um Plano de
Seguranca do Paciente (PSP) e ser a forgca motriz para sustenta-lo ao longo do tempo?3.

A Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 36, de 25 de julho de 2013, que institui
acfes para .aseguranca do paciente em servicos de salude, estabelece a
obrigatoriedadede implantacdo do Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) nos
servicos.de saude!®. Os NSP, também previstos na Portaria MS/GM n° 529/2013°%, s&o
instancias que devem ser criadas nos servicos de salude para promover e apoiar a
implementacdo de iniciativas voltadas a seguranca do paciente. O desenvolvimento de
diversas acdes e estratégias previstas no PNSP® é atribuicdo do NSP, o qual
desempenha papel fundamental no processo de elaboracdo, implantacéo,
monitoramento e avaliagéo do plano local de seguranca do paciente.

O NSP deve ser constituido por uma equipe multiprofissional, capacitada em conceitos
de melhoria da qualidade e seguranca do paciente e em ferramentas de controle da
qualidade. O NSP deve ser entendido como um forum de discussdo multidisciplinar,
que articule e coordene os programas e as atividades de gestdo de riscos para
prevencao de incidentes de seguranca do paciente. Este férum pode ser um servico,
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uma comissao, um comité, enfim, um ambiente propicio para se tratar da seguranca do
paciente, o qual foi denominado pelo PNSP® e RDC n° 36/2013%° como NSP?,

A principal tarefa do NSP é elaborar e implantar um PSP e monitorar as acfes
vinculadas ao plano. O processo de elaboracdo do plano necessita ser conduzido de
forma participativa, com profissionais tanto da assisténcia, quanto das areas de
ambiente e administrativa. Esse plano deve ser parte integrante do plano estratégico
da organizacao e ser orientado por sua misséo, visédo e valores. O PSP deve dialogar
com os planos de recursos humanos, de informacdo, de ambiente, de gestdo, de
residuos, com o programa de controle e prevenc¢ao de infec¢do associada ao cuidado,
de gestéo de residuos e outros planos ou programas existentes no servico de-saude.
Deve também incorporar a participacdo do paciente na decisao do seu cuidado, .sempre
gue possivel.

Ainda, o PSP deve ter como objetivo principal a reducéo continua des.riscos para 0s
pacientes e funcionarios, mitigar os EA que podem afetar os pacientes e melhorar o
desempenho dos servicos de saude. Compreende-se 0 risco como a probabilidade de
um incidente relacionado a seguranca do paciente ocorrer,. € 0 perigo como a
circunstancia, agente ou acdo que pode causar o dano?%?2, 'N&o é possivel conhecer

os diversos riscos de um servico de saude sem medi-los. O risco é o perigo medido.

Evidentemente esse objetivo amplo ndo pode ser.alcancado apenas pelas atividades
do NSP. Deve ser de responsabilidade de todos os setores do servico de saude,
cabendo ao NSP a coordenacédo das atividades.

A equipe do NSP deve se reunir regularmente para avancar na implementacao das
acOes de seguranca do paciente, sendo estratégico o envolvimento dos profissionais
da linha de frente na melhoria da seguranca do paciente desde a etapa de planejamento
do plano. Os profissionais da linha de frente sdo os olhos e os ouvidos da seguranga
do paciente e os individuos com a experiéncia e 0 conhecimento necessarios para
tornar realidade a melhoria.da seguranca do paciente. Envolver os profissionais da linha
de frente em um estagio-inicial de melhoria é fundamental para o sucesso*3.

O NSP deve ter uma agenda periédica com a dire¢céo, principalmente com a direcao
médica e de enfermagem e participar de reunides com as demais instancias que
gerenciam aspectos da qualidade, reguladas por legislacdo especifica - Comissao de
Controle ‘de “Infeccdo Hospitalar (CCIH)/Comissdo de Controle de Infeccbes
Relacionadas a Assisténcia & Saude (CCIRAS), Comissdo de Revisdo de Obito,
Comissao de Andlise de Prontuario, Comissao de Farméacia e Terapéutica (CFT),
Geréncia de Risco, Geréncia de Residuos, entre outras?°.

4.2 Atribuicdes do Nucleo de Seguranca do Paciente

Existem fatores contribuintes do erro e entendé-los é muito importante. O NSP precisa
avaliar a presenca desses fatores no dia a dia do servigo. Muitas vezes, as atividades
da rotina, sejam clinicas ou do ambiente, ajudam a entender o fator envolvido no erro,
como por exemplo, o relatério da CCIH/CCIRAS, ou da Comisséo de Revisdo de Obito.
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Outras vezes, s0O é possivel avaliar o fator contribuinte do erro por meio da realizacdo
de uma pesquisa. A pesquisa permite conhecer a realidade local. O NSP deve
incentivar e participar de projetos de pesquisa sobre seguranca do paciente de forma
integrada com os centros de pesquisa do servico ou de instituicbes parceiras.

O fator humano contribuinte associado ao maior numero de EA é a falta de
comunicacédo. A falha de comunicagao pode ocorrer entre o profissional e o paciente;
entre profissionais da mesma categoria profissional; entre profissionais numa equipe
multiprofissional e durante a troca de turno/plantdo?. Outro fator que merece atencéo
€ a exaustdo (burnout) que acomete os profissionais de salde, principalmente,
enfermeiros e cirurgides?*2°.

O modelo do queijo suico proposto por James Reason'® pode ser uma alternativa para
nortear as acoes do NSP. Nesse modelo as barreiras, muitas vezes redundancias,
impendem que o erro contribua para um evento adverso, ou mesmo, que O erro
aconteca. As barreiras podem ser propostas pelo NSP ou por outros.setores do servico,
inclusive a direcdo. A maioria das acdes de qualidade e seguranca do paciente sera
conduzida por outros setores do servico e o NSP tera um papel de coordenador e
articulador de estruturas, politicas e procedimentos.. 'O NSP deve difundir
conhecimentos sobre o tema e capacitar profissionais.em ferramentas da qualidade e
seguranca do paciente?,

O papel de coordenador e articulador do NSP-sera construido no processo de sua
legitimacao entre os profissionais do servico de saude. Os membros do NSP devem ter
uma postura ativa, identificando e procurando-0s varios setores dos servi¢cos de saude
para a discussao das solucbes possiveis para os problemas. A seguir, vamos comentar
alguns exemplos, onde o papel coordenador do NSP é necessério.

A geréncia de risco € uma estrutura presente nos servigos de saude que participam da
Rede Sentinela da Anvisa e obtém informacgdes através de um sistema de notificacdes
de incidentes, na maioria das vezes, eletronico. O papel de coordenacédo do NSP é o
de discutir com os profissionais a pouca resposta dos sistemas de notificacdo de
incidentes, pois de.todos os métodos para avaliar incidentes é o mais subnotificado?®.
Ja vimos anteriormente como é forte a cultura do medo, portanto, garantir o anonimato
de quem natifica-é fundamental. O NSP deve também promover o retorno dos
resultados- provindos da andalise de incidentes aos notificantes e informar os
encaminhamentos realizados frente aos incidentes notificados.

Infelizmente em muitos servicos de salde as Comissdes de Revisdo de Obito sdo
apenas cartoriais. O NSP deve ajudar a rediscutir a importancia dessa comissao nos
servicos de saude, além de propor a incorporacdo da auditoria clinica, com uma
perspectiva educacional. O NSP deve capacitar os membros da Comissao de Revisao
de Obito no uso da ferramenta para avaliar as causas dos 6bitos evitaveis, como por
exemplo, a analise de causa raiz. O NSP deve ainda contribuir para o fortalecimento
dos servicos de anatomia patologica e promover a integracdo desse servico com a
Comisséo de Revisio de Obito.

VERSAO PRELIMINAR — NAO FINALIZADA - AGUARDANDO ENVIO DE SUGESTOES

92



De todas as comissfes da qualidade a mais reconhecida é a CCIH/CCIRAS. Os
relatorios dessas comissdes devem ser valorizados e utilizados para melhorias tanto
estruturais, como de processos.

Uma agenda com a Comissdo de Analise de Prontuarios e a geréncia de informacéo
pode contribuir para discutir a melhoria da informacdo com o objetivo de introduzir
barreiras quer sejam eletrbnicas, ou ndo. Essas barreiras podem evitar, por exemplo, a
prescricio de doses erradas de medicamentos e possiveis interacdes
medicamentosas.

A CFT ainda ndo € uma comissdo obrigatoria no Brasil e quando existe em alguns
servicos de saude, tem como Unica funcdo atualizar a lista padronizada’ de
medicamentos. O NSP deve contribuir para a implantacdo e a ampliacdo do escopo
dessa comissao. A CFT deve ser composta por farmacéuticos, médicos, enfermeiros e
nutricionistas e, deve definir as varias politicas sobre medicamentos-nos servicos de
saude: dispensacao por dose unitaria de medicamentos, a descrigdo.das interacdes
medicamentosas e as de farmacos e nutrientes, prescricdo eletrénica, o aprazamento,
afastamento dos eletrdlitos das areas de cuidado, reconciliacdo.medicamentosa, lista
de medicamentos com sons e embalagens semelhantes emetodologia de incorporagao
de novos farmacos na lista padronizada.

Com a direcdo médica o Comité pode discutir a metodologia de incorporacédo de novas
diretrizes clinicas e com a direcdo de enfermagem. o detalhamento da avaliacao inicial
e a inclusdo de protocolos (por exemplo, queda de pacientes e lesdo por pressao) no
plano de cuidados.

O NSP deve estimular e coordenar a adogao de protocolos e diretrizes clinicas, ainda
que essa atribuicdo seja de responsabilidade dos setores clinicos dos servicos de
saude. Uma das maneiras de evitar-o erro humano é buscar estratégias que reduzam
a dependéncia de memodria de curto prazo, que somente deve ser utilizada para
executar tarefas basicas.  Listas de verificacdo, diretrizes clinicas, protocolos,
orientacbes e lembretes "sdo ferramentas que visam assegurar uma melhor
comunicagdo e evitar.erros humanos?’. Protocolos e diretrizes clinicas representam um
dos métodos de. modificacdo do comportamento de profissionais de salde mais
amplamente_utilizados. Séo instru¢cdes desenvolvidas com o objetivo de auxiliar as
decisdes .de ‘médicos e pacientes sobre os cuidados de saude adequados para
condicoes clinicas especificas e que tém potencial de grande impacto na seguranca do
paciente, pois podem facilitar a disseminacdo de praticas eficazes na reducao de
erros?®: Embora o desenvolvimento e a implementacdo de protocolos e diretrizes
clinicas tenham tradicionalmente enfocado a garantia de um padrao de cuidado, énfase
crescente tem sido dirigida aos resultados dos cuidados e a seguranca do paciente.

Os protocolos e diretrizes clinicas diferem no método de desenvolvimento e no formato.
Alguns consistem em orienta¢gfes simples, enquanto outros em uma série de algoritmos
complexos com multiplas variaveis, em geral desenvolvidos por entidades de
especialistas, baseadas em revisdes sistematicas. Outros podem simplesmente refletir
um padréo local de cuidados. Modificam o comportamento de médicos e demais
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profissionais de salude se adotadas estratégias adequadas em sua implementagdo. A
disseminacao através de uma abordagem participativa pode alcancar melhor sucesso
do que a simples disseminacdo passiva de materiais impressos?®.

4.3. Plano de Seguranca do Paciente

O objetivo central da elaboracdo e implementacdo de um plano de acdo é fornecer o
escopo para todas as atividades subsequentes e permitir a medi¢cado do progresso das
atividades implementadas'3. Para sua concep¢do devem ser coletados dados'.da
instituicdo para comporem a linha de base relacionada & seguranca do paciente..A
coleta de dados para melhorar a seguranca do paciente permite que um ‘hospital
compare seus indicadores de processo e resultado com outros hospitais.

A Figura 1 apresenta as principais etapas do processo para a ado¢ao-dos Protocolos
de Seguranca do Paciente e a implementacéo de melhorias, que devem estar previstas
no PSP local.
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Figura 1. Processo com as etapas para a implantacdo de um Protocolo de Seguranca
do Paciente
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4.3.1 Formar Grupo de Trabalho Multiprofissional

A constituicdo de um ou mais grupos de trabalhe com carater multidisciplinar e incluindo
as pessoas certas € fundamental para’ o planejamento da implementacdo dos
Protocolos de Seguranca do Paciente!?!l, Uma equipe interdisciplinar com diversos
saberes e visando uma abordagem sistémica dos problemas permite que 0S processos
sejam aperfeicoados e uma--melhoria implantada. Por isso, é importante reunir
profissionais de diferentes-setores/ unidades e de todos os niveis hierarquicos, entre
eles, administradores, -meédicos, farmacéuticos, enfermeiros e lideres experientes,
contando com a participacdo de profissionais familiarizados e que trabalham com os
processos a serem implantados. A composicédo do grupo deve estar adaptada ao porte
e complexidade dainstituicdo e a disponibilidade de profissionais de saude, entre outros
aspectos. A‘Equipe de Implementacéo de cada Protocolo deve elaborar a estratégia de
sua implantacdo e se envolver no processo desde o inicio, se responsabilizando por
conhecer. o contexto institucional, pela adaptacédo do protocolo a ser seguido, pela
identificacdo das mudancas necessarias e pelo monitoramento.

Muitos esforgos bem-sucedidos de melhoria tém contado com os 'Campedes da
Unidade' como membros criticos da Equipe de Implementacédo, especialmente durante
0 processo de implementacdo. Um Campedo é um profissional que atua como a ligagéo
entre a Equipe de Implementacéo e o pessoal da unidade/ setor da instituicdo. Ele esta
familiarizado com os objetivos da implementacdo do protocolo, 0s processos de
cuidado e os dados de resultado que serédo usados. O Campeéo da Unidade dissemina
os resultados sobre o progresso da implementacdo do protocolo e fornece dados
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atualizados sobre esse processo durante as reunides da Equipe de Implementagéo.
Muitas vezes o Campedao da Unidade € o "lider" que incentiva os profissionais durante
o dificil processo de implementacédo do protocolo. Ele pode ser qualquer profissional
que trabalha na unidade e deve atuar como uma referéncia para os outros profissionais.
O numero de campedes deve ser personalizado para atender as necessidades, 0
tamanho e a complexidade de cada instituicdo?®°.

4.3.2 Estabelecer o contexto

Para a elaboragdo de um PSP é fundamental conhecer o contexto organizacional.
Inicialmente é importante identificar se existem iniciativas voltadas a melhoria de
qualidade e seguranca do paciente, como: NSP implantado; PSP ja elaborado; apoio
das liderancas para as atividades de melhoria; uso de protocolos de seguranca do
paciente. Em muitos casos observa-se que as atividades de melhoria da qualidade e
seguranca do paciente, quando existem, estdo distribuidas na instituicdo entre varios
setores e/ou unidades, como a CCIH, Comisséo de Revisdo de Obito, de Andlise de
Prontuarios, CFT, a Geréncia de Risco, a Assessoria / Comité / Coordenacao da
Qualidade, entre outras. Cabe, entdo, ao NSP articular e incentivar a integracao de
todas essas instancias, promovendo a complementaridade e a sinergia das agoes.
InstituicBes de saude que ja possuem estrutura de gestao da qualidade podem designar
essa estrutura para responder pelas atribuicbes de um NSP previstas na Portaria
MS/GM n° 529/2013°e na RDC n° 36/2013%°, e aquelas que ndo possuem devem criar
o NSP.

Para orientar a implantacdo das praticas de seguranca € necessario identificar e
analisar o perfil assistencial, os perigos e os riscos particulares a que estdo submetidos
a populacao atendida pela instituicdo de salde em relacdo a cada um dos protocolos
de seguranca do paciente aplicaveis a instituicao.

Dados dos prontuarios, dos sistemas de notificacdo de incidentes, dos sistemas
nacionais de informag¢des como o Sistema de Informacfes Hospitalares do Sistema
Unico de Saude (SIH-SUS), entre outros, podem ser utilizados para o estabelecimento
do perfil demografico dos pacientes, diagndsticos mais prevalentes, procedimentos
mais realizados, populacbes de pacientes vulneraveis (idosos, criancas, pacientes
comatosos, entre outros) e riscos mais prevalentes em decorréncia desse perfil. E
possivel, também, utilizar a observacdo direta como uma ferramenta para aprender
mais sobre um determinado processo e implementar melhorias. Esta observagao néo
€ um julgamento, mas uma maneira util de entender melhor como as tarefas séo
realizadas de fato no dia a dia da instituicao.

Cada Protocolo de Seguranca do Paciente abrange praticas especificas, como as
voltadas a prevencdo de lesdes por pressdo, quedas, falhas na identificacdo dos
pacientes e outras. Nesse sentido, é fundamental conhecer o perfil de ocorréncia destes
incidentes / eventos adversos na instituicdo. Caso nao existam informacdes
disponiveis, um levantamento pode ser realizado a partir da auditoria de uma amostra
de prontuarios representativa do perfil demografico e assistencial da populagéo
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atendida pela instituicdo, em um periodo determinado. Essa auditoria pode ser
realizada, por exemplo, a partir da revisdo dos prontuarios de um setor da instituicéo,
durante 1 més de atividade, ou da revisdo dos prontuarios de toda a instituicdo em 1
dia de atendimento. Outras formas de obtencéo de informacéo que podem ser utilizadas
sao as rondas, a ouvidoria, os relatérios das diferentes Comissdes, 0s pacientes e seus
familiares, os profissionais, entre outras.

Todos esses dados ajudardo a priorizar agdes. Um relatério com as informacdes
disponiveis deve ser elaborado, em um formato que possa ser facilmente compreendido
pelos profissionais, incluindo lideranca e gerenciamento. Dependendo do ponto'de
partida do hospital, o objetivo central desta etapa € usar ou coletar dados relevantes
para fornecer contexto e uma linha de base para a situacéo atual em todo o hospital ou
usar dados existentes para informar o processo de priorizacao.

As informacfes coletadas até o momento ajudardo a fundamentar. as acdes de
fortalecimento da seguranca do paciente, orientar o processo..de definicdo de
prioridades e criar a estrutura do plano. Os resultados devem. ser apresentados a
lideranca, gerenciamento e equipe de melhoria da seguranca do.paciente em um plano
de acado claro e curto, complementado com documentos de suporte detalhados.
Existem varias ferramentas de planejamento que podem, auxiliar na elaboracdo do
plano.

4.3.3 Analisar o Protocolo de Seguranca do Paciente

O conteudo de cada Protocolo de Seguranca do Paciente do MS, Anvisa e Fiocruz®°
deve ser estudado pela Equipe de Implementacdo visando a identificacdo e
compreensao do conjunto de iniciativas nele estabelecidas. Caso ja exista um protocolo
institucional dirigido ao mesmo risco, € necessario que ele seja comparado ao protocolo
do MS. Esta comparacgéo visa identificar necessidades de revisdo e adaptacdo do
protocolo institucional quanto as praticas e controles previstos na norma ministerial. De
modo semelhante, quando a instituicdo ndo possui um protocolo, o conteudo proposto
pelo MS deve ser adaptado ao contexto institucional e a populacdo atendida. Este
processo deve ser orientado pelo perfil demografico, de morbimortalidade e pelos
perigos e riscos identificados nas etapas anteriores.

4.4 Implantar melhorias — implementar protocolos

O processo de melhoria da qualidade dispde de uma grande variedade de
metodologias, abordagens e ferramentas, que compartilham alguns principios basicos,
dentre eles:

e Compreender o problema, com énfase no que os dados informam;

e Compreender 0s processos e 0s sistemas dentro da instituicdo e avaliar se eles
podem ser simplificados;

e Analisar a demanda, a capacidade e o fluxo do servico;
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e Escolher as ferramentas a serem utilizadas para realizar mudancas;

e Envolver a lideranga e os profissionais de saude que lidam diretamente com o
paciente;

e Capacitar e garantir a participacao dos profissionais e dos pacientes;

e Avaliar e medir o impacto das mudangas°.

Mas o que é uma melhoria no ambito do cuidado de salde? @vretveit (2009)3! define

melhoria como:

“..melhores resultados e melhor experiéncia do paciente com o cuidado de
saude, atingidos devido a uma mudanca no comportamento dos prestadores
de cuidado e da organizacdo pela aplicacdo de métodos para mudanga e
estratégias sistematicos”.

Neste sentido, o termo melhoria pode ser estabelecido em termos .da observacao
baseada em determinado critério, como por exemplo, cuidado mais.seguro, mais
eficiente, mais rapido, dentre outros. Qualquer esforco de melhoria-requer mudanca,
mas nem toda mudanca resulta em melhoria. Mudancas que resultam em melhoria ndo
sdo aquelas que reestabelecem o sistema ao seu antigo status-quo (como trocar um
pneu furado), e sim aquelas que influenciam nos principios acima descritos®2.

As evidéncias disponiveis sobre processos bem-sucedidos de melhoria da qualidade
indicam que o éxito ndo é necessariamente previsto pelo método ou pela abordagem
adotada, e sim pelo modo como as mudancas sao-introduzidas. Além disso, ha dois
pressupostos fundamentais quando se pretende realizar melhorias:

e Mudanca € condi¢cdo necessaria, mas.nao suficiente, para realizar melhorias;

¢ O método cientifico € o processo-de aprendizagem organizacional a ser utilizado
para a identificacdo de’ mudancas com potencial de se concretizar como
melhorias®?.

4.5 Treinamento das equipes

Para sucesso dos esforcos de melhoria, programas de educacao / treinamentos das
equipes da instituicdo de saude devem ser previstos e implementados. Marshall et al.
(2014) aponta para a importancia de um plano, prévio ao treinamento, para permitir a
utilizagdo plena dos conhecimentos que serdo difundidos durante o processo de
capacitacdo no cuidado dos pacientes. O encorajamento por parte da lideranca é um
ponto fundamental para que os profissionais treinados efetivamente apliquem os
conhecimentos adquiridos.

O programa de treinamento deve engajar o conjunto de profissionais de saude
relacionados aos processos que fazem parte do Protocolo que estiver sendo
implementado. O quantitativo de profissionais a ser treinado deve ser calculado,
incluindo pessoal da area administrativa e logistica, considerando o leque de fatores
contribuintes para a ocorréncia dos eventos adversos relacionados com cada Protocolo.
Os treinamentos ndo devem visar somente a difusédo de conhecimentos, mas também
o desenvolvimento de habilidades e atitudes (comunicacdo, trabalho em equipe,
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aprendizagem com os erros), na medida dos recursos que a instituicdo disponha.
Devem ter carater multiprofissional, agregando, seja em sala de aula, laboratorios ou
simulacdes, os diferentes profissionais envolvidos com as medidas previstas no
Protocolo. Estudo de Avelling et al. (2013)3*, mostra que houve importantes beneficios
na implementacédo do Checklist de Cirurgia Segura quando os treinamentos foram de
carater multiprofissional. A teoria da aprendizagem de adultos sugere que eles
aprendem melhor com métodos que constroem suas proprias experiéncias.

Uma vez que os individuos tém diferentes estilos de aprendizagem e estdo em
diferentes niveis de proficiéncia préatica, uma variedade de abordagens educacionais
pode ser utilizada. Métodos didaticos e estratégias de comunicagcdo podem incluir uma
variedade de formatos, tais como palestras, apresentacdes interativas, estudos de
caso, videos, dinamicas em grupo, teatralizacdes, simulacdes (quando possivel), jogos,
entre outras?®. Simulacdes de praticas de cuidados, observagdo de profissionais
especializados na prestacéo de cuidados e validacdo de competéncias também podem
melhorar a aprendizagem. De fundamental importancia € a inclusdo do paciente e de
sua familia nas atividades de educacéo, sempre que aplicavel.

4.6 Monitorar a implantacéo do protocolo

O NSP deve utilizar indicadores para monitorar as agdes desenvolvidas. Os indicadores
da qualidade visam detectar cuidados suboétimes.referentes a estrutura, processos ou
resultados, podendo ser utilizados como uma ferramenta para orientar o processo de
melhoria da qualidade em servicos de satide®>: Indicador da qualidade pode ser definido
como uma medida quantitativa sobre-algum aspecto do cuidado ao paciente?.

Medir a qualidade dos cuidados em'saude objetiva também determinar os efeitos do
cuidado sobre os resultados -esperados e avaliar o grau de aderéncia a evidéncias
cientificas e a consensos profissionais e é consistente com as preferéncias do
paciente?®. A mensuracdo.da-melhoria da qualidade é necessaria para demonstrar se
os esforcos empreendidos pelo servico de saude levaram a mudancas no desfecho
principal para a direcdo desejada e contribuiram para resultados indesejados, ou se
esforcos adicionais foram suficientes para que um processo retornasse a niveis
aceitaveis®®.

O uso de indicadores permite 0 monitoramento, o planejamento e a implementacéo de
medidas-de melhoria da qualidade e orientacéo aos pacientes na escolha de servigos
de salide. O monitoramento torna a atencao a salde mais transparente para médicos,
pacientes e hospitais, além de fornecer informacgGes para direcionar iniciativas de
melhorias®. A utilidade dos indicadores depende de sua validade, confiabilidade e
viabilidade®.

A implementacdo de indicadores como uma ferramenta para auxiliar a melhoria da
qualidade requer uma estratégia de comunicacéo eficaz dos resultados. O NSP deve
coordenar a forma como os resultados dos indicadores serdo informados aos
profissionais de saude, assim como deve cuidar para que os dados sejam colhidos de
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forma correta antes de serem publicados. O uso de indicadores permite avaliar o
alcance de metas de qualidade e seguranca do paciente, assim como comparar
desempenhos (benchmarking) e identificar oportunidades de melhoria.

Para saber se uma mudanca é, de fato, uma melhoria, € necessario monitorar os
resultados ao longo do tempo, antes e depois da(s) mudanca(s). A melhoria podera ser
confirmada quando os dados coletados mostrarem que a situagdo melhorou com o
tempo. Equipes de melhoria utilizam trés tipos de indicadores: de resultado, de
processo e de equilibrio (balanco)®? (Figura 2).

Figura 2. Tipos de indicadores

* Relacionam-se diretamente com os objetivos do projeto e
informam se as mudang¢as implementadas impactam no
resultado final da prestagdo de cuidado. Exemplos: taxa de
eventos adversos e a incidéncia de lesdo por pressdo.

Informam se as praticas de seguranga estdo sendo realizadas e
funcionando como o planejado. Exemplos: proporgdo de
pacientes com pulseiras padronizadas entre os pacientes
atendidos na instituigdo de saude; percentual de pacientes

submetidos a avaliagdo de risco para lesdo por pressdo na
_ admissau-

Indicam se as mudang¢as implementadas para melhorar uma
area estdo causando problemas em outras dreas. Exemplo: o
Indicadores de equilibrio (balango) tempo extra gasto com o preenchimento de uma ferramenta
para avaliagdo de risco para lesdo por pressdo reduz o tempo
do profissional de satide com atendimento a outros pacientes.

Indicadores de processo

A equipe responsavel pela implementacédo do Protocolo deve definir claramente qual
indicador(es) sera utilizado, o'seu. objetivo, o plano de coleta de dados e a forma de
apresentacdo dos resultados, para evitar a coleta de dados incorretos ou
desnecessarios®’. Em resumo, a Equipe de Implementacédo deve estabelecer:

e O gque se pretende -medir? Lesbes por pressao (LP)? A ocorréncia de infeccdo? A
adesdo a higiene das maos?

e Qual a definicdo operacional do indicador. Deve-se detalhar minimamente: o
numerador, denominador, eventuais exclusdes de pacientes especificos, em virtude
da idade ou outras caracteristicas, e a formula de calculo do indicador;

e Qualoplano para a coleta de dados. Deve-se estabelecer: o responsavel pela coleta
dos dados, a frequéncia dessa coleta (horério, diario, semanal, mensal), quais as
fontes dos dados, a populacdo de pacientes incluida ou excluida (apenas doentes
internados ou também pacientes externos), como sera a coleta dos dados (manual,
sistema informatizado), como os resultados serdo apresentados (por exemplo,
através de graficos de tendéncia);

e Qual a meta a ser atingida;

¢ Qual alinha de base do indicador, ou quais os resultados para o indicador antes de
iniciar o teste das mudancas e sua implementacéao.
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Dados de boa qualidade sé&o fundamentais na constru¢ao dos indicadores, tanto para
expor corretamente o problema sob andlise, como para mostrar que ele estd sendo
enfrentado. O monitoramento tem um importante papel a cumprir tanto ao assegurar a
adesdo a iniciativa em tempo real, como ao oferecer evidéncias de éxito. A
retroalimentacdo regular de dados sobre o desempenho pode motivar esforgos
sustentados, dando aos participantes um sentido de progresso. Em qualquer iniciativa
de melhoria da qualidade, deve ser desenhado e oferecido suporte aos sistemas de
coleta de dados e retroalimentacdo, por serem elementos essenciais ao processo de
melhoria. Para que os dados sejam usados na promocao de melhorias € necessario
gue os potenciais participantes da iniciativa os considerem confiaveis e que sua.coleta
nao seja dificil ou fatigante. Se a coleta de dados facilitar o fluxo de trabalho,-ao invés
de dificulta-lo, e se substituir os sistemas prévios, em vez de duplicar os esforgos, tera
maior probabilidade de ser bem sucedida°.

A periodicidade com que os dados serdo coletados, os indicadores serdo construidos
e seus resultados avaliados, dependerao do problema/situacdo sendo monitorada e/ou
do volume de ocorréncia do evento adverso. Indicadores que envolvem areas onde
identificou-se uma alta frequéncia de ocorréncia de incidentes e rapidas melhorias sédo
desejaveis tém periodicidade de verificacdo mais curtas, isto é, semanal, quinzenal ou
mesmo diaria.

De modo geral, a utilizacdo de todos os casos ou eventos de um determinado
problema/situacdo para a construcdo de um indicador sé € necessaria quando este
numero € muito pequeno. Devemos lembrar que “a medigao nao é o objetivo; a melhoria
€ o objetivo™8. A fim de avancar nos esforcos de melhoria, uma equipe geralmente
precisa de apenas dados suficientes para fazer um julgamento sensato para verificar
se os esforcos de melhoria estdo sendo bem-sucedidos e/ou se deve modificar suas
acOes. Por isso, uma amostra dos dados pode ser obtida e utilizada, 0 que economiza
tempo e recursos.

A apresentacdo dos dados ao longo do tempo permite que o processo conte a sua
histéria de forma que se possa ver o impacto das mudancas instituidas. Ha varios tipos
de gréficos, desde simples como o gréfico de tendéncia (também chamado série
temporal ou run chart) até complexos como os graficos de Shewhart para controle
estatistico de processo. O gréfico de tendéncia é uma ferramenta versatil de simples
execucdo e analise, e esta simplicidade torna-o um dos “métodos mais importantes
para a comunicacdo e compreensao da variacado” e nada mais € do que “‘uma
apresentacdo de dados com algum tipo de ordenamento”™?. A apresentacdo dos
resultados dos indicadores selecionados para monitoramento em um gréfico de
tendéncia permite acompanhar: as varia¢cdes nos padrdes dos dados a medida que as
mudancas vao sendo testadas; se as mudancas realizadas estdo conduzindo a
melhoria; e se elas séo sustentaveis. O Grafico 1 apresenta um exemplo de um gréfico
de tendéncia.
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Grafico 1. Monitoramento da taxa de pneumonia pos ventilacdo mecanica
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Fonte: Proqualis/Icict/Fiocruz, 20193°

Por fim, deve ser destacado que cada um dos.Protocolos Bésicos de Seguranca do
Paciente do MS estabelece indicadores de. monitoramento que estdo definidos em
Fichas Técnicas. Estas Fichas sdo modelos que podem ser aprimorados por cada
instituicdo de saude, acrescentando campos necessarios para atender especificidades
locais (Quadro 1), tais como: meta, periodicidade da coleta e analise de dados,
responsavel pela coleta dos dados e analise do indicador, entre outros. Fichas técnicas
dos indicadores dos Protocolos.de Seguranca do Paciente estéo disponiveis no Portal
do Proqualis (Centro Colaborador para a Qualidade do Cuidado e Seguranca do
Paciente)*°.

Quadro 1. Modelo de Ficha Técnica de Indicador.

Titulo Nome do indicador; representa uma descricdo sucinta,
objetiva e rapidamente compreensivel do objetivo do
indicador.

Nivel da Especifica que componente do cuidado o indicador

Informacdo |monitora: estrutura, processo ou resultado.

Numerador [Inclui as especificagbes gerais de qualquer componente
clinico, que forma a base para as inclusdes e exclusdes no
numerador.
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Denominador (Inclui as especificagbes gerais de qualquer componente
clinico, que forma a base para as inclusdes e exclusfes no
denominador.

Formula utilizada para calcular o indicador, definindo
precisamente os elementos que a compdem, ou seja, O
numerador e o denominador, sempre que aplicavel.

Férmula

Definicdo de |[Descricao de termos utilizados na construgcéo do indicador,
Termos necessarios para sua melhor compreenséo e padronizagao
da coleta de dados.

RacionalidadeRepresenta o ‘porque’, a justificativa, a utilidade do
indicador, e também a evidéncia cientifica que suporta a sua|

producao.
Ajuste de Método e/ou as variaveis utilizadas para controlar as
Risco possiveis variacdes nos resultados do indicador, em

decorréncia de diferentes perfis de pacientes.

Estratificac&o [Categorias ou grupos de classificacdo dos dados do
indicador com o intuito de aumentar a sua capacidade de
comparacao. Por exemplo: tipo de instituicdo de saude; setor
do cuidado; faixa etéaria; sexo e outros.

Interpretagcdo |[Explicag&o sucinta sobre o tipo de informagao obtida e seu
significado.

Fonte de

Dados Origem dos dados para a construcao do indicador.

Fonte: Gouvéa, 20114; RIPSA, 200842

1. O Modelo de Melhoria

O Modelo.de Melhoria é uma ferramenta para melhoria da qualidade desenvolvida pelo
Associates in Process Improvement, dos EUA, com o objetivo de proporcionar um
arcabouco estruturante para esforcos de melhoria. Trata-se de um modelo conciso,
porém robusto, que ja foi utilizado por centenas de instituicdes de saude no mundo
inteiro, sendo amplamente difundido pelo IHI.

O Modelo de Melhoria baseia-se nos principios basicos mencionados anteriormente e
€ composto por 3 questdes fundamentais a serem respondidas por qualquer iniciativa
de melhoria®?;

e O que estamos tentando realizar?
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e Como saberemos se uma mudanca € uma melhoria?
e Que mudancas podemos fazer que resultardo em melhoria?

Essas trés questdes associadas ao ciclo PDSA sé&o o alicerce da metodologia (Figura
3).
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Figura 3. Representacao esquematica do Modelo de Melhoria.

O que estamos tentando
realizar?

Como saberemos se uma
mudanga é uma melhoria

Que mudangas podemos fazer
que resultardo em melhoria?

Act

(Agir)
(Planejar)

Study. Do

(Estudar) (Fazer)

pu

Fonte: Langley et al., 201132

Para iniciar um ciclo.de melhorias, como a implementacdo de um Protocolo de
Seguranca, € necessario compreender a situacdo e os problemas atuais da area sob
estudo. Sendo assim, o primeiro passo é responder as trés questdes do Modelo:

1..0.que estamos tentando realizar?

Esta pergunta refere-se ao objetivo de um projeto de melhoria, o qual deve: identificar
claramente o sistema/processo a ser melhorado e a populacao atingida; ser mensuravel
numeéricamente e ter um tempo de implantacao definido, ou seja, deve ser estabelecida
uma Meta a ser atingida! Um exemplo poderia ser: “Reduzir a incidéncia de lesédo por
pressdo em 25% em 12 meses para 0s pacientes internados na enfermaria geral do
hospital”.
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2. Como saberemos se uma mudanc¢a € uma melhoria?

Esta pergunta refere-se a identificacdo das medidas (indicadores) que deverdo ser
monitorados pelos grupos de trabalho para determinar se as mudancas adotadas de
fato representaram melhorias. Considerando a meta proposta no item anterior
(Reduzir a incidéncia de lesao por pressdo em 25% em 12 meses para 0s pacientes
internados na enfermaria geral do hospital) um indicador a ser monitorado é a Incidéncia
de lesao por presséo.

3. Que mudancas podemos realizar e que resultardo em melhoria?

Esta pergunta refere-se a escolha de mudancas a serem testadas. Sugestoes,
teorias, hipoteses e ideias de mudancas a serem testadas provém dos profissionais que
trabalham nos processos que impactam as areas abrangidas pelos ‘Protocolos, por
exemplo, lesdo por pressdo, ou sao identificadas a partir de.experiéncias bem-
sucedidas e das evidéncias cientificas.

A melhoria continua requer necessariamente o desenvolvimento, teste e
implementacdo de mudancas. Mas o que é uma mudanca e como ela é testada?

Vamos usar como exemplo um dos Protocolos de Seguranca do Paciente do MS, o de
Prevencao de LP. Nele, seis etapas essenciais sao_estabelecidas como estratégia de
prevencao deste EA, séo elas: (1) Avaliacdo de LPna admisséo de todos os pacientes;
(2) Reavaliacao diaria de risco de desenvolvimento de lesédo por presséo de todos os
pacientes internados; (3) Inspecédo diaria.da pele de todos os pacientes classificados
como de risco nas etapas 1 e 2; (4) Manejo da umidade da pele de todos os pacientes
classificados como de risco nas etapas 1 e 2; (5) Otimizacao da nutricdo e da hidratacao
de todos os pacientes classificados.como de risco nas etapas 1 e 2; e (6) Minimizar a
presséo sob a pele de todos 0s-pacientes classificados como de risco nas etapas 1 e
2.

Considerando a primeira. etapa, os Hospitais podem testar algumas mudancas para
garantir a conformidade .com a avaliacao e identificacdo de qualquer paciente em risco
de lesdo por pressdo, dentre*3: incluir um lembrete nos formularios de internacéo
chamando a-atencéo para a realizacao da avaliagdo do risco de lesdo por pressao na
admisséo;-e utilizar uma ferramenta de avaliagdo de risco padrao (por exemplo, a
escala.de Braden).

As‘mudancas devem ser testadas no ambiente de trabalho, em pequenos ciclos que
envolvem planejar (plan), fazer (do), estudar (study) e agir (act) o que corresponde ao
ciclo PDSA (Figura 3). O ciclo PDSA auxilia o teste de mudancas de forma rapida, em
pequena escala, permite a observacao do que ocorre e a realizagéo de ajustes, quando
necessario, e a repeticdo dos testes, anteriormente a implementacdo das mudancas
em maior escala. Assim, antes de se implementar uma mudanca, pode ser necessaria
a realizacdo de vérios ciclos do PDSA, em apenas um setor, com um pequeno nimero
de pacientes ou de profissionais. Desse modo, verifica-se, como a mudancga proposta
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funciona no dia a dia, pode-se refina-la, caso necessario, e a partir dai vao se ampliando
0s testes para outros setores/ unidades e aumentando o numero de participantes.
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Figura 4. O Ciclo Plan-Do-Study-Act (PDSA)

*Que mudancas tem
que ser feitas?

e Préximo ciclo?

—
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¢Plano para executar

o ciclo (quem, o
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\. ~
Study Do
(Estudar) (Fazer) «Execute o plano
eDocumente
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observacoes
inesperados

e«Comece a analise
dos.dados

Fonte: Adaptado de WHO, 2015%3 e Langley et al.; 20113

A mensuracdo é um elemento-chave .do-Modelo de Melhoria; ela permite que as
equipes identifiquem se as mudancas testadas estao se transformando em melhorias
no cuidado de saude. Por isso € imprescindivel que seja estabelecido um plano para a
coleta de dado para3’43;

1)

2)

3)

4)

Compreender os resultados atuais do processo(s) que esta sendo aperfeigoado.
Por exemplo: qual:é aincidéncia de lesdo por presséo na instituicao?

Identificar estratégias para aperfeicoar o processo em areas/setores/momentos
especificos. Por.exemplo, ao se examinar os dados institucionais observou-se
gue o preenchimento da ferramenta de avaliagcéo de risco para desenvolvimento
de lesdo por pressdo na admissdo é menor durante o fim de semana. Sendo
assim, € necessario que se estabeleca uma estratégia para sensibilizar e
melhorar as ac¢des das equipes que prestam atendimento nos finais de semana.
Testar mudancas para saber se podem levar a melhoria. Por exemplo, observou-
se que apos a introducédo de lembretes para preenchimento da ferramenta de
avaliacao de risco para desenvolvimento de lesao por pressao na admissao, o
percentual de pacientes submetidos a esta avaliacdo aumentou em 15%.
Garantir que as melhorias sédo sustentadas. Por exemplo: seis meses apos a
implementacg&o dos lembretes, a avaliagdo de risco mantém-se acima de 90%.
Uma forma de medir o impacto de mudancas e a implementacao de acdes de

melhoria, tal como a implantacdo de um protocolo de seguranca do paciente, é atraves
do uso de indicadores. A comparacéo dos resultados dos indicadores com padrdes ou
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metas pré-estabelecidas permite monitorar o desempenho das a¢des empreendidas e
a propiciar a responsabilizacado de individuos, equipes e instituicdes com essas acdes*4.

Os dados/medidas/indicadores a serem utilizados guardam caracteristicas e usos
diferenciados na dependéncia da fase do projeto de melhoria. Considerando o Modelo
de Melhoria, identifica-se dois tipos de indicadores®’:

1.

Os que respondem a segunda pergunta do Modelo de Melhoria (Como saberemos
se uma mudanca € uma melhoria?) e indicam se as mudancas testadas resultam,
de fato, em melhorias ao longo do tempo.

Os que respondem a terceira pergunta do Modelo de Melhoria (Que mudancas
podemos realizar e que resultardo em melhoria?), e auxiliam a responder, as
guestdes em cada ciclo PDSA, conforme as fases de Fazer e Estudar ilustradas na
Figura 4. Neste exemplo especifico, observa-se que foi importante coletar dados
para conhecer: se houve dificuldade no uso da ferramenta para avaliacao de risco
de LP; e se o tempo para o seu preenchimento foi ou ndo excessivo. Informagdes
gue podem ser obtidas, por exemplo, a partir de entrevistas-com as pessoas que
estédo testando as mudancas.

Em resumo, ao se utilizar o Modelo para Melhoria devemos considerar sete passos
importantes3237;

a)

b)

Formar uma equipe

Constituir um grupo multiprofissional e incluir.as pessoas certas, conforme ja
discutido no item 4.1. Na dependéncia“‘de .cada Protocolo sendo implementado
certifigue-se de que a Equipe de Implementacdo inclui profissionais com
familiaridade nas diferentes partes do. processo a ser melhorado, por exemplo, a
prevencao da leséo por pressao.

Estabelecer um objetivo mensuravel

O objetivo precisa ser-mensuravel e ter um tempo definido, tal como a meta ja
apresentada anteriormente: reduzir a incidéncia de lesdo por pressao em 25% em
12 meses para os. pacientes internados no servi¢co de ortopedia do hospital.

Estabelecer mensuracdes

Indicadores precisam ser escolhidos para possibilitar 0 monitoramento sobre se as
mudancgas ao longo do tempo conduzem, realmente, a melhorias. Por exemplo,
considerando a meta citada anteriormente quatro indicadores podem ser utilizados,
sendo trés indicadores de processo que monitoram se as praticas seguras para
minimizar a ocorréncia de lesédo por pressao estdo sendo realizadas, como: (1) o
percentual de pacientes submetidos a avaliacdo de risco para lesdo por pressao na
admisséo; (2) o percentual de pacientes de risco recebendo cuidado preventivo
apropriado para leséo por pressao; e (3) o percentual de pacientes recebendo
avaliacao diaria para risco de lesdo por pressao. E um indicador de resultado, (4) a
incidéncia de leséo por pressao.

d) Identificar as mudangas a serem testadas
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Para que os esforcos de melhoria sejam bem-sucedidos, as mudancas devem ser

especificas o suficiente para que possam ser descritas e planejadas, devem ser

testadas e precisam ser implementadas e sustentaveis. De uma forma geral,

mudancas que resultam em melhoria apresentam as seguintes caracteristicas:

e Alteram como o processo de trabalho ou a atividade séo realizados, ou mudam
a composicao de um produto;

e Produzem diferengcas positivas visiveis nos resultados observados nos
indicadores utilizados;

e Tém impacto duradouro.

Uma fonte de identificacdo de mudancas sao os Protocolos Basicos do MS‘que ja
incluem um conjunto de acdes e de medidas de seguranca para minimizar danos
aos pacientes. Exemplo de mudanca estd descrita na Figura 4 que mostra um
formulario para um ciclo do PDSA. Foi incluida uma ferramenta para-avaliacdo do
risco de desenvolvimento de lesdo por pressdo nos formularios de internagéo e
lembretes para garantir a adeséo ao preenchimento desta ferramenta.

Testar as mudancas utilizando o ciclo PDSA

Conforme descrito na Figura 4, o processo para avaliacdo de risco para lesao por
pressdo no momento da internacao foi testado na enfermaria A do quarto andar nos
quatro pacientes internados em um dia. A Equipe de Implementacdo observou que
todas as avaliagfes de risco foram preenchidas corretamente e que o responsavel
pela avaliacdo n&o encontrou dificuldades ‘no preenchimento e nem levou muito
tempo para fazé-lo. Mas, lembre-se;;0.PDSA € um processo interativo que permite
o teste de mudancas de forma répida, em pequena escala, e a sua repeticdo
ampliando o escopo dos testes;.anteriormente a implementacdo das mudancas em
maior escala. Nesse sentido,-a Equipe, apos estudar o resultado do primeiro teste
resolveu iniciar um novo ciclo do PDSA ampliando o teste da mudanca para todas
as internacdes na enfermaria A do quarto andar, durante a primeira semana de
marco. Nesta oportunidade eles irdo, também, avaliar a necessidade de lembretes
adicionais e checar a adeséo e a completude de todos os itens da ferramenta de
avaliacdo de risco. A Figura 5 mostra de forma esquemética o uso de varios ciclos
do PDSA para o teste de uma mudancga.

Figura 5. Uso de varios ciclos do PDSA para teste de uma mudanca.
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Mudangas que
resultam em
melhoria

Mudangas:
palpites,
ideias,
teorias,
evidéncias

Fonte: Adaptado de Langley et al., 20113

f)

9)

Implementar as mudancgas

A fase de implementagéo é aquela que inclui as atividades a serem realizadas em
um setor/ unidade da instituicdo, apos os testes terem demonstrado que as
mudancas resultam em melhoria. Implementar uma mudanca de forma permanente,
como a implantacdo das praticas de seguranca de um Protocolo de Seguranca do
Paciente, muda a forma como o trabalho é realizado e pode implicar em elaboracao
de novas politicas, normas, contratacdo de pessoal, treinamentos, melhorias na
infraestrutura fisica da instituicdo, entre outros. Para promover melhorias
sustentaveis, 0S recursos para isso precisam ser previstos e planejados pelo Equipe
de Implementacéo e seu aporte deve ser garantido pelas liderancas.

Disseminar as mudancas

Esta fase inclui a disseminacdo das mudancas positivas, que resultam em
melhorias, para unidades/ setores diferentes da instituicdo, etapa que ira requerer
novo planejamento, para que os diferentes contextos sejam considerados.

5. Desafios para aimplantacéo de protocolos

Sao inumeros os desafios que podem ser enfrentados durante o processo de
implantagao-de melhorias, e devem ser levados em consideragéo durante a fase de
planejamento, visando minimizar o seu impacto, dentre esses*:

Relutancia a mudanca: toda mudanca é dificil, por isso as falhas no processo atual
devem ser identificadas e o0s potenciais beneficios das mudancas devem ser
discutidos com as equipes, para que ocorra a sensibilizacdo dos profissionais.
Falta de compromisso da lideranca: a alta direcao deve estar engajada e 0s outros
lideres também comprometidos com a mudanca.

Falhas na comunicacao e na educacao: um plano para comunicacéo e educacao de
todos os profissionais relevantes deve ser implantado e executado.

Falhas na selecdo de produtos/ mudangas: por isso devem ser testado(a)s pela
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equipe antes de sua implementacao.

e A dificuldade em desenvolver uma cultura de seguranca: E importante que se
estimule a flexibilizacdo das hierarquias, permitindo assim que, por exemplo, um
profissional lembre ao outro uma parte do protocolo, sem medo de sangdes.

e Falhas na mensuracdo dos resultados: que devem sempre ser divulgados para
motivar a equipe.

Outros desafios também devem ser considerados, e ocorrem, de modo geral, na fase

de planejamento das iniciativas de melhoria da qualidade:

e Convencer 0 publico-alvo que existe um problema a ser resolvido e que.esse
problema € importante no ambito local.

e Garantir a existéncia de evidéncias cientificas suficientes que sustentem o
funcionamento da intervencgao(fes) proposta(s) (mudancgas) e a compreensao dos
mecanismos através dos quais essas intervencdes deverao atingir.os seus efeitos.

e Convencer as pessoas de que a abordagem escolhida é..a correta para o
enfrentamento do problema. As iniciativas de melhoria da-qualidade sdo muitas
vezes contestadas. Embora haja concordancia quanto a necessidade de melhorar
a qualidade, ndo hé concordéancia quanto a definicdo de qualidade, tampouco como
esta pode ser alcancada.

A implantacdo da maioria dos métodos de melhoria da'qualidade envolve uma equipe

que trabalha em conjunto, utilizando uma abordagem para corrigir ou prevenir um

problema especifico. Mas, antes de tudo, os.membros da equipe precisam concordar
gue o assunto em questdo é um problema relevante?®. Assim, no desenho e no
planejamento de uma iniciativa de melhoria’deve-se focar em questbes com maior
probabilidade de serem aceitas como problemas reais pelos profissionais envolvidos,
de modo que as atividades propostas representem uma vantagem relativa em relacéao

a situacao atual. Relatérios de avaliacdo e a literatura cientifica sugerem varias

estratégias para determinar se uma questdo € de fato um problema, dentre elas:

e Utilizar dados concretos para demonstrar a existéncia de um problema, incluindo
dados sobre a variabilidade dos resultados entre as unidades com melhor e pior
desempenho.

e Envolver o0s.profissionais de saude que lidam diretamente com o paciente,
perguntando-thes o que eles desejariam melhorar em seu servico. Geralmente, 0s
profissionais conseguem identificar problemas que gostariam de corrigir, embora
existaorisco de que esses problemas sejam atribuidos a causas que estéo fora do
controle das equipes®.

A literatura ressalta a importancia de uma base de evidéncias cientificas robusta para

aumentar a probabilidade de éxito das iniciativas de melhoria da qualidade. Evidéncias

Sdo necessarias para apoiar intervencdes especificas e para definir as melhores

estratégias para a implementacdo dessas praticas. Deficiéncias na base de evidéncias

sobre qualquer desses dois aspectos podem afetar negativamente as iniciativas de
melhoria. Por outro lado, o questionamento da base de evidéncias pode ser uma
estratégia de resisténcia adotada por profissionais de saude que lidam diretamente com

0 paciente que nao querem cooperar com a iniciativa. Até mesmo as praticas

VERSAO PRELIMINAR — NAO FINALIZADA - AGUARDANDO ENVIO DE SUGESTOES

112



relativamente bem estabelecidas em termos cientificos podem ser contestadas se néo
estiverem alinhadas com o raciocinio proprio dos profissionais, se ameacgarem 0S seus
interesses ou se causarem conflitos em suas prioridades. Nesse sentido, € necessario
um trabalho ativo para promover a credibilidade da iniciativa, o que provavelmente
significa trabalhar com grupos de profissionais, alinhando a iniciativa de melhoria aos
valores de cada grupo e as suas no¢ées sobre as melhores préaticas®.

Além disso, € fundamental que se desenhem sistemas de coleta de dados e
retroalimentacdo que permitam acompanhar o progresso da implantacdo dos
Protocolos e que estimulem o engajamento e o aprendizado de todos os profissionais=.
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1 Introducéo

A seguranga do paciente, tema desvelado pelo relatorio “Errar € Humano” na virada do
milénio, causou grande impacto nos sistemas de saude do mundo inteiro-ao mostrar
estimativas alarmantes relacionadas a falhas ou erros que -aconteciam nos
atendimentos, podendo provocar danos aos pacientes. Desde-aquela época, a
Organizacdo Mundial de Saude (OMS) desencadeou varias iniciativas com o intuito de
chamar a atencao para o problema e contribuir positivamente para a reducédo destas
ocorréncias indesejaveis e da taxa de mortalidade a elas associadas.

No Brasil, embora a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) ja estivesse ha
muitos anos aderindo as propostas da OMS e desenvolvendo ac¢des para buscar
praticas seguras, foi somente em 2013 que houve-olancamento do Programa Nacional
de Seguranca do Paciente (PNSP) oficializando; entdo, que este também era um
problema do sistema de saude brasileiro:. Assim, o PNSP nasce com o objetivo de
contribuir para a qualificacdo do cuidado.em-salude em todos os servicos de saude no
Brasil®.

Passados 20 anos do inicio do'movimento mundial e mais de 10 anos das primeiras
iniciativas da Anvisa no Brasil,” observa-se que a temética da seguranca vem,
gradualmente, consolidando-se como agenda permanente no ambiente académico, na
pesquisa, gestao e assisténcia.

O ensino da seguranca do paciente tem sido preconizado na formacédo técnica, na
graduacéo e pos-graduacao, bem como no decorrer da atuacao profissional sob a forma
de educacdo permanente para os profissionais nos servigos de saude?. No cotidiano
dos servicos percebe-se que os programas de formacgao profissional ttm empregado
esforcas para contemplar a seguranca do paciente no conteudo tedrico das disciplinas,
embora com diferentes énfases entre cursos da &area da saude.

Inidmeros eventos cientificos incluem esta temética nas discussfes das especialidades
em-saude, enquanto outros dedicam-se exclusivamente a abordagem da seguranca do
paciente. Ha de ser mencionado, também, o surgimento de varias organizacdes
profissionais e redes colaborativas em prol da seguranca.

Outro espaco inovador para abordar o tema seguranca do paciente, diz respeito a
participacdo ativa de pacientes e familiares no processo assistencial, com vistas a
ampliar os meios para reducao dos danos desnecessarios associados a assisténcia.
Consta na literatura a valorizacdo de protocolos de seguranca percebidos na
experiéncia dos pacientes atendidos em hospital publico no sul do pais, os quais
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representam atributos de satisfagcéo relacionados a seguranca, refletidos nos padrdes
assistenciais presentes no processo assistencial.

A coproducdo em servico na saude, desvela-se como instrumento para alavancar a
seguranca do paciente, no entanto, a educacéo de pacientes e de profissionais é uma
necessidade para se ampliar a participacdo do paciente na sua seguranca e firmar
parcerias entre equipes de saude, pacientes e familiares®.

Por sua vez, a gestdo vem incorporando o acompanhamento de indicadores de
qualidade assistencial como forma de monitorar a seguranca. Os resultados dos
indicadores tém apoiado a tomada de decisdo para o redirecionamento de protocaolos
assistenciais e adequacao dos quadros de pessoal, em busca da adocdo de melhores
praticas em salde®®. Os servicos de salde criaram os Nucleos de Seguranca do
Paciente (NSP), atendendo ao preconizado pelo PNSP e pela Resolucao da Diretoria
Colegiada (RDC) da Anvisa n° 36, de 25 de julho de 2013, mas com._experiéncias
diversas. Ha aqueles em que os NSP acompanham as notificacées de eventos de
seguranca, analisam os incidentes e utilizam estes eventos como estratégias para
aprendizagem a partir dos erros’-®. Em outros, os NSP também.desenvolvem atividades
de seguranca do paciente previstas no regulamento especifico da Anvisa, mas ainda
de forma incipiente, reconhecendo que incrementar-a- pratica de notificacdo de
incidentes e aprendizagem com 0S erros € importante-para o aprimoramento da
assisténcia prestada®.

Atualmente, € reconhecido que 0s erros sao.comuns nos servicos de saude, estdo
associados a causas sistémicas e geram .custo, mas, também é verdade que eles
podem ser prevenidos e a seguranca pode.ser incrementadal®. Parece que muito se
fez, que muito se notificou e aprendeu; mas parece, igualmente, que ainda ha muito por
fazer, por notificar, por aprender.

Conhecer os tipos de incidentes:é um dos primeiros passos nesta longa e desafiante
jornada em prol da seguranca do-paciente. Este capitulo objetiva explorar os principais
tipos de incidentes de seguranca que ocorrem nos servicos de saude. As buscas
realizadas em bases _de dados permitiram o acesso a publicacbes cientificas que
sustentaram a elaboracao de um texto sintese dos incidentes mais frequentes.

2 Principais incidéentes de seguranca do paciente

A OMS apontou recentemente a prevencado de incidentes relacionados aos cuidados
de saude.como uma prioridade global de saude. Mundialmente a ocorréncia de eventos
adversos, associados a cuidados inseguros ja é descrita como uma das 10 principais
causas de morte e incapacidade e estima-se que seja a 142 principal causa da carga
global de doencas, comparando-se a algumas doencas como tuberculose e malarial-
13

Neste mesmo sentido, estima-se que anualmente, nos paises de baixa e média renda,
mais de 130 milhdes de pacientes sofram danos e cerca de 2,6 milhdes de mortes
ocorram devido a cuidados de saude inseguros!*. Nos paises de alta renda o cenério
mantém-se o mesmo, apontando-se que um em cada 10 pacientes seja prejudicado por
efeitos danosos desnecessarios ao receber cuidados de saude?!?.
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Da mesma forma que o nimero de incidentes relacionados aos cuidados de saude é
alarmante, as suas consequéncias também s&o. Os danos causados geram
repercussdes aos pacientes e suas familias, as sociedades e aos sistemas de saude,
e sao de magnitude pessoal, social e econdmica. De acordo com a Organizacdo para
a Cooperacdo e Desenvolvimento Econémico (OCDE), aproximadamente 15% das
atividades e das despesas hospitalares nos paises membros da OCDE deve-se aos
tratamentos relacionados aos incidentes de seguranga. Numa perspectiva mais global,
acresce-se ainda custos relacionados a perda de produtividade e capacidade dos
pacientes e cuidadores, bem como perda de confianga nas instituicdes, sistemas de
saude e governos. Estima-se que 0s custos agregados possam totalizar trilhdes. de
délares por ano*?.

Muitos dos incidentes de seguranca do paciente sdo considerados evitayeis; sendo o
custo da prevencéo inferior ao custo dos danos?!?. Estudos internacionais e nacionais
referem que de 40 a 80% dos incidentes de seguranga ocorridos poderiam.ser evitados.
Pesquisa realizada na Irlanda em uma amostra de oito hospitais descreveu uma
incidéncia de 10,3 incidentes com danos por cada 100 internagdes, sendo mais de 70%
deles considerados evitaveis?®®.

Na Bélgica um estudo em seis hospitais de cuidados agudos encontrou incidentes com
dano em 56% dos prontuarios revistos, considerando que-46% deles eram altamente
evitaveis'®.

Em pesquisa que avaliou 15.548 prontuéarios de pacientes internados em 26 hospitais
pertencentes a oito paises em desenvolvimento ou em fase de transicado foi descrito
que 8,2% dos prontuarios apresentaram.pelo um incidente com dano, sendo 83%
considerados evitaveis e cerca de 30% estiveram associados a morte do pacientel’.
No Brasil, estudo realizado em trés hospitais de ensino evidenciou a incidéncia de
eventos adversos de 7,6%, dos ‘gquais 66,7% foram considerados evitaveis'®. Estudos
mais recentes realizados em diferentes contextos brasileiros apresentam taxas de
incidentes de 33,8 por 1000 internacdes?®, 1,1% do total de internacdes?, 10,2
incidentes a cada 100 pacientes admitidos?:. Em publicacdo da Anvisa que analisou
dados do Sistema ‘de.Notificacbes para a Vigilancia Sanitaria (Notivisa), mddulo
Assisténcia a Saude, sobre incidentes com dano relacionados a assisténcia a saude
gue resultaram, em 6bito, foram registrados 63.933 incidentes com dano relacionados
com a assisténcia a saude no periodo de junho de 2014 a junho de 2016, sendo que
417 (0,6%). evoluiram para 6bito?2.

Dados “nacionais referentes ao numero de incidentes relacionados a assisténcia a
saude apontam que aproximadamente 93% dos casos notificados em 2018 ocorreram
em hospitais (96.113), sendo que destes, 51,60% foram de setores de internacéo
(49.600), 28,24% em unidades de tratamento intensivo adulto, pediatrico e neonatal
(27.147), 7,44% em urgéncias e emergéncias e 12,70 % distribuidos entre outros
setores (12.208)%.

No que se refere aos incidentes mais comuns, as publicagées descrevem incidentes
relacionados aos erros de medicacao, as infec¢des relacionadas a assisténcia a saude
(IRAS), aos cuidados cirurgicos inseguros e aos erros de diagndsticos como 0s mais
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frequentes?*. De acordo com a OCDE, a maior parcela da carga associada aos
incidentes de seguranca inclui IRAS, tromboembolismo venoso (TEV), lesbes por
pressao, erro de medicacgédo e diagnéstico errado ou atrasado?'?.

Mesmo diante dessas evidéncias, ainda sdo necessarias maiores investigacdes sobre
as questbes que envolvem a seguranca dos pacientes e a definicdo de melhores
indicadores de qualidade do cuidado, com o objetivo de aprimorar a medida dos riscos
a gue os pacientes internados estdo expostos e a avaliagdo dos servigos de saude.
Nesse ambito, refor¢a-se que a adogcdo de um acompanhamento e monitoramento de
indicadores de qualidade assistencial pode se constituir em uma poderosa ferramenta
para melhorar a seguranca do paciente e auxiliar na implantacdo de medidas
preventivas para a ocorréncia de incidentes de seguranca.

As taxas de incidentes de seguranca tém sido incorporadas como medidas para-avaliar
a qualidade dos servicos de saude. Segundo a OMS é necessério investir em estudos
gue aumentem a compreensdo da extensao do problema e os.fatores causais e
contributivos dos incidentes de seguranca, bem como a-«.recolha de dados
sistematizados sobre o 6nus e a causalidade dos danos, em.especial nos paises de
baixa e média renda®*.

Estudos apontam que a falta de recursos de infraestrutura e informatizagao limita a
capacidade desses paises em sistematizar as informacfes, coletar dados e
desenvolver projetos de pesquisas nesse campo.” Devido a essas dificuldades,
evidencia-se escassa literatura e considera-se que relatérios e taxas de ocorréncia de
eventos adversos possam estar subestimados, néo retratando a verdadeira extensao e
danos causados aos pacientes nesses sistemas de salide?>-2°,

Ainda segundo o relatorio da OMS publicado em 2019, afirma-se que existem outras
lacunas no ambito da seguranca_do ‘paciente, como a inexisténcia de politicas
especificas ou politicas fragmentadas para a area da seguranca do paciente, a
aplicacdo inadequada das evidéncias cientificas para a projecdo de politicas,
estratégias, planos e ferramentas de implementacédo para a seguranca do paciente em
contextos especificos e.com recursos limitados, a necessidade de desenvolvimento de
equipes com conhecimentos em praticas de gestdo, bem como de generalizacao e
disseminacéao global-das melhores praticas que atualmente sdo realizadas de maneira
isolada??.

Como estratégia de organizacao e padronizacao de conceitos, a OMS desenvolveu, em
2009, a. Classificacdo Internacional para a Seguranca do Paciente (CISP) com o
objetivo-de facilitar a comparacdo, medicdo, andlise e interpretacdo de informacdes
para:melhorar o cuidado do paciente?’.

A elaboracdo de uma taxonomia na area da Seguranca do Paciente permite o uso
consistente de termos e conceitos relacionados, a disponibilizacdo de uma classificacao
acessivel, compreensivel e adaptavel, um melhor entendimento dos trabalhos
publicados, além de uma organizacdo sistematica para analise das informacodes
relevantes sobre o tema em todas as fontes de pesquisa disponiveis.
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A CISP apresenta 48 conceitos-chave e termos preferidos. Dado seu carater dinamico,
essa lista tende a aumentar, acompanhando o crescimento da area de Seguranca do
Paciente. Alguns conceitos merecem destaque?’:

Seguranca do Paciente: reducdo, a um minimo aceitavel, do risco de
dano desnecessario associado ao cuidado de saude;

Risco: probabilidade de um incidente ocorrer;

Evento: algo que acontece ou envolve um paciente;

Incidente: é um evento ou circunstancia que poderia resultar, ou resultou,
em dano desnecessério para o paciente. Incidentes podem ser oriundos
de atos intencionais (violagao) ou ndo-intencionais (erro).

o Erro: definido como uma falha em executar um plano de _acéao
como pretendido ou aplicagdo de um plano incorreto. S&o, por
definicdo, atos ndo-intencionais;

o Violagéo: divergéncia deliberada de um procedimento cirdrgico,
um padréo ou uma regra. S&o atos intencionais, embora raramente
maliciosas, e podem se tornar rotineiras<e, automaticas em certos
contextos.

Dano: dano da estrutura ou funcéo do corpo efou qualquer efeito deletério
dele oriundo. Inclui doencas, dano ou lesao; sofrimento, incapacidade ou
disfuncéo e morte, e pode, assim, serfisica, social ou psicolégica;

Dano associado ao cuidado de-saude: dano surgido por ou associado
a planos ou acdes realizadas durante o cuidado de salude ao invés de a
uma doenca de base ou leséo.

Os incidentes podem ser de quatro tipos:

Circunstéancia natificavel: evento com potencial significativo para dano;
Quase erro (nearmiss): incidente que nao atingiu o paciente;

Incidente sem dano: incidente que atingiu o paciente e ndo causou dano;
Incidente com-dano (evento adverso): incidente que atinge o paciente
e resulta em dano ao paciente.

Quanto ao grau de dano, os incidentes poderao ser classificados em:

Nenhum: Nenhum sintoma, ou nenhum sintoma detectado e nao foi
necessario nenhum tratamento;

Leve: Sintomas leves, perda de fung&o ou danos minimos ou moderados,
mas com duracdo rapida, e apenas intervencdes minimas sendo
necessarias (ex.: observacao extra, investigacao, revisao de tratamento,
tratamento leve);

Moderado: Paciente sintomatico, com necessidade de intervencao (ex.:
procedimento terapéutico adicional, tratamento adicional), com aumento
do tempo de internagédo, com dano ou perda de fungéo permanente ou de
longo prazo;

Grave: Paciente sintomético, necessidade de intervencéo para suporte
de vida, ou intervencéo clinica/cirargica de grande porte, causando
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diminuicdo da expectativa de vida, com grande dano ou perda de funcdo
permanente ou de longo prazo.
e Obito: Dentro das probabilidades, em curto prazo o evento causou ou

acelerou a morte.
Diante da dimenséo do problema e da gama de processos envolvidos para se alcancar
um cuidado seguro, a OMS lancou a Alianga Mundial para a Seguranca do Paciente e
numa parceria com a Joint Commission International (JCI) vem incentivando a adocao
das Metas Internacionais de Seguranca do Paciente (MISP), como uma estratégia para
orientar as boas praticas para a reducao de riscos e eventos adversos em servicos de
saude. As seis primeiras MISP séo direcionadas para prevenir situacdes de erros.de
identificacdo de pacientes, falhas de comunicacdo, erros de medicacdo, erros-em
procedimentos cirdrgicos, IRAS e quedas dos pacientes.
Na sequéncia, serdo apresentados 0s seis incidentes relacionades .as metas
internacionais, acrescidos da Lesao por Pressdo (LP) que foi incorporada pelo PNSP
como um dos Protocolos a serem implantados nas instituicbes de.satde.

2.1 Incidentes relacionados a identificacdo do paciente

A identificacdo esté presente na vida do cidaddo desde -seu nascimento. Ao internar
num hospital, lamentavelmente, ele se despersonaliza passando, por vezes, a
representar apenas um ser portador de uma patologia e que ocupa um leito hospitalar.
Nos servicos de saude, ainda hoje se percehe que os profissionais fazem referéncia
aos pacientes pelo numero do leito ou pela patologia que o trouxe ao servico.

Durante muito tempo, este vicio de tratamento foi, de forma incisiva, combatido por
abordagens que preconizam @ ‘adocdo de praticas humanizadoras no ambiente
hospitalar e, nesta perspectiva, referir-se ao paciente pelo nome configura uma
recomendacdo béasica. Desde o despontar da preocupacdo com a seguranca do
paciente na virada do milénio, o nome passa a ser elemento de seguranca ao qual ha
necessidade de ser agregado um segundo identificador, buscando reduzir a ocorréncia
de incidentes decorrentes da entrega de cuidados ao paciente errado.

A identificagd0) correta do paciente constitui-se numa das metas internacionais de
seguranca-do._paciente e, igualmente, numa das metas do PNSPY?8, O destaque
conferido-a-esta meta decorre de sua estreita relacdo com muitas das falhas e erros
que ‘ocorrem nos servicos de saude, sendo constatada sua presenca nas andlises de
diversos incidentes de seguranca ou mesmo quando se busca aprimorar fluxos de
processos de atendimento, tais como medicac¢ao, exames, procedimentos cirlirgicos ou
diagnosticos.

O reconhecimento de sua magnitude remonta a documentos que marcaram o inicio do
movimento mundial pela seguranca do paciente. J& naquela época, processos falhos
de identificagdo do paciente eram percebidos dentre as causas mais comuns de
eventos adversos na administracdo de medicamentos, de sangue e hemoderivados,
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nos exames diagndésticos, nos procedimentos cirlrgicos € na entrega de recém-
nascidos?®.

Os esforgos iniciais para reduzir estes incidentes recomendaram praticas que envolvem
a utilizacao de pulseiras de identificacdo, a adocao da rotina de conferéncia, no primeiro
encontro com o paciente e pelo menos uma vez ao turno, a cada troca de plantdo, assim
como a conferéncia no recebimento do paciente para realizacdo de exame ou
procedimento?®.

A falha na identificacdo pode iniciar no momento que o paciente ingressa no sistema
de saude. Podem ocorrer equivocos no cadastro de admisséo de pacientes, tais como:
nomes dificeis, nomes oriundos de outras nacionalidades e imprecisdo na data de
nascimento de pacientes muito idosos, que podem favorecer a ocorréncia de falhas
deste tipo. A entrada de dados equivocados nos sistemas informatizados pode provocar
erros sequenciais em varios momentos do processo de atendimento.

Pacientes com nomes iguais ou semelhantes, quando internados-no mesmo quarto,
sdo fonte provavel de incidentes relativos a troca de medicamentos, exames,
procedimentos cirdrgicos, troca de informac¢des na passagem de plantdo ou mesmo
troca de bebés em maternidades. O préprio paciente também pode ser a causa da
ocorréncia de erros, pelo uso de documentos de outras pessoas ao acessar 0 Servico
ou mesmo pelo fornecimento de informacdes imprecisas em decorréncia de estado de
confusdo mental. O processo de identificacdo muitas vezes é dificultado por questdes
culturais como o preconceito associado ao.uso de pulseiras, a utiliza¢do de roupas que
ocultam as pulseiras ou mesmo nomes oriundos de outras culturas.

No Brasil, desde o lancamento_do, PNSP, houve a preocupacdo em instituir um
protocolo contemplando a identificacdo correta do paciente para reduzir a ocorréncia
de incidentes, assegurando que o cuidado seja prestado a pessoa a qual se destina.
Com abrangéncia nacional,.0 protocolo de identificacdo do paciente surge para ser
utilizado em todas as unidades de saude, podendo ser ajustado a cada realidade, e
visa a melhoria da seguranca do paciente e qualidade assistencial.

O estabelecimento de um processo padronizado de identificacdo entre os servicos de
salde € (uma. estratégia desejavel para a reducdo de falhas. A variabilidade de
procedimentos com vistas a identificacdo pode provocar confuséo para o paciente que
utiliza' mais de um servico e para o profissional que trabalha em mais de uma
instituicdo?°.

O protocolo de identificagdo do paciente do PNSP estabelece intervencdes
direcionadas para trés principais aspectos: a) a necessidade de identificar o paciente
por meio da utilizagdo de uma pulseira branca contendo pelo menos dois elementos
identificadores; b) a educacao do paciente (familiar, acompanhante ou cuidador) para
gque compreenda a importancia deste processo e participe; e, ¢) a conferéncia da
identificacédo antes dos cuidados®.
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Um protocolo, enquanto instrumento norteador da qualidade e segurancga, é elaborado
com base em evidéncias cientificas, define procedimentos e estabelece indicadores?.
Embora o protocolo de identificacdo do paciente seja reconhecido pelos servicos de
saude como uma diretriz ministerial e esteja amplamente divulgado, no cenario de
pratica, percebe-se que ainda ndo ha uma uniformidade em sua utilizacao.

No Rio Grande do Norte, pesquisa realizada em 12 (doze) hospitais publicos observou
que o protocolo de identificacdo do paciente obteve adesdo de 66,70%. Contudo,
qgquando comparado aos demais protocolos, este foi 0 que obteve o resultado mais
favoravel, sendo seguido pelo de higiene das méaos (50%) e de prevencao de quedas
dos pacientes (50%)58.

A situacao é preocupante também quando analisadas unidades de pronto atendimento
(PA). No Parana foi constatado que todos os 377 usuarios de oito_unidades de PA
estavam sem pulseira de identificacdo, evidenciando ndo conformidade ao protocolo
nas trés areas do setor investigado: observacdo, emergéncia e.internacdo. O nivel de
consciéncia dos pacientes e a frequéncia de exames solicitados e realizados em
setores de PA, aliados a equivocos de cadastro, sdo. reconhecidos como fatores
favorecem a ocorréncia de incidentes de seguranga- durante a assisténcia,
potencializando trocas de exames e de resultados®.

Estudo brasileiro também aponta cenério que serve de alerta com relacéo a percepcao
de gestores com relacdo a implantacdo deste protocolo. Em um hospital publico no
municipio de Sao Paulo, pesquisa demonstrou que apenas 51,1% dos gestores
afirmam que h& colocacéo de etiquetas e pulseiras nos pacientes, enquanto 20,9%
responderam que ndo utilizam e 27,9% ndo sabem informar®. A situagcdo encontrada
torna-se inquietante uma vez que-a.teméatica da seguranca do paciente tem destacado
a importancia do papel das liderancas para a disseminacao e implantacdo de praticas
seguras nas equipes, isto €, para a construcdo de uma cultura de seguranca nos
servicos de saude.

A utilizacdo de ~uma pulseira branca contendo pelo menos dois elementos
identificadores. ‘€. uma das intervencdes estabelecidas no protocolo. Pesquisas que
buscam observar a utilizacdo da pulseira branca para atender a necessidade de
identificar 0 paciente, no contexto hospitalar, tem encontrado resultados dispares.

Estudo. observacional desenvolvido em hospital no Rio de Janeiro evidenciou que
apenas 62,61% dos pacientes hospitalizados possuiam pulseira de identificacéo®2.

Em um hospital universitario publico situado no interior do Parana foi encontrada taxa
geral de adeséo a identificacdo do paciente de 71,6%. O melhor resultado de adeséo
foi constatado no centro obstétrico (94,2%); e o pior, na pediatria, com 61,4% de nao
adesdo. Especificamente em UTI, a area de adultos evidenciou 51% de néao
conformidade, enquanto a neonatal apresentou 81,6 % de adesdo a pulseira
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identificadora. O motivo de ndo adesao mais frequente se relaciona a perda da pulseira
nos setoresss.

Ja em hospital universitario do municipio de Sdo Paulo foram encontradas 87,2% de
conformidade na utilizacéo de pulseiras em gestantes/puérperas e 93,4% da presenca
dos elementos identificadores nas suas pulseiras. Neste mesmo estudo, 55% dos
recém-nascidos faziam uso de pulseiras e os componentes de identificacdo estavam
presentes em 69% das oportunidades3*.

O protocolo de identificagéo, ndo se limita ao uso de pulseiras, mas também estabelece
intervencdes direcionadas para a educacgéo do paciente (familiar, acompanhante ou
cuidador) para que compreenda a importancia deste processo, colabore mantendo a
pulseira no membro e atue no momento da conferéncia dos identificadores3%3°. Assim,
0 paciente passa a ser participante ativo na seguranca.

O comprometimento do usuario com sua propria seguranca € um dos-pilares do PNSP.
Entretanto, o usuario necessita ser preparado para que possa. desempenhar
adequadamente seu papel como corresponsavel. Para isto, necessita ser orientado
pelos profissionais acerca da importancia da permanéncia da pulseira e dos momentos
em que vai ser utilizada para conferéncia, por exemplo, antes de cuidados, realizacao
de exames e procedimentos, administracdo de medicamentos e infusdes parenterais,
coletas de sangue e transferéncias de setor.

Estudo realizado em hospital universitario do interior-do Paranda verificou que as taxas
mais inferiores de adesdo ao uso de pulseiras de-identificacdo estavam na pediatria,
sendo constatado que as proprias maes- removiam as pulseiras alegando que
machucavam as criancas ou as deixavam mais irritadas. Os autores recomendam, no
estudo, a orientacao dos familiares para-que sejam responsaveis, junto com a equipe
de salde, pela seguranca,. participando da terapéutica, sendo Vvigilantes e
fiscalizadores®.

No estado do Rio Grande do Sul, pesquisa realizada em hospital universitario também
destacou que o familiar é parte integrante do processo de cuidado no ambiente
hospitalar, devendo estar atento as questdes relacionadas a seguranca do paciente3.
O terceiro aspecto do protocolo destaca a necessidade da conferéncia da identificacao
antes dos cuidados®. A dificuldade de os profissionais aderirem a esta orientacdo ha
muito vem sendo um desafio para implantagéo do protocolo.

Observacéo. realizada em unidades cirargicas encontrou 86% de pacientes com
pulseiras, -mas a conferéncia foi realizada entre 77% a 79% das oportunidades antes
de coletar exames laboratoriais, administrar medicamentos e hemocomponentes®’,
Neste-mesmo hospital, no ano em que houve a implanta¢céo do protocolo, a conferéncia
ocorria em 50% das oportunidades. Realizada intervencdo educativa, o percentual
chegou a atingir valor de 81%, mas tornou a cair para 65% decorridos alguns meses.
Apds nova intervencgdo, subiu para 76%. Assim, foi constatada, além da taxa de adeséo
ao protocolo, a necessidade do monitoramento e das intervencdes educativas para
sustentacdo da pratica implantada3.

A importancia da conferéncia da identificagdo tem sido sinalizada mesmo em estudos
que encontram contextos favoraveis na conformidade no uso da pulseira pelos
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pacientes, isto é, que obtiveram 94,59% de pacientes usando a pulseira e 96,5% das
pulseiras tinham os dados legiveis. Os pesquisadores alertam que de nada adianta
colocar pulseiras nos pacientes se os profissionais ndo checarem os dados antes da
realizacdo dos cuidados, situacédo que configura negligéncia com esta pratica segura3®.
Processos de identificacdo do paciente falhos também s&do preocupacdo em outros
paises. Alguns exemplos descritos nos estudos sdo apresentados a seguir.

No Canad4, na area cirurgica de um grande hospital, 90% das observacdes realizadas
apontaram que a politica de identificacdo do paciente ndo estava sendo cumprida3®. No
setor de emergéncia, na Australia, foi verificada baixa adesao a politica de identifica¢éo;
sendo percebida maior aderéncia quando a equipe foi submetida a uma intervencéao
educativa. Contudo, os pesquisadores destacam a importancia da intervencao
educativa ter um carater continuado para assegurar a manutencao de comportamentos
desejados por parte dos profissionais?°.

Estudo em hospital de ensino de grande porte acreditado pela<JCI,. na Turquia,
identificou dois pontos de fragilidade: por um lado, existia uma lacuna de informacéo
aos pacientes acerca da importancia do uso das pulseiras de identificacao, e, por outro,
os profissionais desconheciam o momento, o setor e o profissional responsavel pela
colocacdo das pulseiras nos pacientes*:.

Na Argentina, estudo em maternidade revelou que, por. ocasido da alta, apenas 69%
dos recém-nascidos possuiam a pulseira de identificacdo no local onde fora colocada
ao nascer. As causas da ndo permanéncia das. pulseiras estavam relacionadas a
fixacdo instavel, a lesédo de pele no bebé e“a perda durante a troca de roupa. Além
disso, constataram que as pulseiras colocadas originalmente no membro inferior foram
as que mais permaneceram (72% dos casos)*.

Assim, a conferéncia da identidade do paciente, prévia a todo e qualquer tratamento/
procedimento, € responsabilidade. do profissional de salude para assegurar que 0O
paciente certo receba o cuidade certo®. Além disto, quando o profissional constata que
a pulseira esta danificada.ou os elementos de identificacdo estdo ilegiveis ou errados,
deve providenciar a imediata substituicdo para evitar incidentes sucessivos. Nesta
mesma perspectiva, ~\quando constata que o paciente esta sem a pulseira, ha
necessidade de que-seja providenciada sua colocacéo. Atitudes e comportamentos
proativos dos._profissionais em prol da seguranca do paciente configuram-se em
efetivas barreiras-para a ocorréncia de incidentes.

2.2 Incidentes relacionados a comunicacao

Os processos de comunicagdo sao muito complexos e dindmicos nos servigcos de saude
e, em especial, na area hospitalar. O alto fluxo de informac¢des e o grande numero de
profissionais de diferentes equipes assistenciais, além da grande demanda de
atividades, acarretam uma necessidade constante de atualizacdo e troca de
informagdes com o0s pacientes, os familiares e as equipes. O ambiente e a qualidade
dos cuidados prestados aos pacientes nas instituicbes hospitalares séo fortemente
influenciados pelo trabalho em equipe, comunicacéo e clima de seguranca*.

Muitas publicacdes ja descrevem os incidentes relacionados a comunicagado como um
dos que ocorrem com maior frequéncia e que falhas na comunicacgéo estao envolvidas
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na grande maioria dos incidentes com dano aos pacientes*’. Uma pesquisa realizada
durante o periodo de 10 anos, de 1995 a 2005, revelou que a comunicacdao ineficaz da
equipe € a causa raiz de aproximadamente 66% de todos os incidentes durante esse
periodo,

Uma comunicacao ineficaz com pacientes e familiares, como por exemplo com as
familias de criancas hospitalizadas ou pacientes internados em Unidades de Terapia
Intensiva (UTI), pode levar a um atraso na prestacao de cuidados, a uma reducéo dos
niveis de satisfacdo com o servico prestado e de confianca com os cuidados realizados
pela equipe de salude*®°0, A ma comunicacdo entre médicos e enfermeiros pode
ocasionar insatisfacdo no trabalho, frustracéo e falta de autonomia, podendo levar.ao
abandono da profisséo e dificuldades no recrutamento e retencao dos profissionais de
saude®!.

Os incidentes relacionados as falhas no processo de comunicacgéo estao relacionados
a problemas de transmissdo de informacdes, equivocos nos pedidos médicos e
omissdo da comunicacdo de alteracdes nos sinais vitais®?. A falta de comunicacdo
interprofissional entre os membros das equipes de saude, a.falta . de interacdo entre
paciente e equipe, e a deficiéncia de transferéncias efetivas-de cuidados (passagens
de plantao/transferéncias de unidades), podem ser considerados fatores de risco para
uma experiéncia ruim do paciente, afetando ndo s6 a.seguranca do paciente, mas
também os desfechos clinicos®3->4, Os incidentes relacionados a comunicag¢do podem
estar também relacionados com as prescricdes . ou ordens verbais e informacdes
relativas a resultados de exames.

As falhas nos processos de comunicacdo. podem estar relacionadas sumariamente a
cinco tipos de barreiras, nomeadamente. comportamental (comportamento de néo
falar/falta de comunicacdo), .. cognitiva (informacédo insuficiente/falta de
contexto/interrupgdes), linguistica (estrutura, forma ou idioma ndo compreensiveis),
ambiental (ambientes barulhentos/barreiras fisicas que dificultam o contato verbal e
ndo-verbal/sobrecarga de, ‘trabalho) e tecnolégica (cépia de informacdes
anteriores/profissionais passam muito tempo nos computadores)®. Neste mesmo
sentido, estudo recente aponta que podem também ser consideradas barreiras a
comunicacdo efetiva-a falta de reconhecimento da importancia das habilidades de
comunicagao,asensacéo de que a comunicagao ideal “leva muito tempo”, a existéncia
de niveis hierarquicos dentro das equipes, a falta de treinamentos formais para o
desenvolvimento de habilidades de comunicacdo, e o receio que a divulgacdo da
ocorréncia de incidentes de seguranca possa acarretar processos litigiosos associados
a negligéncia®®.

A meta da comunicacao efetiva tem o objetivo de desenvolver de forma colaborativa
uma politica e/ou procedimentos para 0 estabelecimento de uma comunicacéo
completa, oportuna, precisa, efetiva e compreendida pelo receptor. Embora seja
descrita como uma das metas internacionais de seguranc¢a do paciente, a comunicagao
efetiva ndo possui ainda um protocolo instrucional publicado pelo Ministério da Saude
no Brasil. As praticas implementadas atualmente tém sua fundamentagdo nas
evidéncias cientificas e publicacfes dos 6rgaos regulatérios nacionais e internacionais.
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As principais acbes preconizadas incidem sobre a prevencdo de falhas de
comunicacao relacionadas as prescricdes verbais ou telefénicas e a transmisséo de
informacdes de resultados de exames. A recomendacao de ouvir, anotar e repetir para
o interlocutor a informacgao/ordem/prescri¢cao recebida é considerada uma medida de
segurancga para garantir uma comunicacao clara e precisa®’-%,

A predominancia de falhas nos processos de comunicac¢ao institucionais é apontada
também como fonte de risco para a ocorréncia de incidentes de seguranca em outras
situacdes durante a internacdo®-%. Suspensdes de cirurgias, de procedimentos e de
exames sdo comuns quando a comunicagao ndo € efetiva entre as equipes meédicas,
de enfermagem e de nutricdo. Além disso, pacientes ficam submetidos a tempos
prolongados sem receber alimentacdo e, muitas vezes, ndo tem a dietoterapia
adequada devido a essas falhas que geram atrasos e ndo atendimento aopaciente.
Outro processo critico de comunicacao para o risco de ocorréncia de incidentes € entre
a farméacia, enfermagem e equipe médica. Situacdes de falhas ‘de redacdo e
interpretacdo de prescricdo meédica, assim como a dispensacdo. e preparo de
medicamentos sd80 momentos anteriores ao processo.. de. administracdo de
medicamentos que podem induzir a ocorréncia de incidentes de seguranca®'-3, Isto foi
evidenciado em estudo nacional, no qual a analise de itens da prescricdo médica em
cinco hospitais universitarios brasileiros demonstrou-.que 91,3% das prescricoes
continham siglas ou abreviaturas, 22,8% nao continham dados do paciente e 4,3% né&o
apresentavam data ou continham rasuras, as_quais poderiam ter contribuido para os
erros detectados de via na administracdo de‘medicamentos®.

Outro aspecto do processo de comunicacdo gue pode ser considerado critico para a
ocorréncia de incidentes de seguranga.com 0s pacientes é a forma como estédo
estruturadas as trocas de informacdes-entre os turnos de trabalho e transferéncias entre
setores nos servicos de saude..Em estudo realizado na Espanha, 33,1% das
enfermeiras inquiridas concordaram ou concordaram fortemente que informacoes
relevantes acerca dos cuidados aos pacientes sdo perdidas durantes as passagens de
plantdo e que isto pode-afetar a satisfacdo da equipe de enfermagem e a continuidade
dos cuidados®>%. As passagens de plantdo, rounds ou relatérios de troca de
turnos/transferéncias sdo uma caracteristica do trabalho em saude. A continuidade do
atendimento do-paciente exige o compartilhamento de informacdes padronizadas e
estruturadas..em um processo que envolve a transferéncia e aceitacdo de
responsabilidade de alguns aspectos do cuidado do paciente ou grupo de pacientes®’.
As passagens de plantdo entre as equipes de salde sdo consideradas ferramentas
fundamentais para a prevencao de falhas e erros nos cuidados de pacientes. Podem
ser-adotadas diferentes estratégias para efetuar a troca de informacdes relevantes para
assegurar a continuidade e a seguranca das a¢des de cuidado. Alguns servicos adotam
relatorios orais gravados, relatorios escritos, rounds a beira do leito, quadros e painéis
de informacdes, briefings de seguranca, além de relatérios verbais em reunides
conjuntas das duas equipes (aquela que esta saindo e aquela que esta chegando para
assumir o turno)®68-70_ A realizacéo destes tipos de estratégias podem trazer resultados
positivos como aprimoramento da identificacao de risco, reducdo de quedas, melhorias
no relacionamento entre os membros das equipes, aumento de relatérios de incidentes,
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melhor capacidade de expressar preocupacdes e reducédo do tempo de permanéncia
dos pacientes’®. A transmissdo de informagGes verbalmente, entre as equipes, com
auxilio de registros padronizados é considerada uma das formas mais efetivas para que
a comunicacao ocorra de forma clara e precisa, como por exemplo a utilizacdo da
ferramenta SBAR (Situacdo; Background —  histéria prévia; Avaliacao;
Recomendacéo)®:7273, No entanto, é importante considerar que as condi¢ées do local,
0 respeito aos horarios, o tempo de duragdo e a participacdo das equipes sigam uma
estrutura sistematizada com o apoio de relatorios de dados objetivos, preferencialmente
informatizados sobre as mudancas e evolucdo do quadro clinico dos pacientes®®74,
Outro momento importante do processo de comunicagdo nas organiza¢cdes em saude
estd relacionado a troca de informacdes entre a equipe de saudee- 0s
pacientes/familiares. Cada vez mais € reforcada a enorme relevancia da participacéo
ativa dos pacientes na promocéo de espagos mais seguros, ou seja, o reconhecimento
do papel do paciente na seguranga do paciente. Durante os momentos de.comunicagao
com a equipe de saude, os pacientes/familiares podem fazer comentarios acerca da
qualidade e da seguranca dos cuidados prestados tendo como. base suas préprias
experiéncias, e assim fornecer importantes detalhes sobre problemas especificos ou
acontecimentos que podem ter sido perdidos nos relatérios da equipes ou serem
desconhecidos para os profissionais de saude’®.

2.3 Incidentes relacionados a medicacéo

Diante da severidade de problemas e falhas detectadas em praticas inseguras nos
processos de medicamentos nos sistemas. de saude em todo o mundo, a OMS lancou,
em 2017, o Terceiro Desafio Global para.a Seguranca do Paciente — Medicacdo sem
dano, com o objetivo de reduzir em 50% o0s danos graves e evitaveis relacionados a
medicamentos em um periodo de-cinco anos’®.

De acordo com uma importante organizacdo americana - National Coordinating Council
for Medication Error Reporting and Prevention’’:

“O erro de medicacao € qualquer evento evitavel que possa causar ou levar ao
inapropriado uso da medicacao ou dano ao paciente, enquanto este medicamento esta
sob o controle do profissional de saude, do paciente ou do consumidor. Tais eventos
podem estar relacionados a pratica profissional, produtos de saude, procedimentos e
sistemas, _incluindo prescricdo ou comunicacdo da prescricdo, rétulo do produto,
embalagem ‘e nomenclatura, composi¢cdo, dispensacao, distribuicdo, educacéo,
monitoramento e uso.”

Os.erros de medicacéo (EM), as rea¢cdes adversas a medicamentos (RAM) e 0s eventos
adversos relacionados aos medicamentos (EAM) estdo entre os incidentes ou falhas
mais frequentes nos cuidados em saude e é importante destacar que estas situacoes,
muitas vezes, poderiam ter sido evitadas nas trés principais fases do processo de
medicacdo — prescricdo, dispensacdo e administracdo, as quais envolvem acdes
multiprofissionais de equipes médicas, de enfermagem e farmacéuticas’®-8°,

A possibilidade de prevenir e evitar a ocorréncia de EAM aponta para a necessidade
de avaliar as causas, assim como os fatores humanos e estruturais envolvidos nesse
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processo de modo a permitir a implementacao de barreiras de prevencao e diminuir 0s
riscos para os pacientes. O conhecimento de que os principais tipos de EM ocorrem por
omissao, erro de dose ou horario e erro de técnica de administracdo, sinaliza para
algumas intervencdes possiveis para melhorar a seguranca na administracdo de
medicamentos®!-82,

O erro humano pode ser considerado inevitavel, mas apesar de ndo podermos eliminar
o0 erro humano, podemos melhor monitorar o problema e desenhar sistemas mais
seguros, mitigando sua frequéncia e consequéncias®. Estudos nacionais e
internacionais apontam a necessidade de avaliar as varidveis ambientais €
organizacionais que podem contribuir para a ocorréncia de erros de medicacao, alem
dos fatores humanos. A inadequacdo dos ambientes de trabalho, iluminacéo, ruidos,
interrupcdes e comunicacao entre os profissionais, sdo apontados como_riscos nesse
processo®487,

A inadequacdo dos recursos humanos, a sobrecarga de trabalho, inexisténcia ou
inconsisténcias nos protocolos e procedimentos, déficit de educagdo continuada,
dificuldades de cooperacdo entre equipes, entre outros, também séao elencados como
fatores de risco para 0 aumento de eventos adversos relacionados aos medicamentos.
A reestruturacdo dos processos de trabalho, incentivo as.notificacdes de incidentes,
investimento em educacdo continuada das equipes, além de investimento em novas
tecnologias e adequacgfes nos ambientes de trabalhosdo apontadas como estratégias
fundamentais para fortalecer uma cultura de seguranca nas instituicdes de saude e
ampliar as evidéncias relacionadas as questdes farmacologicas e seus riscos na pratica
assistencial®:85:86.88-90,

Os EM podem ocasionar aumento do-tempo de internacdo, complicacdes na evolugao
do quadro de saude, necessidade de novas intervencgdes diagndsticas e terapéuticas e
até mesmo situaces de incapacidades permanentes ou a morte de pacientes. Além
disso, podem acarretar prejuizos psicolégicos ou emocionais aos profissionais, aos
pacientes e suas familias,assim como afetar a credibilidade da instituicdo®-92,

Mesmo que muitos EM identificados possam ser classificados sem dano ou ndo tragam
consequéncias sérias aos pacientes, o incentivo e adocao de sistemas de notificacéo
devem ser fomentados para que as falhas nos processo possam ser estudadas, com o
objetivo de prevenir, evitar sua recorréncia e fortalecer um sistema seguro para a
administracdo de medicamentos®3-94,

Deve-se.considerar, ainda, que a falta ou fragilidade de sistemas de notificacdo e
transparéncia de informacdes possam acarretar um elevado indice de subnotificacéo
destes. eventos adversos. E comum alguns erros serem identificados pelo turno
posterior de sua ocorréncia, quando a equipe que recebe o plantdo encontra um
medicamento a mais ou a menos, no compartimento especifico para determinado
paciente. Muitas vezes esta falta de notificacdo n&do € intencional, mas pode ser reflexo
do desconhecimento e despreparo para reconhecer o erro ou, ainda, reflexo do medo
de uma cultura punitiva que tende a responsabilizar o profissional sem avaliar os fatores
multicausais e multiprofissionais envolvidos naquele incidente®0:93.95,

VERSAO PRELIMINAR — NAO FINALIZADA - AGUARDANDO ENVIO DE SUGESTOES

131



2.4 Incidentes cirdrgicos

Os incidentes relacionados a procedimentos cirargicos despertam interesse tanto de
profissionais quanto do sistema de saude pelo impacto na morbimortalidade dos
pacientes, nos custos desnecessarios associados ao aumento do tempo de
permanéncia e tratamento adicional, além do risco de dano a imagem e de processos
judiciais.

Estima-se que 234 milhdes de cirurgias sejam realizadas pelo mundo a cada ano,
correspondendo a uma operacgao para cada 25 pessoas vivas. Os servi¢os cirdrgicos,
contudo, sao distribuidos de maneira desigual, com 30% da populacdo mundial
recebendo 75% das cirurgias maiores. A falta de acesso a assisténcia cirurgica de alta
qualidade continua sendo um problema significativo em boa parte do planeta®.
Embora os procedimentos cirdrgicos tenham a intencdo de salvar vidas, falhas de
seguranca nos processos de assisténcia cirdrgica podem causar danos-consideraveis.
Em paises desenvolvidos, complicacdes importantes séo relatadas - em-3%-16% dos
procedimentos cirdrgicos em pacientes internados, com taxas. de incapacidade
permanente ou morte em aproximadamente 0,4%-0,8%..W Em paises em
desenvolvimento, os estudos sugerem uma taxa de mortalidade de 5%-10% durante
cirurgias mais extensas. No minimo sete milhdes de pacientes cirirgicos sofrem
complicag@es cirdrgicas a cada ano e destes, pelo menos‘um milhdo morrem durante
ou imediatamente apés um procedimento. Ainda;.estima-se que 50% dos incidentes
poderiam ter sido evitados®.

No centro cirlrgico, 0s eventos adversos graves merecem atencao especial dentre os
incidentes de seguranca, pois € la que eles ocorrem com maior frequéncia. Trata-se de
uma das unidades mais complexas, emrazao da intensa circulacao de profissionais de
diversas areas da saude e da diversidade dos procedimentos anestésico-cirlrgicos e
diagndsticos realizados atualmente.

As infeccBes relacionadas aos procedimentos cirdrgicos sdo eventos adversos ja
bastante estudados na literatura®’-?8, Contudo, evidenciam-se outros incidentes graves
a serem monitorados, .como lesGes vasculares e de Orgdos no transoperatério,
sangramento e choque hemorragico, queimadura com bisturi elétrico, parada
cardiorrespiratéria, além dos eventos considerados sentinelas como retencao
inadvertida de-compressa e instrumental na cavidade, realizacdo de procedimento
errado, em lado errado ou paciente errado®.

Uma revisao sistematica que analisou 14 estudos e incluiu 16.424 pacientes cirdrgicos
evidenciou uma taxa de evento adverso de 14,4% (12,5 a 20,1%) sendo 5,2%
potencialmente evitaveis. Com relacdo ao grau de dano, 52,5% foram considerados
leves (49,8% a 55,3%), 34,2% moderados (29,2% a 39,2%), 10,4% graves (8,5% a
12,3%) e 3,6% dos eventos acarretaram 6bito (3,1% a 4,4%)°0.

A prevaléncia de eventos adversos relacionados a cirurgias na Suécia, em um estudo
que envolveu 63 hospitais, foi de 15,4%. Destes, 62,5% foram considerados
possivelmente evitaveis e mais da metade contribuiram para um aumento do tempo de
permanéncia ou readmisséo e 4,7% para sequela permanente ou 6bito1°2,
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No Japéo, a incidéncia de evento adverso grave em um hospital universitario que
analisou 2.835 pacientes submetidos a procedimentos cirargicos, sendo 284 incluidos
no estudo, foi de 15,1% (57 eventos graves em 43 pacientes). O evento mais frequente
foi sepse (28 pacientes), seguido de embolismo pulmonar, depressdo respiratoria,
trombose venosa profunda, acidente vascular cerebral, edema pulmonar, insuficiéncia
renal, parada cardiorrespiratéria e infarto agudo do miocéardio. Dos 43 pacientes, um
evoluiu para 6bito e sete necessitaram readmissdo em UTI02,

No Brasil, um estudo que objetivou estimar a prevaléncia e evitabilidade de eventos
adversos cirargicos em um hospital de ensino e classifica-los segundo o tipo: de
incidente e grau do dano evidenciou uma taxa de 21,8% de eventos adversos sendo
que destes, 90% foram considerados evitaveis. Infeccdo de sitio cirtrgico (ISC) foi o
evento mais frequente (30,3%), seguido de deiscéncia de sutura (16,7%); hematoma
(15,0%), retencdo urinéria (8,4%), trombose venosa profunda (5,0%),-perfuracao ou
laceracado (5,0%), dentre outros. Com relacdo ao grau de dano,. 90% foram
considerados de leve a moderadot®3,

Diante da magnitude do problema, minimizar o risco de infeccao e complicacGes
perioperatdrias tornou-se uma prioridade mundial a partir do movimento em prol da
seguranca do paciente, quando a OMS, por meio da Alian¢ca Mundial para Seguranca
do Paciente, definiu a assisténcia cirdrgica como tema-do segundo desafio global,
intitulado “Cirurgias Seguras Salvam Vidas” 96104,

O desafio visa melhorar a seguranca por meio da.adocéo de uma ferramenta, idealizada
para ser pratica e de facil aplicacdo por profissionais interessados na reducdo do
namero de mortes e danos desnecessarios. Trata-se de uma lista de verificacdo de
seguranca cirurgica (LVSC) ou checklist.de itens a serem conferidos pelos profissionais
em trés momentos distintos do ato cirurgico: antes da indugcdo anestésica, antes da
incisao cirdrgica e antes do paciente sair da sala de operacdo. Sua implantacao requer
envolvimento e apoio diretivo das organizac¢des, tendo como resultado a melhoria da
qualidade nos processos assistenciais a partir da reducdo de morbimortalidade,
melhoria da comunicagao-e trabalho em equipe, otimizacdo de tempo cirdrgico e
reducdo de custosi®>:107,

O Brasil, como pais.membro da OMS, adere ao Programa e recomenda, mediante
Portaria Ministerial;”a implantacdo do Protocolo para Cirurgia Segura em todos os
estabelecimentos de salde que realizam procedimentos cirlrgicos®. Iniciativas
brasileiras. ja foram relatadas demonstrando reducdo nas taxas de infec¢do de sitio
cirirgico!?’, contudo, sua implantacéo ainda se constitui um grande desafio!1%-113,
Apesar.da eficacia comprovada, alguns hospitais ainda lutam para ter a adeséo de toda
a equipe cirargica. O maior desafio, além de convencer o corpo clinico da importancia
dessa pratica, € assegurar sua aplicacdo. O checklist é tido como a maior causa de
resisténcia dentro das equipes cirargicas, pois alguns ainda o consideram um processo
burocréatico. Essa resisténcia estd muito ligada ao desconhecimento das estatisticas!!4.
A potencialidade para a ocorréncia de incidentes e sua magnitude despertaram o
interesse das instituicbes de saude para a adocéo de indicadores assistenciais, que
podera auxiliar na sensibilizagcdo dos profissionais para as acbes de prevencao e
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mitigacdo de eventos adversos. Os 15 indicadores sugeridos para monitoramento da
qualidade e seguranca relacionados ao ato cirlrgico e anestésico sdo''®:

e Numero de itens cirdrgicos ou fragmentos de dispositivos retidos no corpo

do paciente;

Numero de cirurgias realizadas em local errado do corpo do paciente;
NUmero de cirurgias realizadas no paciente errado;

Numero de procedimentos errados;

Taxa de adeséo a LVSC;

Taxa de eventos adversos relacionados ao uso de equipamento medico;
Taxa de embolia pulmonar ou trombose venosa profunda peri-operatdria;
Taxa de sepse pos-operatoria;

Taxa de mortalidade cirurgica padronizada,

Taxa de complicacdes relacionadas a anestesia;

Taxa de pacientes submetidos a um procedimento. que receberam
cuidados de anestesiologista para tratar bloqueio.neuremuscular residual
no periodo de recuperacao;

e Taxa de pacientes submetidos a um procedimento que receberam
cuidados de anestesiologista para tratar-parada respiratéria ou cardiaca,
no periodo de recuperacao;

e Taxa de pacientes submetidos .a.um procedimento que receberam
cuidados de anestesiologista em virtude de temperatura abaixo de 36°C,
registrada no periodo de recuperacao;

e Taxa de pacientes pds-operatorios cuja intensidade da dor
documentada e avaliada com instrumento de avaliacdo valido
adequado;

e Taxa de pacientes com depressdo respiratéria grave durante o
gerenciamento da dor aguda, que requeiram administracdo de naloxone.

N&o resta duvidas-de que os avancos na area da saude, especialmente no
ambito diagnéstico e cirdrgico, trouxeram beneficios extraordinarios para o tratamento
de patologias inimaginaveis no passado. Porém, estes avancos ndo sao isentos de
riscos associados e.gerencia-los é o desafio nas perspectivas atuais.

@

2.5 Incidentes relacionados a quedas de pacientes

Queda-é definida como “vir a inadvertidamente ficar no solo ou em outro nivel inferior,
excluindo mudancas de posi¢édo intencionais para se apoiar em moveis, paredes ou
outros objetos™6. No ambiente hospitalar, sdo consideradas um dos incidentes de
seguranca mais prevalentes, com indices que variam de 1,4 a 13 quedas a cada 1.000
pacientes/dia, de acordo com as caracteristicas do hospital e da populagédo atendida'’
120

O indice de quedas faz parte dos chamados indicadores de seguranca do paciente,
representativos das estruturas e dos processos assistenciais, sendo fundamental seu
acompanhamento para identificar aspectos relevantes das causas de quedas nas
instituicGes!?1-123,
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A maior preocupacao esta relacionada com o dano decorrente da queda, que em média
acontece em 30% a 50% dos episodios. Na maioria das vezes, este dano € considerado
leve, mas um percentual entre 5% a 15% acarreta danos moderados e graves como
fraturas de fémur, quadril e traumas de cranio, que podem levar ao 6bito em casos mais
Sever05119'124‘126.

As consequéncias deste incidente séo tanto para o paciente e sua familia quanto para
as instituicbes de saude. Na perspectiva do paciente, associado aos danos fisicos,
dores cronicas, limitacbes e incapacidades motoras, também se observam
repercussoes psicoldgicas e sociais, principalmente com idosos, como o medo de cair
novamente, depressao e isolamento social. Na oOtica dos servicos de saude,. as
consequéncias referem-se ao aumento desnecessario dos custos pelo excesso do
tempo de internacdo, intervencdes, tratamentos e exames para reduzir os possiveis
danos causados aos pacientes, além do risco de readmissdo hospitalar e possiveis
implicagcbes éticas e legais. As quedas ainda afetam a confianca dopaciente e sua
familia gerando alto grau de insatisfacdo com o servico prestado!'®124126 A queda é
um evento multifatorial e varios sédo os fatores de risco associados como idade,
pluralidade de patologias, mobilidade fisica prejudicada, presenca de doenca aguda,
equilibrio prejudicado e estado mental diminuido. Muitas. vezes estes fatores estéao
agravados pelo uso de medicamentos, alteracdes cognitivas e procedimentos meédicos
gue aumentam a vulnerabilidade para a ocorréncia de-quedas?1123,

Aspectos ambientais e de recursos humanos também sédo apontados como fatores de
risco. As condi¢cdes do ambiente e de equipamentos podem contribuir para a ocorréncia
de quedas, como pisos sem antiderrapante; falta de grades no leito e falta de barras de
apoio no banheiro e no quarto do paciente!?*. Com relacéo aos recursos humanos, as
evidéncias apontam que um adequado dimensionamento de enfermagem tem
influéncia positiva para a reducdo.das taxas de quedas entre pacientes hospitalizados.
A medida que se atribui mais‘pacientes para a equipe de enfermagem nas 24 horas,
aumenta-se a incidéncia de quedas do leito entre os pacientes atendidos®1?”.

Assim, a prevencado das quedas tem se tornado um importante objeto de estudo, na
busca das melhores:praticas para minimizar o risco de sua ocorréncia bem como os
danos a ela relacionados. As evidéncias demonstram que programas baseados em
intervencdes ~multifatoriais podem reduzir as mesmas e dentre 0s principais
componentes estao a avaliacdo (com o emprego de uma escala adequada ao perfil de
pacientes atendidos) e sinalizac&o do risco do paciente, educacao do paciente, familia
e equipe.de saude, manejo de medicacdo, supervisdo do paciente e das condi¢des do
ambient612l—123,128—129.

A equipe de enfermagem tem um papel importante na vigilancia dos pacientes e na
identificacdo de fatores de risco dos pacientes e do ambiente que contribuem para a
ocorréncia de quedas. Sao os profissionais que estdo proximos aos pacientes nas 24
horas do dia e que dispensam maior tempo na assisténcia direta, atuando de forma
intensiva nos programas de prevencao de quedas. O cuidado prestado por estes
profissionais tem sido reconhecido como um fator fundamental na prevencdo de
quedas!,
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A participacdo do paciente e do seu familiar nas acdes preventivas vém sendo cada
vez mais enfatizada pelos programas mundiais de seguranca, e a enfermagem
necessita realizar esfor¢cos, para que o paciente compreenda a sua vulnerabilidade, ja
gue a adesdo as medidas de prevencao esta relacionada a forma como ele entende a
sua situacao de risco para queda. Por outro lado, também é fundamental avaliar a
percepcao do paciente e do seu familiar sobre a orientagédo ou a estratégia que lhes é
fornecida pelo profissional de salide, além de verificar o quéo efetivas sdo31-132,
Torna-se imperativo, diante deste contexto apresentado, a conscientizacdo dos
profissionais para as medidas de prevencéao e dos gestores de saude em proporcionar
recursos para que tais acdes de fato sejam implementadas. Além disso, o paciente e
sua familia devem fazer parte deste movimento atentando para os riscos e participando
efetivamente do seu cuidado.

2.6 Incidentes relacionados a lesdo por presséo

A incidéncia de LP constitui um indicador sensivel da prestacédo de-cuidados em saude,
cujo impacto envolve desde o tempo de internacdo e custos. com o tratamento, até
aspectos relacionados as condi¢cdes emocionais e qualidade de vida dos pacientes
acometidos. Anteriormente, a LP era denominada Ulcera por pressdo (UPP). A
nomenclatura foi alterada em 201623134, com o objetivo.de descrever de forma mais
precisa esse tipo de leséo, tanto na pele intacta como na pele ulcerada.

A LP e a sua prevencdo sdo consideradas metas de seguranca do paciente e
responsabilidade da equipe multidisciplinar-em todos os niveis de atencao do sistema
de saude. A LP é considerada um incidente na assisténcia em saude, a qual configura
um desafio constante para a seguranga do paciente, envolvendo planejamento,
protocolos assistenciais, equipe capacitada, condicbes estruturais de atendimento e
acompanhamento de resultados.. Sua prevencdo consiste em uma das metas de
seguranca do paciente e responsabilidade da equipe multidisciplinar em todos os niveis
de atencao do sistema de‘saude.

Apesar do avanco da.pratica clinica baseada em evidéncias, a ocorréncia de LP em
pacientes hospitalizados-ainda € elevada, mantendo-se em pauta como uma questao
mundial relacionada " a seguranca do paciente!®®. Essa condicdo resulta da
complexidade: de . fatores envolvidos neste incidente, considerado de natureza
multicausal relacionada as condic¢des clinicas, nutricionais e sociodemograficas dos
pacientes, além dos cuidados prestados pela equipe assistencial. A implementacéo das
recomendacdes nas instituicdes de salude depende de uma lideranca ativa e do trabalho
em equipe e precisam integrar os aspectos clinicos, educacionais e gerenciais.
Segundo o Boletim Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos de Saude da
Anvisa, a ocorréncia de LP correspondeu a 18,68% (19.297) dos incidentes notificados
em 2018, e destas, 85,70 % foram classificadas em estagios | ou Il e 11,60 % em
estagios Il ou IV, considerados mais graves?, acometendo pacientes de todas as
idades. No Brasil, as LP em estagio Il (perda total da espessura da pele) e IV (perda
total da espessura da pele e perda tissular), além da LP néo classificavel (perda da pele
em sua espessura total e perda tissular ndo visivel) sdo considerados never events
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(eventos que nunca deveriam acontecer em servicos de saude) e sua notificacdo ao
SNVS é compulséria pelos NSP, bem como a investigacdo das causas deve ser
imediata!®e,

Em pacientes adultos hospitalizados, pesquisas nacionais demonstraram incidéncia de
LP de 22% e 29,5%*37-138, Em nivel internacional, a incidéncia de LP alcangou 7,2% em
pesquisa norte-americana, sendo 58% classificadas em estagios | ou Il e 37% em
tecidos profundos, correspondendo aos estagios Il ou IV, Em outro estudo,
conduzido no continente africano, a taxa de prevaléncia foi de 14,9%4°, resultado
semelhante ao encontrado em pesquisa nacional, cuja taxa foi de 12,7%4!. Ressalta-
se a necessidade de atualizar os resultados com novas pesquisas, a fim de acompanhar
a eficacia dos protocolos de prevencao e tratamento.

Em pacientes com idade entre zero e 18 anos, hospitalizados nos Estados Unidos da
América (EUA), a prevaléncia geral de lesédo por presséao foi de 1,4%, com taxas mais
elevadas em unidades de reabilitacdo pediatrica (4,6%), seguidas de UTI pediatrica
(3,7%) e com menores taxas de prevaléncia (0,57%) em unidades pediatricas gerais*?.
No Brasil, em estudo realizado no sul do pais, a prevaléncia de\LP entre criancas e
adolescentes foi de 8,06%!%% e, em outro, conduzido em.uma unidade intensiva
pediatrica do Nordeste, evidenciou que 17 criancas (42,5%) desenvolveram 26 lesdes
por pressdo!#4. Mediante esses resultados, evidencia-se-a relevancia de avaliar de
maneira sistematica os pacientes atendidos nos.servicos de saude, com vistas a
identificar os riscos de desenvolver LP e implementar medidas preventivas,
monitorando os resultados.

Os fatores de risco relacionados a LP descritos na literatura nacional e internacional
sdo comuns. Em relacdo aos cuidados prestados pela equipe assistencial e condicbes
clinicas dos pacientes tem-se: mudanca de posicionamento superior a duas ou trés
horas para pacientes com mobilidade fisica prejudicada; exposicéo da pele a umidade,
friccdo e cisalhamento; internagcao prolongada superior a sete dias; infeccao
relacionada a assisténcia.em‘salde; doenca de base que requer tratamento em alta
complexidade; condi¢des -nutricionais; avaliagdo sistematica do risco por meio de
ferramentas de maneira  insuficiente e auséncia de protocolos de prevencao e
cuidados!#9:145 Qs fatores sociodemograficos dizem respeito a idade, pois evidéncias
demonstram que ‘ha maior risco para idade superior a 61 anos; escolaridade,
destacando o ensino fundamental e médio incompleto como fatores de maior risco; e
restricdo_de atividade fisical4®.

Encontra-se disponivel diversas escalas preditivas de lesdo por pressdo'*®, as quais
organizam os fatores de risco descritos na literatura em instrumentos, cuja avaliagéo
individual dos pacientes traduz-se em escores, apontando niveis de gravidade para o
desenvolvimento de tal injuria. Portanto, as LP sdo consideradas evitaveis, em muitos
casos, devido a adogéo de medidas de prevencdo que sdo implementadas de maneira
individualizada ao paciente, conforme o grau de risco para desenvolvé-las. A escala de
Braden tem sido a mais aplicada na assisténcia a pacientes adultos!4’, consistindo em
uma forma sistematica efetiva para avaliagcdo do risco, subsidiando a tomada de
decisé@o dos enfermeiros para a instalacado de protocolos de prevencdo da ocorréncia
de LP e acompanhamento da evolugcdo do tratamento. Segundo o protocolo para
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prevencao de LP do Ministério da Saude (MS), a Escala de Braden € a recomendada
para avaliacdo sistematica de pacientes admitidos nos servicos de saude a partir dos 5
anos de idade e a Escala Braden Q, recomendada para criancas menores de 5 anos!#,
A prevencdo, portanto, requer além de conhecimento do profissional para realizar uma
avaliacdo acurada do paciente, protocolos institucionais que contemplem a definicao
de escalas preditivas e cuidados para prevenir a ocorréncia de LP136,148 A educacéo
permanente é destacada como uma acdo que aprimora o conhecimento dos
enfermeiros acerca das boas praticas para prevencdo da LP'*°. Uma estratégia
educativa que agrega conhecimento € a do tipo on-line, a qual pode contribuir para uma
mudanca mais ampla de competéncias para a pratica assistencial na prevengao.de
LP1%0, A educacgdo permanente configura ferramenta que mobiliza a equipe ‘para o
desenvolvimento de competéncias para a operacionalizacdo de - protocolos
assistenciais.

Quando a leséo esta instalada, é necessario a definicdo de cuidados com recursos
adequados para o tratamento, que visam alcancar o retorno da integridade da pele com
o minimo de dano possivel. Portanto, a proposi¢cao e implementagao do protocolo de
prevencdo sdo imprescindiveis para uma pratica segura, -sustentada também por
metodologias de acompanhamento de indicadores de resultados, como taxas de LP, e
de processos, como implementacao de protocolos de prevencéo, para atenuar 0s riscos
a que os pacientes internados estao expostos. O célculo da taxa de incidéncia de LP,
considerada um indicador de resultado, recomendado pelo Protocolo Nacional para
Prevencao de Ulcera (Les&o) por Pressdo!“8consiste em identificar o nimero de casos
novos de pacientes com LP em um determinado periodo, dividindo-se pelo nimero de
pessoas expostas ao risco de adquirir LR (pacientes internados) no periodo, vezes 100.
Um exemplo de indicador de processo consiste em identificar o nUmero de pacientes
avaliados por meio de escalas preditivas em um determinado periodo, dividido pelo
namero total de pacientes atendidos, vezes 100.

Tem-se conhecimento que é pouco provavel a extincdo do incidente de LP nos
ambientes de prestacao de cuidados em saude. No entanto, evidéncias demonstram
que € possivel reduzir consubstancialmente seus indices ou o nivel de dano
relacionado, mediante o suporte institucional e fornecimento de recursos materiais e
humanos, com -investimento em praticas educativas e preventivas, melhorando a
qualidade de vida dos pacientes.
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2.7 Incidentes concernentes as infeccdes relacionadas a assisténcia a saude

As IRAS, antigamente conhecidas como Infec¢des Hospitalares, sdo consideradas um
grave problema de saude publica, pois sdo eventos adversos frequentes, com alta
morbidade e mortalidade, que repercutem diretamente na seguranca do paciente e por
sua vez na qualidade dos servicos de salude?!®?,

A literatura cientifica aponta que centenas de milhdes de pacientes sdo afetados pelas
IRAS a cada ano em todo o mundo, atingindo pelo menos 7% dos pacientes admitidos
em hospitais de paises desenvolvidos e até 15% nos paises em desenvolvimento. Mais
de 4 milhGes de pacientes sao afetados por eventos infecciosos na Europa a cada ano,
acarretando 37 mil mortes®”:1%2,

No ambiente hospitalar, dentre as IRAS mais frequentemente monitoradas, merecem
destaque a infeccéo primaria de corrente sanguinea (IPCS) associada a cateter venoso
central (CVC), pneumonia, infeccéo de sitio cirargico e infeccdo urinaria’associada a
cateter vesical de demora (CVD), tanto pelas repercussdes de morbimortalidade quanto
pelo impacto na assisténcia e na gestdo dos servicos de saude.

As IPCS associadas a cateteres centrais estdo relacionadas a importantes desfechos
desfavoraveis em saude. Nos EUA, a mortalidade atribuivel a esta sindrome varia
bastante conforme os estudos, mas em geral ultrapassa 0s 10%, podendo chegar a
25% em alguns pacientes de maior risco. No ‘Brasil, a estimativa € de 40% de
mortalidade. As IPCS se associam a prolongamento-de tempo de internacdo hospitalar
e aumento do custo. Nos EUA, o custo adicional por evento pode chegar a 39.000
dolares americanos. No Brasil ainda ha poucos estudos que avaliem o impacto
econOomico destas infecgdes. No entanto,. dados preliminares sugerem que ele varie
entre 7.906 délares americanos a guase100.000 reais por episddiot>3-16,

As pneumonias sdo responsaveispor 15% das IRAS e aproximadamente 25% de todas
as infeccdes adquiridas nas UTL' As taxas de Pneumonia associada a Ventilacao
Mecanica (PAV) podem variar de acordo com a populacédo de pacientes e os métodos
diagndsticos disponiveis, mas estudos demonstram que sua incidéncia aumenta com a
duracéo da ventilagdo mecanica (VM) e apontam taxas de ataque de aproximadamente
3% por dia durante. es primeiros cinco dias de ventilacdo e depois 2% para cada dia
subsequente.cA mortalidade global nos episédios de PAV varia de 20 a 60%, refletindo
em grande parte a severidade da doenca de base destes pacientes, a faléncia de
orgaos e especificidades da populacdo estudada e do agente etioldégico envolvido. A
mortalidade atribuida a esta infeccéo é de aproximadamente 33%°5-156,

A ‘Infeccdo do Trato Urinario (ITU) é uma das mais prevalentes dentre as IRAS e
considerada de grande potencial preventivo, visto que a maioria esta relacionada a
cateterizacdo vesical. Sao responsaveis por 35-45% das IRAS em pacientes adultos,
com densidade de incidéncia de 3,1-7,4/1000 CVD/dia. Em meédia, 16-25% dos
pacientes de um hospital serdo submetidos a cateterismo vesical, de alivio ou de
demora, em algum momento de sua hospitaliza¢cdo, aumento o risco para a ocorréncia
deste evento adverso!®5-1%6,
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As infecgBes de sitio cirargico (ISC) ocupam o 3° lugar entre as IRAS, compreendendo
14% a 16% daquelas encontradas em pacientes hospitalizados. Estima-se que as ISC
podem ser evitadas em até 60% dos casos, através da aplicacdo das medidas de
orientacdo e prevencdo. Nos EUA, a ISC compromete 2% a 5% dos pacientes
submetidos aos procedimentos cirargicos, ocorrendo entre 160.000 a 300.000
episodios por ano e os custos médios estimados atribuiveis variam de U$10.443 a U$
25.546 por infecgao!®7-15°,

No Brasil, a densidade de incidéncia das IRAS associadas aos dispositivos CVC, VM e
cateter urinario em UTI e a incidéncia de ISC em cesariana e implante mamario-é
monitorada mensalmente, a partir das notificaces compulsérias das Comissdes . de
Controle de Infeccédo Hospitalar (CCIH).

No ano de 2017, esses dados foram compilados e apontaram uma incidéncia de IPSC
associada a CVC em UTI adulto de 4,4 a cada 1.000 CVC-dia (0-10,9), em UTI
pediatrica de 4,8 a cada 1.000CVC-dia (0-12,3) e em UTI neonatal, a-densidade de
incidéncia em RN < 750g foi de 8,6 a cada 1.000CVC-dia (0-22,3); RNentre 750 a 999¢g
foi 8,1 a cada 1.000CVC-dia (0-20,0), RN entre 1.000 a 1.499¢ foi 7,8 a cada 1.000CVC-
dia (0-17,9), RN entre 1.500 a 2.499¢ foi 6,1 a cada 1.000CVC-dia (0-15,7) e nos RN >
2.500g, 5,6 a cada 1.000CVC-dia (0-15,6)*°,

A densidade de incidéncia de PAV na UTI foi de 11,5 a cada 1.000VM-dia (1,7-27,8),
em UTI pediatrica de 4,8 a cada 1.000VM-dia (0-13,6) e em UTI neonatal, a densidade
de incidéncia em RN < 7509 foi de 3,5 a cada 1.000VM-dia (0-13,2), RN entre 750 a
999¢g foi 3,9 a cada 1.000VM-dia (0-12,6), RN entre 1.000 a 1.499qg foi 3,9 a cada
1.000VM-dia (0-12,0), RN entre 1.500 a 2.499g foi 3,9 a cada 1.000VM-dia (0-12,2) e
nos RN > 2.500g, 4,1 a cada 1.000VM-dia (0-10,0)1°,

Com relagédo a ITU associada a CVD, a incidéncia brasileira foi de 4,7 ITU a cada
1.000CVD-dia (0-11,8) nas UTIs-Adulto e 4,4 ITU a cada 1.000CVD-dia (0-10,0) nas
Pediatricas'®.

As ISC monitoradas pela Anvisa incluem aguelas relacionadas a cesariana e implante
de prétese mamaria, sendo-as taxas de 1,3% e 10,4%, respectivamente®0.

Outro tema de extrema relevancia no contexto da vigilancia e monitoramento das IRAS
€ a resisténcia_aos antimicrobianos que vem sendo discutida em todo o mundo e
consiste em um-dos mais sérios problemas de salude da atualidade, uma vez que
infeccdes_causadas por bactérias resistentes a multiplas classes de antimicrobianos
tem se'tornado cada vez mais comum?®2,

Em 2015, a Assembleia Mundial de Saude aprovou um Plano de Acdo Global em
Resisténcia Microbiana cujo objetivo geral é assegurar a continuidade da capacidade
de tratar e prevenir doencas infecciosas utilizando medicamentos eficazes, seguros e
com qualidade comprovada, usados de forma responsavel, e que sejam acessiveis a
todos os que deles necessitam. Para isso, estabeleceu cinco objetivos estratégicos: 1)
melhorar a consciéncia e a compreensao da resisténcia antimicrobiana; 2) fortalecer o
conhecimento através da vigilancia e investigacao; 3) reduzir a incidéncia de infeccéo
através de saneamento eficaz, higiene e medidas de prevencéo de infecgéo; 4) otimizar
a utilizacdo de agentes antimicrobianos na saude humana e animal; e 5) garantir o
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investimento sustentavel em novos medicamentos, diagnésticos, vacinas e outras
intervencdes para as necessidades de todos os paises!tl.

As IRAS constituem um dos principais desafios mundiais para a seguranca do paciente.
Representam indicativos sensiveis da qualidade prestada, portanto sua prevencao é de
extrema importancia, além de um grande desafio. A reducéo de infec¢bes foi o tema da
primeira campanha da Alianga Mundial para a Seguranga do Paciente intitulada “Uma
assisténcia limpa é uma assisténcia mais segura” e a higiene das méaos foi o foco maior
desta campanhal®?. A préatica sustentada de higiene das méaos pelos profissionais de
salude no momento certo e da maneira correta auxilia a reduzir a disseminacao da
infeccdo no ambiente de salde e suas consequéncias. E, desde o século XIX,
reconhecida como a medida mais importante para prevenir infec¢cdes, mas, ‘apesar
disso, as taxas de adesdo ainda sao insuficientes para garantir a seguran¢a dos
pacientes.

2.8 incidentes relacionados a dispositivos

O cuidado em saude se desenvolve mediante a utilizacdo de-tecnologias leves, leve-
dura e dura, as quais impelem a equipe de saude conhecimento clinico, técnico e
relacional. Essa terminologia refere-se a complexa rede gue compfe 0s servicos de
saude, os quais incorporam tecnologias de relacdes, de saberes estruturados e,
também, de uso de equipamentos para a assisténcia em salude, que podem ser normas
e procedimentos, estruturas organizacionais ou maquinasie3,

Com isso, destaca-se outra fonte de risco para a ocorréncia de incidentes relacionados
a assisténcia: o uso de equipamentos:e dispositivos médicos. Tal risco decorre,
principalmente, devido ao cuidado em.satde ser produzido em ambiente socio técnico
complexo, resultante das interacdes homem-tecnologias, cuja variabilidade se traduz
pelas diferencas do modo de produzir o servico, ou seja, diferencas entre o que é
recomendado executar e 0 que-é executado. Essa condi¢cdo pode retratar desvio de
protocolos e de barreirastde ‘seguranca que incorrem em incidentes. Os ambientes
socio técnico complexos permeiam amplas redes de relacdes, condi¢des estruturais de
trabalho, conhecimento técnico na utilizacdo de equipamentos e o funcionamento de
tais equipamentos dentro de especificacdes.

A variedade " de.“dispositivos, de fabricantes, de especificacdes técnicas do
funcionamento de cada equipamento confere complexidade ao ambiente de cuidado
em saude e exige do trabalhador uma grande quantidade de conhecimento e atencdo
ao operar .0s equipamentos. IniUmeros sdo 0s equipamentos utilizados na assisténcia a
saude para preservacdo da vida, como bomba de infusdo ou ventilador mecéanico
pulmonar, entre outros, 0s quais se submetidos a programacéo inadequada podem ser
fonte de incidentes de seguranca do paciente. Até mesmo a supressdo de alarmes
sonoros de aparelhos de monitorizagéo e o superaquecimento de aparelhos, podem
ser causa de um evento adverso. Essas situacdes de risco sdo geradas em decorréncia
da interagcdo do homem com produtos, ferramentas, processos e procedimentos no
ambiente clinico®4.
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Em relacdo a seguranca do paciente e o uso de dispositivos médicos, ha certa escassez
de publicacdes, demarcando um campo a ser explorado em pesquisas, considerando
que a perda de artefatos tem sido destacada em resultados de algumas pesquisas
realizadas ha mais de uma década. Como exemplo, um estudo realizado no Brasil
evidenciou que a perda de sonda nasogastrica foi o evento que predominou em UTI e
Unidade Semi-Intensival®®>. Outro estudo brasileiro, em ambiente de cuidados
intensivos, apontou a ocorréncia de 15% de eventos relacionados a artefatos
terapéuticos e diagnésticos'®®. Mais recentemente, pesquisa que analisou os tipos de
incidentes  notificados  constatou que 16,3% foram relacionados ‘—a
dispositivos/equipamentos médicos®’.

Tais materiais ou dispositivos sdo amplamente utilizados nos servicos de ‘saude,
incluindo-se canulas, cateteres, drenos, outras sondas, instrumentais cirargicos, entre
outros. A utilizacdo desses produtos, mesmo que amparados por protocolos
assistenciais, configuram um risco elevado para ocorréncia de incidentes, tais como: a
extubacdo ndo intencional de canula endotraqueal; a saida néo.planejada de sonda
oro/nasogastroenteral; a perda de cateter venoso periférico e central e arterial; a perda
de drenos; presenca de sujidade em instrumentais cirdrgicos prontos para uso em
procedimentos assépticos, dentre outros'®®. As consequéncias para o paciente, quando
ha um incidente envolvendo equipamentos e materiais-foram classificadas em estudo
realizado na regido sudeste brasileira, o qual.avaliou o grau de dano gerado,
identificando que 76, 1% dos eventos foram classificados entre grave e muito grave!¢®.
Ao passo que o uso de equipamentos e materiais sao imprescindiveis para os cuidados,
tratamento e recuperacdo dos pacientes; também representam severos riscos a
assisténcia, quando as especificacdes-e/ou manutencdes preventivas recomendadas
nao sdo seguidas. Portanto, para garantir a seguranca do paciente que necessita do
aporte de tais tecnologias, cabe as instituicdes e aos profissionais buscarem meios para
minimizar os riscos, oferecendo condicdes estruturais adequadas, com processos
planejados e efetivados, por meio da educacao permanente para o uso adequado, bem
como o reconhecimento dos riscos e danos possiveis referente a cada tipo de
dispositivo.
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3 Consideracdes finais

O estimulo do provocante relatério Errar € Humano, que inaugurou o milénio
convocando os profissionais a destinar maior atengéo para os incidentes de seguranca,
desencadeou um movimento mundial sem precedentes nos servigos de saude. Embora
tenham decorridos mais de 20 anos daquele momento e a celeridade dos avancgos ficar
aguém da expectativa, percebe-se que um novo paradigma vem sendo construido, de
forma gradual e continua, sob o olhar da reducéo do risco associado a assisténcia.

Os referenciais consultados permitiram constatar que os servicos de salde .tém
buscado monitorar seus incidentes de seguranca, sistematicamente, por meio da
adocdo de indicadores. Incidentes relacionados a medicacdo, quedas, “LP,
procedimentos cirdrgicos, IRAS e dispositivos estdo sendo acompanhadoslocalmente,
nos servicos de saude, e nacionalmente, pelo SNVS, por meio do monitoramento das
notificacbes e de sistemas informatizados com alertas de seguranca. Falhas na
identificacdo de pacientes e na comunicacao também sédo monitoradas por observacao
direta, além de se tornarem presentes quando realizada andlise de eventos adversos.
Assim, 0s servicos passam a ter uma fotografia dos tipos. de incidentes e sua
frequéncia, etapa inicial e imprescindivel para que os profissionais possam atuar na
melhoria de processos assistenciais com base em evidéncias.

A comparacao com resultados de outros servigcositem sido uma estratégia valida para
poder identificar fragilidades e forcas de cada. contexto. Parcerias amparadas em
praticas colaborativas tém sido estimuladas para enfrentar o desafio de construir um
sistema de saude mais seguro. Atualmente; as instituicdes que adotam a temética da
seguranca do paciente como elemento. integrante da filosofia de atendimento,
experienciam um movimento constante de aprendizagem institucional.

Ainda neste cenario, ha de ser:lembrado que parte do sucesso ou insucesso das
praticas de seguranca estdna dependéncia da participacdo do paciente
(familiar/acompanhante/cuidador). O paciente esta presente no ambiente do servico de
salde e precisa ser reconhecido como coprodutor do seu cuidado. Nesta perspectiva,
pode ajudar a prevenirincidentes relacionados a assisténcia a saude. A ado¢ao de um
comportamento_ativo em prol da seguranca, por parte do paciente, o coloca numa
posicdo de destague como corresponsavel por sua seguranca.

Finalizando estas consideracfes, convida-se o leitor a refletir que o valor gerado no
conhecimento acerca dos tipos de incidentes relacionados a assisténcia reside no seu
potencial. para introducdo de melhorias nos processos de atendimento de forma a
impactar no desempenho do sistema de salde brasileiro. Nesta reflexdo ha de ser
ponderada a contribuicdo individual de cada um dos trés componentes principais -
servico, profissionais e pacientes - e reconhecida a potencial contribuicdo que emana
da interacao sinérgica deles.
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Capitulo 7 — Regulamentacao Sanitaria

Helen Norat Siqueira
Daniela Pina Marques Tomazini

Graziela Costa Araujo

1 Introducéo

Atualmente, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) possui sob sua égide
de atuacao, além da regulamentacédo do registro de medicamentos, propaganda, boas
praticas de funcionamento, dentre outras atividades, a regulagdo e coordenacao das
acOes de vigilancia sanitaria voltadas para 359.268 servi¢os, 553.942 leitos, distribuidos
em 37 tipos de estabelecimentos de naturezas e niveis de complexidade, em geral,
segundo dados do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES)?.

Neste capitulo, serdo abordados de forma superficial os principios da regulacao
econbmica e a sua interface com a vigilancia sanitaria de servigos de saude, numa
perspectiva historica.

A énfase dada para servicos de saude vem da complexidade de acdes e da grande
guantidade de expertises de diversas areas do conhecimento que se fazem necessarias
para o cumprimento da acdo regulatéria e sanitaria de forma a garantir uma assisténcia
apropriada. Além dos principios da regulacdo econbmica, € apresentada uma
discussdo sobre qualidade-em servicos de saude e sua implementacdo por meio da
regulamentacao, um-des bracos da regulacdo econémica de forma a diminuir falhas de
mercado e riscos.

Espera-se que -ao final do texto o leitor possa conhecer um pouco mais sobre a
abordagem regulatoria nas acdes de vigilancia sanitaria, de modo a fortalecer sistemas,
politicas, programas e servicos de saude.

2 Regulacéo e vigilancia sanitéaria

A unido entre vigilancia sanitaria e regulacdo é bem-sucedida por convergir acoes
voltadas para diminuicdo de riscos, ao equilibrar as relacbes de consumo entre
possiveis consumidores e fornecedores de tecnologias e servicos.

A fundamentacédo para a regulacéo publica de setores da economia € bem conhecida
e esta relacionada a existéncia das chamadas falhas de mercado, que acontece em
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todos os mercados considerados imperfeitos ou ineficientes. Um mercado eficiente
produzira produtos em quantidade suficiente para atendimento de todas as demandas,

e para todos os publicos. Contudo, a rigor, um mercado com um funcionamento perfeito
nao existe.
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As falhas de mercado?® acontecem justamente quando ha um desequilibrio entre a oferta
e a demanda, fazendo com que a primeira seja determinada somente por um dos lados
da balanca, que € a do produtor, que pode assim determinar preco e quantidade para
o atendimento de seus proprios interesses. Esse desequilibrio favorece o aumento de
precos, a concentracdo de produgdo nas maos de um ou de poucos determinados
segmentos, dentre outras caracteristicas indesejaveis para o bem-estar da coletividade.

A regulacao por sua vez é atividade do Estado justamente focalizando restabelecer-o
equilibrio por meio de instrumentos que consigam diminuir ou eliminar essas falhas.de
mercado, visando a melhora no funcionamento de determinados setores-da vida
econdmica e social. Do ponto de vista econémico, as regras da regulacdo plblica se
aplicam sobre as entradas e saidas de empresas no mercado, sobre-a qualidade, a
seguranca e sobre os precos dos produtos/servicos, incluindo-se<aqui’ as acbes e
servicos de salde?. Essa interferéncia estatal na economia pode:ser feita sob trés
pontos de vista distintos, a saber: 0 econémico, o social e o administrativo.

A regulacdo utiliza-se da regulamentacdo?, como uma ‘ferramenta que auxilia no
processo de transparéncia ao promover a conferéncia de padrdes técnicos,
operacionais e de infraestrutura, de forma a promover.a-qualidade e a diminuicdo de
riscos.

3 Alguns tipos de falhas de mercado, que mais tem a ver com o trabalho realizado pela vigilancia sanitaria sdo:

- Assimetria de informag&o: um exemplo simples e de facil compreensdo é dado por Bresser Pereira, ao lembrar a relagéo
estabelecida entre um mecénico e o motorista que tem seu carro quebrado. O mecanico neste caso possui dois caminhos: escolher
fazer seu trabalho bem-feito ou informar que o carro possui problemas outros e demorar ou até mesmo fazer com que o carro
apresente problemas que_antes ndo tinha. Essa informagao privilegiada que o mecanico detém frente ao cliente, que, em geral,
desconhece a solugdo ideal para o conserto do carro, € uma assimetria de informacao. A ocultagédo de informacgéo é chamada de
selecéo adversa e'a agdo oculta (de promover outros problemas ou nao corrigir o existente) &€ chamada risco moral.

- Concarréncia imperfeita: onde um Unico fabricante detém todo o mercado de um determinado produto (monopélio) ou quando um
grupo muito pequeno detém o controle de um determinado produto (oligopdlio).

Externalidades: no exemplo dado para concorréncia imperfeita, pode-se dizer que a criagdo de monopdlios ou oligopdlios
promovem reac¢des no mercado, como precificagdo sem parametros de comparagdo e oferta reduzida para uma demanda em
expanséao. Essas reagdes sao chamadas externalidades, que podem ser entendidas como o efeito de um agente econdmico sobre
0 bem-estar de (*) outrem. Pode ser positiva, nos casos de promover o bem-estar, ou negativa, quando o oposto se verifica.

“A regulamentagdo n&o é a Unica. Outras formas de intervengdo por meio de regulagdo podem ser feitas, como utilizagdo do poder
coercitivo ou aplicagdo de multas4.
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As acdes de vigilancia sanitaria sdo caracterizadas tanto por acées de saude, quanto
por instrumento de organizagao da sociedade, no sentido de conferir a lados diferentes
de um mesmo acordo comercial, seguranca pelo ponto de vista econémico e da
qualidade. Pode-se afirmar que a vigilancia sanitaria possui fun¢cdo mediadora entre os
interesses dos diversos segmentos da sociedade, caracterizando-se como um espago
verdadeiro para o exercicio da cidadania e do controle social®.

Apesar de ndo ser um agente econémico per si, a vigilancia sanitaria, no sentido-da
protecéo da sociedade, interfere em todas essas falhas, por meio da avaliagéo de risco
no momento do registro de tecnologias®, quando emite normas de funcionamento'em
servicos de saude e de interesse a saude, quando regula o preco de tecnologias e até
mesmo intervém na propaganda dos anteriores. Quando um regulador emite uma
norma técnica para concessao de registro de uma tecnologia de satde, ao emitir um
alvara sanitario, ou, em outros casos, cria indicadores para comparag¢ao da prestacao
de servicos, na verdade, ele cria um ambiente de confianca entre 0s diversos atores
envolvidos na producéo e no consumo, atraindo investimentos por um lado e por outro,
aumentando a seguranca e a qualidade para o consumidor.

2.1 Um pouco de historia....

A abertura politica e a globalizacdo sdo os marcadores temporais e econémicos de uma
série de transformacfes econémicas no.Brasil nos ultimos vinte anos. A ultima reforma
administrativa, realizada no governo.do entdo Presidente Fernando Henrique Cardoso
nos idos dos anos 90, fez com queas relacdes entre o Estado, o mercado e a sociedade
fossem revistas. A partir daquele-momento, um Estado regulador surgiria com mais
forca.

Todos os setores da vida social e econdmica seriam afetados. N&o poderia ser diferente
na area da saude, .que ja vinha passando por um processo peculiar derivado da
Reforma Sanitaria.e-da promulgacdo da Constituicdo Federal de 1988. Holofotes se
voltariam para a-Salde e para a Vigilancia Sanitaria nesse importante momento e a
atuacdao sanitaria-do Estado seria questionada em funcéo de fatos divulgados em meios
de comunicacdo de massa, que foram desde a suposta infec¢ao hospitalar do primeiro
presidente eleito depois de décadas de ditadura, Tancredo Neves, que o levou a morte,
até problemas de eficacia e seguranca de anticoncepcionais.
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STecnologias e tecnologia em salde, para fins deste texto, sdo sindnimos e podem ser compreendidos como o “conjunto de
procedimentos, equipamentos, medicamentos e insumos utilizados na prestacéo de servigos de saude, bem como as tecnologias
que dispéem sobre a infraestrutura e a organizagéo destes servigos”. (Lopes e Lopes, 2008)
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Para garantir a seguranca e eficacia de tecnologias e servigos de saude seria
necessario inovar, e a escolha foi a criagdo de uma agéncia regulatoria nos padrées
norte-americanos, como do Food and Drug Administration (FDA), mas seguindo 0s
preceitos do Sistema Unico de Satide (SUS).

Assim, para que houvesse o fortalecimento das acfes do sistema de saude brasileiro,
seguindo os preceitos da Carta Magna com relacao a provisdo de um Estado de Bem-
Estar Social, sem prejuizo da regulagdo econémica, a Anvisa é criada em 1999 pela Lei
n°® 9782 de 26 de janeiro do mesmo ano e assume o papel de regulador
predominantemente social e econdmico, que se ratificou ao longo de mais de uma
década de existéncia.

A Constituicdo Federal, além da promocao do Bem-Estar Social, destaca ja no artigo
196, o primeiro da secdo Il, Da Saude, a necessidade de redugcdo do-risco. Em
consonancia com esses ditames, a missao institucional atual da-Anvisa ratifica o
compromisso®:

“Promover e proteger a saude da populacdo e intervir nos. riscos decorrentes da
producdo e do uso de produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria, em acéo
coordenada com os estados, os municipios e o Distrito_Federal, de acordo com os
principios do Sistema Unico de Saude, para a melhoria da qualidade de vida da
populacao brasileira”. (Grifo nosso).

3 Risco e decisédo regulatéria

Alguns pontos sobre a dimenséo do trabalho regulatério frente aos riscos devem ser
levados em consideracdo. Lucchese® afirma que:

“A avaliacao do risco a saude paode ser tarefa simples quando ha relacao altamente
imediata e compreensivelientre um dano e a sua causa, mas pode ser complexa ao
envolver riscos pequenos-ou exposicdes demasiadamente longas, com relagdo de
causa e efeito dificeis de serem definidas. Neste caso, a avaliacdo do risco tem varios
elementos de incerteza, que dao origem a diferentes pontos de vista e a polémicas
guanto a definicdes e afirmacfes que os reguladores devem assumir.” (Grifo nosso)

Molak (apud Lucchese) afirma que h& muita incerteza associada a qualquer avaliacao
do risco. “Essas incertezas, conclusbes, gaps de conhecimento e dificuldades de
comunicacao trazem caracteristicas de incerteza aos sistemas de regulacdo do risco
sanitario”. A tomada de decisdo, além de considerar esse componente técnico
importante, é feita pelo regulador sob o ponto de vista social, econdmico e politico.
Como solucdo para este processo — natural no cotidiano regulatério — utiliza-se um
instrumento do gerenciamento de risco chamado Principio da Precaucéo, que consiste
em fazer uso restrito e controlado de processos suspeitos de causar danos até que
novas evidéncias (absolutas ou ndo) sejam obtidas®.
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4 A regulagao e a regulamentacdo sanitaria em servigos de saude no ambito da
Anvisa

A opcdo pela promocdo da qualidade dos servicos de saude e pela seguranca do
paciente € uma grande oportunidade de dirimir os problemas advindos do uso de
tecnologias.

Apesar de ser motivadora, a qualidade nao é facil de ser definida. Robert Pirsig (apud
Hartz) propGe a seguinte’:

“Ha coisas que sdo melhores que outras... portanto, tém mais qualidade.~Mas, se
tentarmos definir essa qualidade ao dissocia-la do objeto que ndo qualificamas, psit!...
tudo se esvanece! Mas nada a definir! Mas se ndo podemos definir qualidade, como
sabemos como ela é? Como sabemos que ela existe? E se ninguém: sabe o que é, na
pratica, ela ndo existe... E, no entanto, na pratica, ela existe. Com base em que outro
critério atribuimos os diplomas? Se ela ndo existe, por que‘as ‘pessoas gastariam
milhées para adquiri-la? Por que jogariam no lixo o que se.apresenta sem ela? Ha,
visivelmente, coisas que valem mais do que as outras. Mas que é melhor? E andamos
em circulos, presos em uma engrenagem de pensamentos, sem encontrar ponto de
apoio”.

Essa dificuldade advém da necessidade ‘de.assumir que a qualidade € um termo
multidimensional®® por ter significados de natureza objetiva e subjetiva, e por variar de
acordo com grupos de interesse e seus atores (multidimensionalidade intrinseca), bem
como da sua relagdo com o programa ou servico em questdo (multidimensionalidade
extrinseca)®.

Apesar disso, a percepcao sobre atributos de qualidade de determinado produto ou
servico sempre foi realizada pelo homem911, A medida que a relac¢do entre produtor e
consumidor se tornou. mais distante, com o aparecimento da producdo em escalas,
houve necessidade de aumentar a producdo sem, contudo, gastar mais com
desperdicios ‘e retrabalhos. Uma nova forma de organizacdo do trabalho deveria
acontecer-de‘modo a tornar mais eficiente 0 meio produtivo e aumentar os lucros. O
conceito:-de ' qualidade comeca a ser delineado, no inicio do século passado. A
estatistica € incorporada ao movimento pela qualidade, e Deming e Juran surgem com
a.noc¢ao de qualidade de forma mais elaborada.

IndUstrias de varios ramos se apossam desses conhecimentos. As Grandes Guerras e
0 medo da tomada do socialismo pelo mundo fazem com que os Estados Unidos
exportem o conhecimento para o Japéo, que se torna forte aliado do desenvolvimento
do movimento pela qualidade. Novas abordagens — qualidade total — e novos métodos,
como diagramas e sistemas, sdo desenvolvidos em funcdo da busca desta nova
necessidade do mercado.
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N&o obstante a nova realidade, a qualidade teria que ser medida ou avaliada, pois era
necessario reproduzir o resultado de determinado produto para outros lotes, partidas e
até mesmo servicos. Por meio da verificacdo dos dados e da reprodutibilidade de testes,
€ correta a assertiva que determinado produto é feito de forma segura e, portanto,
possui garantia de qualidade. Assim, sdo criados parametros, diretrizes, conceitos e
métodos de avaliacao por diversos setores, inclusive o social.

Pode-se dizer que o conceito de qualidade aplicado a saude é fato recente e incorporou-
se a medida que a responsabilizacdo pelos servicos de saude prestados a populacao
ganhava dimenséo, haja vista o nivel critico da associacdo entre eventos adversas.da
assisténcia a saude.

Donabedian sistematizou a busca pela qualidade de maneira que a estrutura se
relaciona a recursos materiais, humanos e organizacionais; o processo, a tudo aquilo
gue medeia a relacdo usuario — profissional; e, por ultimo, os resultados, que séo
relacionados tanto com o produto das acfes quanto com a modifica¢do do estado de
saude, no nivel individual como coletivo*?.

“A responsabilidade social dos servigos de saude ja esta explicita em sua atividade-fim:
a assisténcia a saude”, conforme descrito por Lopes & Lopes, que complementam: “em
outras palavras, possuem a responsabilidade de lidar com a vida”'3.

Como explicito anteriormente, a previsdo de responsabilidade sobre a vida humana é
tarefa de suma importancia; entretanto, abarcando grande complexidade, tendo em
vista os diversos fatores que influenciam o bem-estar do ser humano assistido. Por isso,
na Lei n® 9782/1999, de criagdo da Anvisa, foram definidas as competéncias da area
responsavel pela seguranca e qualidade dos servicos de saude, a Geréncia Geral de
Tecnologia em Servicos de Salde (GGTES).

Desde a publicacdo da Portaria.n® 1076 de 1° de agosto de 2011, publicada no Diario
Oficial da Unido (DOU).de-02 de agosto de 2011, a GGTES possui as seguintes
competéncias4:

| — Coordenar e avaliar,.em ambito nacional, as acfes de vigilancia sanitaria de servicos
de salude executadas por estados, municipios e Distrito Federal;

Il — Elaborar normas de procedimentos para o funcionamento dos servicos de saude;

Il Desenvolver atividades com os 6rgaos afins das administracdes federal, estaduais,
municipais e do Distrito Federal, inclusive os de defesa do consumidor, com o objetivo
de-exercer o efetivo cumprimento da legislacéo;

IV — Fomentar e realizar estudos, investigacdes, pesquisas e treinamentos no ambito
das atividades de vigilancia de servicos de saude;

V — Estabelecer mecanismos de controle e avaliagdo de riscos e eventos adversos
pertinentes a prestacao de servigcos de saude;
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VI — Promover a elaboracdo de instrumentos técnicos para aplicacdo nos servicos de
saude do pais visando a melhoria continua da qualidade dos servicos de saude;

VII — Participar do gerenciamento das atividades do Cadastro Nacional de Servigos de
Saude;

VIII — Promover acdes de fiscalizacdo em servi¢cos de saude de forma suplementar ou
complementar a atuacao de estados, municipios e Distrito Federal, visando garantir o
cumprimento das normas sanitarias vigentes;

IX — Instaurar, instruir e julgar em primeira instancia Processo Administrativo e executar
as atividades de apuracao de infragdes a legislacdo sanitaria federal no ambito-dos
servicos de saude;

X — Promover a concessao e o cancelamento de certificado de cumprimento de Boas
Praticas em Servicos de Saude.

A evolucado no desenvolvimento dos trabalhos dirigidos e coordenados pela GGTES se
deu com o incremento da participacdo de diversos atores envolvidos com a promocao
da saude®. Assim, a regulacdo e as atividades de regulamentagdo seguiriam um
crescente de atividades relacionadas a mitigacdo do risco;. por meio da analise deste.

Dentre as atividades de regulacéo e regulamentacdo, a GGTES apresenta desde a sua
criacdo até o presente momento resolucées e instrucdes normativas, além de boletins
e reunides com a Camara Setorial de Servi¢cos de-Saude, que congrega representantes
do setor regulado, érgdos de governo e da sociedade civil organizada afetos a sua
tematica.

O Quadro 1 mostra as principais resolucdes de servicos de saude que tiveram seus
temas identificados e priorizados pela GGTES em funcdo do grande risco associado
a0s processos que possuem.

O Quadro 2 mostra as principais resolucdes de servicos de interesse para saude que
tiveram seus temas identificados e priorizados pela GGTES em fungéo do grande risco
associado aos processos que possuem.

O Quadro 3‘apresenta os temas propostos pela GGTES e incluidos na Agenda
Regulatéria 2017 - 2020. Ressalta-se que a agenda regulatoria da GGTES corresponde
a cerca de.10% da agenda regulatéria de toda a Anvisa, de forma a ratificar seu
compromisso com a sociedade.

5Para maior conhecimento sobre o histérico das normas: “Do risco a qualidade: a vigilancia sanitaria nos servigos de saude”.
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Quadro 1. Resolucbes de servicos de saude identificadas como relevantes por
avaliacao de riscos de seus processos.

RESOLUCAO
DA DIRETORIA
COLEGIADA -

OBJETIVO
ANVISA

CTUEBELE Aprovar o Roteiro de Inspecdo do Programa de
o ~
RDC n® 48/2000 Infec_gao Controle de Infeccéo Hospitalar
Hospitalar

Aprovar o Regulamento Técnico para fixar os
RDC n ©63/2000 requisitos minimos exigidos para a Terapia de
Nutricdo Enteral
Aprovar o Regulamento Técnico destinado ao
planejamento, programacéao, elaboracao, avaliacao
e aprovacao de projetos fisicos de estabelecimentos
Infraestrutura . . , ~
assistenciais de saude, anexo a esta Resolucéao, a
ser observado em todo territério nacional, na area
publica e privada
Determinar a publicacéo de Orientacao Técnica
elaborada por Grupo Técnico Assessor, sobre
RE n° 09/2003 Climatizagéo Padrdes Referenciais de Qualidade do Ar Interior,
em ambientes climatizados artificialmente de uso
publico e coletivo

Nutricdo Enteral

RDC n° 50/2002

Solucdes Disp6e sobre o Regulamento Técnico de Boas
RDC n° 45/2003 GOes Préticas de Utilizacdo das Solu¢des Parenterais em
parenterais : ;
Servicos de Saude
RDC n° 220/2004 , crapia

Aprovar o Regulamento Técnico de funcionamento
dos Servicos de Terapia Antineoplasica
Dispor sobre Regulamento Técnico para

Antineoplasica
RDC 1n° 302/2005 Laboratorios

Clinicos funcionamento de Laboratorios Clinico
Atencio Dispor sobre o Regulamento Técnico de
RDC n° 11/2006 Domigiliar Funcionamento de Servigos que prestam Atengéo

Domiciliar
Estabelecer o Regulamento Técnico para o
Radi . funcionamento de servi¢os de radioterapia, visando
adioterapia » . o
a defesa da saude dos pacientes, dos profissionais
envolvidos e do publico em geral
Dispor sobre fracionamento de medicamentos em
farmacias e drogarias
Aprovar o Regulamento Técnico que define normas
RDC n° 171/2006 Bancos de Leite de funcionamento para os Bancos de Leite Humano
(BLH)
Dispor sobre boas préaticas de manipulagéo de
preparacdes magistrais e oficinais para uso humano
em farmacias

RDC n° 20/2006

RDC n° 80/2006 | racionamento
em Farmacias

Manipulacdo de
Medicamentos
em Farmaéacias

RDC n° 67/2007
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RDC n° 33/2008

RDC n° 36/2008

RDC n° 38/2008

RDC n° 08/2009

RDC n° 44/2009

RDC n° 02/2010
(Revogada pela

RDC n° 509/2021)

RDC n° 07/2010

RDC n° 42/2010

RDC n° 51/2011

RDC n° 63/2011

RDC n° 06/2012

RDC n° 15/2012

RDC n° 06/2013

RDC n° 36/2013

RDC n° 11/2014

Agua para
Didlise

Atencéao
Obstétrica e
Neonatal
Medicina
Nuclear
Controle de
Infec¢cdes por
Micobactérias

Boas Praticas
Farmacéuticas

Gerenciamento
de tecnologias

Unidade de

Terapia Intensiva

Preparacéo
alcodlica

Projeto
Arquitetdnico

Boas Praticas
em Servicos de
Saude
Boas Praticas
para
Processamento
de Roupas em
Servicos de
Saude
Processamento

de Produtos para

Salde

Endoscopia

Seguranca do
paciente

Servicos de
Dialise

Aprovar o regulamento técnico para planejamento,

programacéo, elaboracéo, avaliacdo e aprovacao

dos sistemas de tratamento e distribuicdo de agua

para hemodidlise, visando a defesa da saude dos
pacientes e dos profissionais envolvidos
Dispor sobre regulamento técnico para

funcionamento de servicos de atencdo obstétrica e

neonatal
Dispor sobre a instalagéo e o funcionamento de
servicos de medicina nuclear “in vivo”

Dispor sobre as medidas para reducéo da
ocorréncia de infec¢des por micobactérias de
crescimento rapido — mcr em servicos de saude
Dispor sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o
controle sanitario do funcionamento, da dispensacéao
e da comercializac&o de produtos e da prestacao de
servigos farmacéuticos em farmécias e drogarias e
da outras providéncias

Dispor sobre o gerenciamento de tecnologias em
saude em estabelecimentos de salude

Dispor sobre os requisitos minimos para
funcionamento de unidades de terapia intensiva
Dispor sobre a obrigatoriedade de disponibilizacéo
de preparacao alcodlica para friccdo antisséptica
das maos, pelos servicos de saude do pais, e da
outras providéncias
Dispor sobre os requisitos minimos para a andlise,
avaliacdo e aprovacado dos projetos fisicos de
estabelecimentos de saude no Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitaria (SNVS) e d& outras providéncias

Dispor sobre os Requisitos de Boas Praticas de
Funcionamento para os Servicos de Saude

Dispor sobre as boas préticas de funcionamento
para as unidades de processamento de roupas de
servi¢os de saude e da outras providéncias

Dispor sobre as boas praticas para o processamento

de produtos para saude

Dispor sobre os requisitos de boas praticas de
funcionamento para os servicos de endoscopia com
via de acesso ao organismo por orificios
exclusivamente natural
Instituir acdes para a seguranca do paciente em
servigos de saude e da outras providéncias
Dispor sobre os Requisitos de Boas Praticas de
Funcionamento para os Servicos de Didlise e da
outras providéncias
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Eventos de Regulamenta a prestggao de servigos de saude em
RDC n° 13/2014 massa eventos de massa de interesse nacional e da outras
providéncias
Disp6e sobre os requisitos minimos para o
funcionamento dos servi¢os de vacinagdo humana
Regulamentar as Boas Praticas de Gerenciamento
RDC n° 222/2018 Residuos dos Residuos de Servicos de Saude e da outras
providéncias
Estabelecer os requisitos sanitarios para a
organizacao e o funcionamento de servigos de
RDC n° 330/2019 Radiologia radiologia diagndstica ou intervencionista; e
(Alterada pela Diagnéstica ou regulamenta o controle das exposi¢cdes médicas,
RDC n° 440/2020) Intervencionista ocupacionais e do publico decorrentes do uso de
tecnologias radiolégicas diagnosticas ou
intervencionistas

Suspender os efeitos da RDC n° 302, de 13 de
outubro de 2005, em carater temporario e
excepcional, para os Laboratorios Federais de

RDC n° 197/2017 Vacinacao

Requisitos
sanitarios de

RDC n° 364/2020  SXcepcionais

para o Defesa Agropecuaria (LFDA) que irdo realizar
S EMETENLS analises para o diagnéstico da COVID-19
do COVID-19 P g
Requisitos

Autorizar, em carater temporario e excepcional, a
utilizacao de "testes rapidos" (ensaios
imunocromatograficos) para a COVID-19 em

sanitarios de

RDC n° 377/2020 ~ €Xcepclonais

enfrgr?tr:n? S farmacias, suspende os efeitos do 8§ 2° do art. 69 e
o
do COVID-19 do art. 70 da RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009

Requisitos para
RDC n° 503/2021 a Terapia de
Nutricdo Enteral

Disp6e sobre os requisitos minimos exigidos para a
Terapia de Nutricdo Enteral

Gerenciamento
RDC n° 509/2021 de tecnologias
em saulde

Dispbe sobre o gerenciamento de tecnologias em
salde em estabelecimentos de saude

Requisitos em ;56 sobre requisitos sanitarios para a garantia da

Instrucéo sistemas de I ;
Normativa (IN) radiografia qua |daqle e glq seguranca em S|sten[1as de
90/2021 médica radiografia médica convencional, e da outras

: providéncias
convencional

Requisitos de 56 sobre requisitos sanitarios para a garantia da

sistemas de qualidade e da seguranca de sistemas de
IN 91/2021 ﬂuo:g?f;gg‘i; ¢ fiuoroscopia e de radiologia intervencionista, e da

: o outras providéncias
intervencionista

Requisitos de  Dispde sobre requisitos sanitarios para a garantia da

IN 92/2021 sistemas de gualidade e da seguranca de sistemas de
mamografia mamografia, e da outras providéncias
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IN 93/2021

IN 94/2021

IN 95/2021

IN 96/2021

IN 97/2021

Quadro 2. Resolugbes de servicos -de interesse para saude identificadas como

Requisitos de
tomografia
computadorizada
médica
Requisitos em
sistemas de
radiologia
odontolégica
extraoral
Requisitos em
sistemas de
radiologia
odontologica
intraoral
Requisitos em
sistemas de
ultrassom
diagnéstico ou
intervencionista
Requisitos em
sistemas de
ressonancia
magnética
nuclear

Disp8e sobre requisitos sanitarios para a garantia da
qualidade e da seguranca em sistemas de
tomografia computadorizada médica, e da outras
providéncias

Dispde sobre requisitos sanitarios para a garantia da
gqualidade e da seguranca em sistemas de radiologia
odontolégica extraoral, e da outras providéncias

Disp6e sobre requisitos sanitarios para a garantia da
gualidade e da seguranca em sistemas de radiologia
odontologica intraoral, e d& outras providéncias

Disp08e sobre requisitos sanitarios para a garantia da
qualidade e da seguranca em sistemas de ultrassom
diagndstico ou intervencionista, e da outras
providéncias

Disp06e sobre requisitos sanitarios para a garantia da
qualidade e da seguranca em sistemas de
ressonancia magnética nuclear, e da outras
providéncias.

relevantes por avaliacao de riscos de seus processos.

RESOLUCAO
DA DIRETORIA

COLEGIADA -
ANVISA

RDC n° 29/2011

RDC n°
502/2021

Requisitos
Sanitérios para
funcionamento

de
Comunidades
Terapéuticas

Requisitos
Sanitérios para
funcionamento

de Instituicdo de

Longa
Permanéncia
para ldosos, de

OBJETIVO

Dispde sobre requisitos de seguranca sanitaria para o
funcionamento de instituicbes que prestem servicos

de atencao a pessoas com transtornos decorrentes do

uso, abuso ou dependéncia de substancias

psicoativas, onde o principal instrumento terapéutico a

ser utilizado para o tratamento das pessoas com
transtornos decorrentes de uso, abuso ou
dependéncia de substancias psicoativas devera ser a
convivéncia entre os pares

Dispde de requisitos de seguranca sanitaria para o
funcionamento de instituicdes de Longa Permanéncia
para ldosos, de carater residencial
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carater
residencial
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Quadro 3. Temas propostos pela GGTES e incluidos na Agenda Regulatéria 2021 -
2023.

EMENTA OBSERVACAO
Projeto Regulatério 14.1 da Guia para
Requisitos sanitarios Agenda Regulatoria 2021/2023 Funcionamento de
g ara o Vigilancia Sanitaria de Servigos Estabelecimentos
P de Interesse para Saude: Guia Educacionais da
funcionamento dos : ~ ~ .
: para Funcionamento de Elaboracéo Educacéo Infantil -
estabelecimentos de beleci d . h p
educacdo infanti Estabe eC|[nentos E ucacionais Creches e Pré-
da Educacéo Infantil - Creches e Escolas
Pré-Escolas

Ato normativo

- s sobre requisitos de
Requisitos sanitarios d

Projeto Regulatério 14.2.1.a da seguranca
para o Agenda Regulatdria 2021/2023 sanitaria para o
funcionamento de Vigilancia Sanitaria de Servicos - funcionamento de
servicos de de Interesse para Saude: RETEED instituicoes de
acolhimento aidosos  Requisitos sanitarios para os Longa
servigos de acolhimento a idosos Permanéncia para
ldosos, de caréter
residencial
o s Projeto Regulatério 14.3 da Guia para
ngru ;srl)trc;sétsaagrggaggs A_g_er)da_ Regul_a?é_ria 2021/2_023 funciongmento de
servicos de Vigilancia Sanitaria de Servicos servicos de
de Interesse para Saude: Elaboragéo embelezamento
embelezamento. Requisitos sanitarios para a

prestacéo de servicos de
embelezamento

Projeto Regulatério 15.9 da Guia n° 45, versao
Agenda Regulatéria 2021/2023 1, de 04/03/2021 -
Guia para
Requisitos Sanitarios  Projeto Regulatério 15.10 da aplicacao do
para funcionamento Agenda Regulatéria 2021/2023 - Roteiro Objetivo
de Unidades de Vigilancia Sanitaria de Servicos Elaboragdo/Revisdo de Inspecao (ROI)
Terapia Intensiva de Salde e de Interesse para a em servigos de
(UTI) Salde: Guias para Unidade de
Harmonizagdo de Roteiros de Terapia Intensiva
Inspecéo Adulto (UTI Adulto)
ReqU|S|tos_ Sanitarios Projeto Regulatrio 15.7 da o RDC 364/2020 —
para funcionamento Agenda Reaulatoria 2021/2023 Revisédo Suspende os
de Laboratdérios 9 9 efeitos da RDC n°
176
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Clinicos e postos de
coleta laboratorial

Projeto Regulatério 15.8 da
Agenda Regulatoria 2021/2023 -
Projeto Requisitos Sanitarios
para dilise a beira leito
Projeto Regulatério 15.10 da
Agenda Regulatoéria 2021/2023 -
Vigilancia Sanitaria de Servicos
de Saude e de Interesse para a
Saude: Guias para
Harmonizacg&o de Roteiros de
Inspecao

Requisitos Sanitarios
para prestacdo de
servicos de dialise

Boas praticas de
funcionamento em
servicos de
odontologia

Projeto Regulatério 15.1 da
Agenda Regulatdria 2021/2023

Projeto Regulatério 15.10 da
Agenda Regulatoria 2021/2023 -
Vigilancia Sanitaria de Servicos
de Saude e de Interesse para a

Salde: Guias para

Harmonizagéo de Roteiros de

Inspecéo

Boas Praticas em
Servicos de Saude

Boas praticas para
prevengao e controle
de infecgbes
relacionadas a
assisténcia a saude

Projeto Regulatério 15.2 da
Agenda Regulatéria 2021/2023

Projeto Regulatério 15.5 da
Agenda Regulatéria 2021-2023.
Projeto Regulatério 15.10 da
Agenda Regulatoria 2021/2023 -
Vigilancia Sanitaria de Servicos
de Saude e de Interesse para a
Saude: Guias para
Harmonizacéo de Roteiros de
Inspecéao

Boas praticas para o
processamento de
produtos para saude
em servicos de
saude

Elaboracédo

A regulamentar

Revisado

Elaboracéo

Revisdo

302, de
13/10/2005, em
carater temporario
e
excepcional, para
os Laboratdrios
Federais de
Defesa
Agropecuéria
(LFDA) que irdo
realizar analises
para o diagnéstico
da COVID-19
RDC 11/2014 —
Requisitos de
Boas Préticas de
Funcionamento
para os Servicos
de Didlise

RDC 15/2012 —
Requisitos de boas
praticas para o
processamento de
produtos para
saude
RDC 63/2011 -
Requisitos de
Boas Préticas de
Funcionamento
para os Servicos
de Saude

RDC 48/2000 -
Aprova o Roteiro
de Inspecao do
Programa de
Controle de
Infeccéo
Hospitalar
RDC 15/2012 —
Requisitos de boas
praticas para o
processamento de
produtos para
saude

177

VERSAO PRELIMINAR — NAO FINALIZADA - AGUARDANDO ENVIO DE SUGESTOES



Boas Praticas em
Farmacias e
Drogarias

Infraestrutura de
estabelecimentos
assistenciais de
salde

Requisitos Sanitarios
para servicos de
medicina nuclear

Boas praticas para
prevencao e controle
de infeccbes
relacionadas a
assisténcia a saude

Projeto Regulatorio 15.3 da
Agenda Regulatéria 2021/2023 -
Boas Praticas em Farmacias -
Servicos de assisténcia a saude
em farmacias

Projeto Regulatério 15.6 da
Agenda Regulatoria 2021/2023.

Projeto Regulatério 15.4 da
Agenda Regulatéria 2021/2023:
Boas praticas em servicos de
medicina nuclear “in vivo”.

Boas praticas para prevencao e
controle de infec¢des
relacionadas a assisténcia a
saude

Elaboracéo

RDC 50/2002 -
Regulamento
Técnico para
planejamento,
programacao,
elaboracéo e
avaliacéo de

projetos fisicos de
estabelecimentos
assistenciais de
saude

RDC 38/2008 -

Dispbe sobre a
instalacéo e o

funcionamento de
Servicos de
Medicina Nuclear
“in vivo”

Revisao

Revisao

Elaboracéo

5 Consideracdes finais

A regulamentacao constitui uma das formas de atuacdo em regulacéo, exercida pela
Anvisa e tem o papel de fortalecer-a assisténcia a saude de forma a promover, por meio
de padrdes minimos exarados em suas normas, a qualidade e, em decorréncia do
aumento desta, a mitigagao-do risco.

Como disposto anteriormente, a vigilancia sanitaria tem como desafio diério estabelecer
por meio da regulag@o um sistema de salde mais equanime quando promove por meio
de suas normas a qualidade e a seguranca em servicos de saude. A agenda regulatéria
apresentada neste capitulo e o desenvolvimento das atividades no campo dos servicos
de saude .mostram o longo caminho percorrido e ainda a percorrer.

Um ponto de destaque verificado, muito importante ao processo democratico, € que
mesmo antes da publicacdo do Decreto n°® 7508 de 28 de junho de 2011, que
regulamenta a Lei n°® 8080 de 19 de setembro de 1990, a Anvisa ja buscava a
participag&o de outros atores importantes para a elaboracéo e revisao de suas normas,
a fim de compreender e incorporar as diferentes realidades e visdes. Essa pluralidade
por meio da participagdo de grupos técnicos compostos por varios atores da sociedade
confere maior legitimidade e transparéncia ao processo de construcdo das normas.
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Como perspectiva futura, é também interessante colocar que, recentemente, a Anvisa
reformulou sua estrutura organizacional de modo a ampliar sua capacidade regulatéria.
A intencao € a implementacéo de uma politica de analise de risco sanitario. Para isso,
0 processo envolve diversas areas com trabalhos e interfaces semelhantes para que a
avaliacdo, o gerenciamento e a comunicacdo do risco sejam sistematicamente
acompanhados.

Enfim, pouco mais de duas décadas de existéncia da Agéncia mostram que muitos
obstaculos foram ultrapassados, mas ainda ha muito a percorrer. A regulamentagéao,
contudo, foi e continua sendo uma ferramenta mais do que essencial para a qualidade
e a seguranca sanitaria dos servicos de saude.
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1 Introducéo

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) vem estimulando atividades com

foco na seguranca do paciente e qualidade em servi¢os de saude do pais com o intuito

de aumentar a adesao as boas praticas.

Desde 1999, a Anvisa coordena o Programa Nacional de Controle de Infeccdo
Hospitalar (PNCIH)Y,-desenvolvendo uma série de acdes estratégicas para a reducao
das Infec¢des Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS).

Com o objetivo'de reduzir, em ambito nacional, a incidéncia das IRAS em servigos de

saude,-a Anvisa publicou em 2013, o Programa Nacional de Prevencéo e Controle de

InfeccBes Relacionadas a Assisténcia a Saude (PNPCIRAS)2. No ano de 2016, foi

publicada segunda edicdo do Programa, com vigéncia 2016-2020%. Em 2021, foi

publicada a versdo 2021-2025 do Programa®.

Ainda no ano de 2013, o Ministério da Saude (MS) do Brasil publicou a Portaria n°® 529,

de 1° de abril, instituindo o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP) que

objetiva contribuir para a qualificacdo do cuidado em salude em todos os

estabelecimentos de saude do territério nacional®.

Ademais, para facilitar a implantacéo, a implementacéo e a sustentacdo das acdes de

seguranca do Paciente nos servicos de saude, a Anvisa publicou a Resolugéo da

Diretoria Colegiada (RDC) n° 36 de 25 de julho de 2013°.
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Na sequéncia, para integrar as acdes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria
(SNVS) para a gestéo da seguranca do paciente em servi¢cos de saude do pais visando
a identificacdo, prevencéao e controle de riscos relacionados a assisténcia a saude, a
Anvisa disponibilizou o Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranca do
Paciente em Servi¢os de Saude - Monitoramento e Investigacdo de Eventos Adversos
(EA) e Avaliacéo de Préaticas de Seguranca do Paciente’. Cabe salientar que uma nova
versdo do documento, Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranca do
Paciente em Servicos de Salde - 2021 -2025, foi publicada no ano de 20218,

Este capitulo objetiva apresentar as principais acdes da Anvisa direcionadas a
Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos de Saude, apoiadas sobretudo; pelos
documentos supracitados. Tais acfes incluem aquelas concernentes a minimizacao
de riscos e prevencao de EA em servicos de saude, incluindo as IRAS.

2 Entendendo o contexto historico das areas da Anvisa que atuam na Seguranca
do Paciente

Por meio da Portaria n° 385, de 4 de junho de 2003° a Unidade de Controle de
Infeccdo em Servigos de Saude, da Geréncia Geral de Tecnologia em Servigos de
Saude (GGTES), da Anvisa, assume nova dimensdo politica, passando a ser intitulada
Geréncia de Investigacdo e Prevencao das Infeccdes' e dos Eventos Adversos
(GIPEA), associando-a a vigilancia sanitaria de servigos de saude, com o objetivo de
fortalecer tanto o programa quanto o SNVS?°,

Desde 2004, a Anvisa, em consonancia com-as acoes previstas na Alianca Mundial
para a Seguranca do Paciente, da Organizacdo Mundial da Saude (OMS), esta
empenhada no desenvolvimento detagbes visando a seguranca do paciente e
qualidade em servicos de saude. Neste cenario, em 2011, a Unidade de Investigacao
e Prevencdao das InfecgOes e dos Eventos Adversos (Uipea) passou a ser denominada
Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servicos de Saude (GVIMS), a qual
abarca tanto atividades de controle das infec¢cdes quanto as de prevencao, vigilancia
e monitoramento de outros eventos adversos relacionados a assisténcia a saude.
Além destas questfes; também tém impacto na seguranc¢a dos pacientes o uso das
tecnologias em salde, tais como, os medicamentos, 0s equipamentos, 0s produtos
para a saude,.os implantes e os produtos para diagnéstico de uso in vitro, o sangue e
componentes; além de tecidos e érgaos, pois tem potencial para o aparecimento de
reacoes adversas que devem ser monitoradas para a melhoria da seguranca dos
USUATIoS.

Awigilancia de EA e de queixas técnicas (QT) de produtos que estdo sob a vigilancia
sanitaria, que inclui o monitoramento do uso desses produtos, tem como objetivo
fundamental a deteccdo precoce de problemas relacionados a esse uso para
desencadear as medidas pertinentes para que o risco seja interrompido ou minimizado.
Esse processo de trabalho da vigilancia sanitaria, conforme definido pela Portaria n°
1.660, de 22 de julho de 20091, é conhecido como Vigip6s e deve produzir informagées
que permitem retroalimentar os sistemas de controle e orientar os cidadaos e os
profissionais de saude para a prevencédo de riscos, melhorando a seguranca dos
pacientes nos servi¢os de saude.
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Por meio da disponibilizagdo do Notivisa, sistema informatizado de notificacoes de EA
e QT dos produtos que estdo sob vigilancia sanitaria, os servicos de saude e 0s
profissionais de saude fornecem as informacfes necessarias para este
acompanhamento por parte do SNVS, com a coordenac¢éo da Anvisa.

Em meados de 2002, a partir do Projeto Hospitais Sentinela, uma estratégia de
vigilancia para a pos-comercializagédo de produtos de saude culminou na formacéo da
Rede Sentinela. O objetivo do projeto foi estabelecer uma rede de parceiros que
funcionasse como observatério do uso de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria e
utilizados no cuidado a saude. Essas instituicdes assumiram, assim, 0 compromisso de
fazer o monitoramento de EA, desvios de qualidade e queixas técnicas relacionadas.a
esses produtos, notificando-os ao SNVS, para subsidiar a tomada de‘ decisao
regulatoria.

Cabe lembrar que tecnologias em saude sdo os medicamentos, -equipamentos,
procedimentos e 0s sistemas organizacionais e de suporte dentro dos quais 0s
cuidados com a saude séo oferecidos. Assim, 0 gerenciamento.de risco frente as
tecnologias em saude é entdo, o0 objetivo dessas instituicdes, no.sentido de prover o
SNVS com informacgdes essenciais sobre o desempenho das tecnologias, contribuindo
para a qualidade do cuidado e a seguranga do paciente:

3 Principais acdes da Anvisa no tema

3.1 Regulamentacgdes

Ressalta-se que a Portaria n° 2616, de' 12 de maio de 1998%? define diversas
competéncias visando a eficiéncia do controle de infeccao, incluindo a necessidade da
higiene das méos nos servigos de satde, conforme indicado no Anexo V da Portaria.
Ainda, a Resolucao da Diretoria-Colegiada (RDC) da Anvisa n° 50, de 21 de fevereiro
2002%3, estabelece as normas: e projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de
saude.

Cabe salientar que em 2010, foi publicada pela Anvisa a RDC n° 42, de 25 de outubro,
gue dispbe sobre a_obrigatoriedade de disponibilizacdo de preparacédo alcodlica para
friccdo antisséptica das maos, pelos servicos de salde do pais'#. Este regulamento
técnico adotou varias defini¢des, incluindo o da Alianca Mundial para a Seguranca do
Paciente. De acordo com a RDC, a Alianga € uma iniciativa da Organizagdo Mundial
de Saude (OMS), criada em 2004, com o propésito de mobilizar a cooperacao
internacional entre os paises para promover acdes de melhoria da qualidade da
assisténcia e da seguranca do paciente em servicos de saude. O elemento central da
Alianca é o Desafio Global para a Seguranca do Paciente, sendo a "Higiene das Maos
em servicos de saude" um dos grandes desafios, que sera descrito adiante neste
capitulo. Ademais, cabe lembrar que o protocolo nacional de higiene das méaos reforca
a importancia e a necessidade do cumprimento da higiene das méaos nos servigos de
saude®®.

Na sequéncia, a Anvisa publicou a RDC n° 63, de 25 de novembro de 2011, que dispde
sobre os requisitos de boas praticas de funcionamento para os servicos de Saulde?S.
Salienta-se que o artigo 8° da RDC trata que o servigo de saude deve estabelecer
estratégias e acles voltadas para Seguranca do Paciente, tais como: |. Mecanismos
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de identificacdo do paciente; Il. OrientagGes para a higiene das maos; Ill. A¢bes de
prevencdo e controle de eventos adversos relacionada a assisténcia a saude; IV.
Mecanismos para garantir seguranca cirurgica; V. Orientacfes para administracao
segura de medicamentos, sangue e hemocomponentes; VI. Mecanismos para
prevencao de quedas dos pacientes; VII. Mecanismos para a prevencao de lesdes por
presséao; VIII. Orientacdes para estimular a participacdo do paciente na assisténcia
prestada.

Ainda, de acordo com a RDC, os servigcos devem utilizar a Garantia da Qualidade como
ferramenta de gerenciamento e desenvolver politicas de qualidade, envolvendo a
triade de gestdo estrutura, processo e resultado®®.

Conforme ja mencionado, em 2013 foi publicada a RDC n° 36/2013° que institui as
acOes de seguranca do paciente, estabelecendo a obrigatoriedade de implantacao do
Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) em servicos de saude, o qual desempenha
papel fundamental em todo processo de implantacdo do Plano de.Seguranca do
Paciente (PSP).

As demais regulamentacdes voltadas para a seguranca do paciente e qualidade em
servicos de saude estdo indicadas no Capitulo 7 — Regulamentacdo Sanitaria em
Servigcos de Saude.

3.2 Areas de acdo essenciais para a seguranca-do paciente e qualidade em
servicos de saude

Na América Latina, os paises vém se articulando para cumprir as acdes previstas na
Alian¢ga Mundial para a Seguranca do Paciente, da OMS, efetivando o compromisso
politico, langando planos, gerando_ <alertas sobre aspectos técnicos e adotando
iniciativas que concorram para a garantia da seguranga com base nas metas
internacionais para a seguranca-do‘paciente!’.

A despeito da seguranca do paciente estar sendo reconhecida agora como um grande
e crescente desafio global de saude publica, os esfor¢cos globais para reduzir o 6nus
dos danos aos pacientes

nao alcancaram mudancas substanciais nos ultimos 15 anos, apesar do trabalho
pioneiro da OMS'e.dos servicos de saude direcionados a seguranca do paciente.
Mesmo as praticas de seguranca do paciente implementadas em servi¢os de saude de
paises desenvolvidos sofreram limitacdes e a maioria destas ndo foram adaptadas para
uma implantacdo bem-sucedida em paises em desenvolvimento®®.

Atualmente, os servicos de salde sao complexos e, sendo assim, o cenario no qual os
cuidados de saude séo prestados aos usuarios destes servi¢os estd mudando em todo
o.mundo. Embora novos tratamentos, tecnologias e modelos de atendimento possam
ter potencial de melhora, também podem representar novas ameacas aos cuidados
seguros.

Assim, muitas praticas que agregam riscos associados aos cuidados de saude estéo
surgindo e se tornando grandes desafios para a seguranca do paciente, uma vez que
podem contribuir significativamente para a carga de danos devido a cuidados
inseguros.

Para enfrentar tais desafios, a OMS definiu, em 2008, as principais areas de acao para
a seguranca do paciente e qualidade em servicos de satde (Quadro 1)*°. Passado mais
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de uma década, as areas definidas ainda se apresentam como essenciais para 0
planejamento e implementacdo de acdes de seguranca do paciente em servicos de

saude.

Quadro 1. As areas de acdo da OMS sobre Seguranca do Paciente.

Area de agédo
1

Os Desafios Globais para a Seguranga do Paciente pressupbem
comprometimento com a seguranca do paciente para minimizagdo de
riscos em servi¢cos de saude.

Em 2005, foi lancado o primeiro Desafio Global para a Seguranca do
Paciente, focado na prevencao e reducdo de IRAS, com.o tema “Uma
Assisténcia Limpa € uma Assisténcia mais Segura”.

Em 2007, o segundo Desafio Global para a Seguranca do Paciente teve
foco na seguranca cirdrgica, com o tema “Cirurgia’Seguras Salvam Vidas”.
No ano de 2017, o terceiro Desafio Global envolveu os erros de medicacao
para reduzir danos relacionados ao uso de medicamentos.

Area de acédo
2

“Pacientes pela Seguranca do Paciente”asseguram que a voz do paciente
esteja no centro do movimento pela satde em todo o mundo.

Area de acdo
3

Estimulo a realizacdo de pesquisas na.tematica Seguranca do Paciente.

Area de acédo
4

Uso da Classificacdo Internacional para Seguranca do Paciente (CISP)
como sistema internacionalmente aceito para classificacdo da informacéo
em seguranca do paciente, promovendo aprendizado efetivo.

Area de acdo
5

Relato e aprendizagem- com os erros, desde a notificacdo, anélise e
investigacao, propiciando aprendizado e prevencao de EA.

Area de acdo
6

Solucdes para.Seguranca do Paciente tratam de intervencfes e acdes
praticas para prevencao de dano ao paciente.

Area de acédo
7

Alto 5S difunde praticas seguras para: preparo de solu¢des concentradas
(eletrélitos); seguranca da medicacdo nas transicbes de cuidado
(passagem de plantdo); realizacdo de procedimentos cirlrgicos corretos,
em pacientes certos e nos sitios corretos; prevencdo de falhas de
comunicacao; e prevencao e reducao das IRAS.

Area de acao
8

Tecnologia para seguranca do paciente foca na utilizacdo de novas
tecnologias para promoc¢ao da seguranca do paciente.

Area de.acdo
9

Gerenciando conhecimentos envolve o compartilhamento de experiéncias
e progresso mundial das acdes de seguranca do paciente.

Area de acdo
10

Eliminando infeccdo da corrente sanguinea associada a cateter central
concentra esforcos mundiais para prevencao, controle e eliminacéo deste
tipo de infeccdo em servicos de saude.

Area de acéo
11

Educagdo para cuidado seguro visa o desenvolvimento de guias
curriculares de cursos da area da saude com conteudo voltado para a
seguranca do paciente.

Area de acéo
12

Prémio de seguranca envolve premiacgdes (instituicdes e profissionais) no
campo da seguranca do paciente, impulsionando mudancas que
favorecam exceléncia e melhorias nesta area.
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Area de acéo
13

Checklists direcionados a area de saude envolvem as listas de verificacédo
de seguranca (por exemplo, checklists de cirurgia segura, de emergéncia,
cuidados no trauma, Influenza A - HIN1, parto seguro e seguranca do

recém-nascido).

Fonte: Adaptada de WHO, 2008%°.

3.3 Iniciativas recentes da OMS para a Seguranca do Paciente

O Plano de Acéo Global para a Seguranca do Paciente 2021-2030, que integra o
Programa Mundial de Seguranca do Paciente da OMS foi publicado em 2021, tendo
como meta “alcancar a redugdo maxima possivel de danos evitaveis relacionados a
cuidados de saude inseguros”.

O Plano apresenta 0s seguintes principios:1) envolver pacientes e-familiares como
parceiros em cuidados seguros; 2) alcancar melhores resultados por.meio de trabalho
colaborativo; 3) analisar dados para gerar aprendizado; 4) traduzir evidéncias em
melhorias mensuraveis; empregar politicas e acbes seguras no ambiente de
assisténcia a saude; 5) usar conhecimentos cientificos e a.experiéncia do paciente para
melhorar a seguranca; e 6) conferir a cultura de seguranca na concepcao e prestacao
de cuidados de saude?.

As acOes para alcancar a meta proposta até 2030 estao estruturadas em sete objetivos
estratégicos: 1) politicas e acdes para eliminar danos evitaveis; 2) sistemas de alta
confiabilidade; 3) seguranca dos processos clinicos; 4) envolvimento do paciente e da
familia; 5) educacéo, habilidades e seguranc¢a do trabalhador de saude; 6) informacao,
pesquisa, gestdo de risco e melhoria; e 7) acdes de sinergias, parcerias e
solidariedade?®.

Ademais, o Plano apresenta; para cada um dos sete objetivos estratégicos
supracitados, acdes definidas.em quatro niveis: governos, estabelecimentos de saude,
stakeholders e Secretariado da OMS?29,

3.4. Implantacdo.dos Desafios Globais de Seguranca do Paciente no Brasil
Desde 2007, a~Anvisa vem reforcando acdes relacionadas a seguranca do paciente
nos servicos. de_salde, tanto como pais signatario a OMS, quanto no ambito do
Mercado Comum do Cone Sul (Mercosul), em especial ap6s o0 compromisso assinado
pelo-Ministro da Saude do Brasil, no referido ano, levando a participacdo do pais na
Alianca Mundial para a Seguranca do Paciente!’?!, A Alianca desperta a consciéncia
€ 0 comprometimento politico para melhorar a seguranca na assisténcia a saude e
apoia os Estados Membros da OMS no desenvolvimento de politicas publicas e
praticas para a seguranca do paciente??24,

Um elemento central do trabalho da Alianca € a formulacdo dos desafios globais para
a seguranca do paciente. A cada biénio um novo desafio foi formulado para estimular
e reiterar o comprometimento com a seguranca do paciente em areas e procedimentos
de riscos significativos dentro dos servicos de saltde???4.

Em 2008, a Agéncia aderiu ao primeiro desafio global da OMS, “Uma Assisténcia Limpa
€ uma Assisténcia mais Segura”??, quando foram implantados no pais os “sitios de

testes complementares” para a melhoria da higiene das maos em servigos de saude.
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O segundo desafio global, “Cirurgias Seguras SalvamVidas”?34 foi direcionado para a
seguranca cirargica em servicos de saude.

Por sua vez, o terceiro desafio global, lancado pela OMS em marco de 2017, envolveu
o erro de medicacgéo, considerado um importante problema mundial de saude publica
e que objetivou reduzir danos relacionados a erros de medicamentos em 50% ao longo
de cinco anos?®.

A sequir, sdo descritas as principais a¢gdes desenvolvidas pela Anvisa, relacionadas
aos desafios globais para a seguranc¢a do paciente.

3.4.1. Acdes da Anvisa relacionadas ao Primeiro Desafio Global

O primeiro desafio global, previsto na Alianca Mundial para a Seguranca do Paciente,
contemplou a prevencao das IRAS, e envolveu, em especial, as a¢des relacionadas a
melhoria da higiene das méaos em servicos de salde?.

Infelizmente, apesar de inimeras evidéncias de que a correta higiene das'méos é uma
medida importante para a reducdo da transmisséo de microrganismos por meio das
maos, a adesdo a esta pratica permanece baixa nos servigos.de saude, com taxas
mundiais de adesao que variam de 5% a 81%, sendo em média, 40% nas unidades de
internagdo?22,

Fatores relacionados com a baixa adesdo a higiene das maos em servicos de saude
envolvem: auséncia de lavatérios e pias; deficiéncia de insumos como sabonete e papel
toalha; falta de estimulo; falha na atitude. pessoal, presenca de dermatites,
ressecamento ou outras lesfes de pele; falta ‘de exemplos por parte de colegas e
superiores e capacitacéo insuficiente?6-27,

Atualmente, o uso de produto para friccdo-antisséptica das maos, como preparacao
alcodlica, € amplamente recomendado, pela facilidade de sua distribuicdo na instituicao
de saude. Ainda, estudos sobre-praticas de higiene das maos apontam que o uso de
preparacdo alcodlica pode aumentar a adesdo dos profissionais de saude a esta
pratica?6-28,

Segundo a OMS, as praticas de higiene das méaos, pelos profissionais de saude,
embasadas na estratégia multimodal de melhoria de higiene das méos (descrita
adiante), pode prevenir danos e salvar vidas, promovendo a seguranca dos pacientes
nos servicos de'satde, conforme relatado mundialmente?®.

Neste contexto, a Anvisa vem estimulando a aplicacdo da estratégia multimodal de
melhoria da higiene das méos em hospitais do pais com o intuito de aumentar a adesao
as praticas da higiene das m&os?628-35,

Em 2013, foi publicado, pelo MS, Anvisa e Fiocruz, o Protocolo de Pratica de Higiene
das-Maos, para prevenir e controlar as IRAS em servicos de saude do pais, visando
a seguranca do paciente, dos profissionais de saude e de todos aqueles envolvidos
nos cuidados aos pacientes’®. Ressalta-se que este Protocolo enfatiza a importancia
da aplicacdo da Estratégia Multimodal de Melhoria da Higiene das méos em servicos
de saude.

3.4.1.1 Estratégia Multimodal (multifacetada) de Melhoria da Higiene das maos
A estratégia multimodal da OMS de melhoria da higiene das méaos engloba cinco
componentes que formam a estratégia multimodal ou multifacetada, envolvendo?6-32;
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1. Mudanca no sistema

O servico de saude deve garantir a infraestrutura necessaria para permitir que o
profissional da saude possa praticar a higiene das maos. Isso inclui dois elementos
essenciais:

. Acesso a um suprimento de agua seguro e continuo, e da mesma forma, ao
sabonete liquido e ao papel toalha;

. Disponibilizacdo de preparacgédo alcodlica para higiene das méos no local (ponto
de assisténcia) onde sera prestado o cuidado ao paciente.

2. Capacitacao e educacao

CapacitacOes frequentes direcionadas aos profissionais de saude sobre a importancia
da higiene das méos devem ser promovidas, abordando as indicagbes dos “5
Momentos para higiene das maos” e os procedimentos corretos de friccdo antisséptica
das maos e higiene simples das méos com sabonete liquido e‘agua.

Segundo a OMS, a higiene das méos, durante a prestacdo-de cuidados, deve ser feita
em 5 momentos cruciais?®:

. antes de tocar o paciente;

. apos tocar o paciente;

. antes da realizacéo de procedimentos (limpos e assépticos);

. apos a exposicao a sangue e fluidos corporeos; e

. apos contato com superficies proximas ao paciente.

Figura 1. Os cinco momentos para higiene das méos em servicos de saude.
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Os 5 momentos para a
HIGIENE DAS MAOS

CIANDO? Highenine s miBos andes de entrar em contato com o paciente.
POROUET Para s probeghs do packents, svitands a dé il
causar infecghes.

HUANDOT Higgerize a5 s ned s restizncio de ouk "
POR QUE? lsshade miors tammos das miine dho profiesionsl sente, incluinds

s micro-organizmas do priprio paciente.

CIUANDO? Higlenine &5 mBss imed spi risca de exposigio a fuid sle 5o d e
PR OUE? Panas protecko do profisional evds smbiene de asaisitacia lmedi i tente. evitanda
it e dn et *

CIMANDO? High rich
a0 pacients.

POROUET Para & probegio do profissionsl & do ambienbe de sssisténcia & safide, indluinda as superficies e os abjebos préximes ao
nlente. evltand lus3o de mi samosdo prderlo pack

QUANDO? Highenize as mBos ands bocar qualquer sbietn, mekil Tic imades do pacs ter fids
oonkaho com o patjenbe .

POROUE? B bt profissional & do s e abeirota § anids. dacbaing
tants. sitand: e P

Fonte: OMS, 200832,

3. Avaliacéo e devolucéo

Envolvem 0 monitoramento da infraestrutura e da préatica da higiene das maos em
relacdo -a percepcdo e ao conhecimento dos profissionais da saude, além da
necessidade de informar os resultados e desempenho da equipe de salde em relacdo
a‘esta pratica.

4. Lembretes no local de trabalho

A instituicdo de saude deve lembrar os profissionais de salde sobre a importancia da
higiene das maos e as indicagbes apropriadas e os procedimentos para a realizagcédo
desta pratica nas unidades.

5. Clima institucional seguro
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Deve-se criar um ambiente que facilite a atengdo sobre os assuntos relacionados a
seguranca do paciente, garantindo assim, a melhoria das préaticas de higiene das maos
como alta prioridade em todos os niveis, incluindo:

. participacao ativa em ambos 0s niveis (institucional e individual);
. atencdao individual e institucional na capacidade de mudanca e melhoria; e,
. parceria com pacientes e organizacdes de pacientes.

3.4.1.2 Ferramentas da Anvisa para aplicacao da Estratégia Multimodal da OMS de
Melhoria da Higiene das maos

Para a aplicacédo da referida estratégia da Estratégia Multimodal da OMS de'Melhoria
da higiene das maos, 0s seguintes materiais publicitarios (ferramentas) foram
traduzidos para o portugués e disponibilizados, pela Anvisa, em parceria com a
Organizacdo Pan-Americana de Salude (OPAS/OMS)32-35:

1. Ferramentas para a mudancga no sistema:

Manual para Higiene das maos em Servicos de Saude; Guia para Implantacdo da
Estratégia Multimodal de Melhoria da Higiene das maos. em Servigcos de saude;
Questionario sobre a estrutura na unidade do servico'de saude; Implantando a
Preparacdo Alcodlica para as Maos no Ponto de Assisténcia/Tratamento: Ferramenta
de Tomada de Decisdo e Guia para a Avaliacdo-do Custo Inicial; Guia para producéo
local de Preparacgdes alcoolicas Orientacdes quanto a producéo local das preparacfes
alcodlicas para as maos nos servicos de saude; Pesquisa para avaliagédo de tolerancia
e aceitacdo da preparacao alcoodlica em uso para a higiene das maos (para avaliar o
uso de preparacfes alcoodlicas para as.maos e as condi¢cées da pele das méos pelo
uso destes produtos (Método 1) ‘€ para comparar a aceitabilidade de diferentes
preparacdes alcodlicas para.as.maos (Método 2).

2. Ferramentas para capacitacdo e educacao:

Apresentacdo powerpoint/slides para uso do Coordenador de Higiene das maos;
Apresentagdo powerpoint/slides para sessdes de treinamento de observadores e
profissionais de satde; Formulario de observacdo; Brochura: Higiene das maos: por
gue, como e-quando; Folheto Informativo sobre o uso de luvas; Cartaz “Os 5 Momentos
para a Higiene das maos”.

3.~ ~Ferramentas para avaliacdo e devolucéo:

Formulario de Observacao; Questionario sobre estrutura da unidade para a higiene
das maos; Questionario sobre a Percepcéao de Gerentes
Executivos/Diretores/Administradores Administradores/Chefes sobre as Infecgbes
Relacionadas a Assisténcia a Saude e a Higiene das maos; Questionario basico sobre
a Percepcéo de Profissionais de Saude a Respeito das IRAS e Higiene das maos;
Teste de Conhecimento sobre Higiene das maos para Profissionais de Saude; Como
usar o Epilnfo.
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http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/cd20250040ab43679f27df45e19b1501/Diretrizes+da+OMS+sobre+Higiene+das+M%C3%A3os+-+Resumo+VS.rtf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/7c388b8040ab3dbf9e2fdf45e19b1501/Anexo+15.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/7c388b8040ab3dbf9e2fdf45e19b1501/Anexo+15.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/7c388b8040ab3dbf9e2fdf45e19b1501/Anexo+15.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/7c388b8040ab3dbf9e2fdf45e19b1501/Anexo+15.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/7c388b8040ab3dbf9e2fdf45e19b1501/Anexo+15.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/865aa18040ab34319d59df45e19b1501/education_film_instructions-ppt+-+revisado.ppt?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/865aa18040ab34319d59df45e19b1501/education_film_instructions-ppt+-+revisado.ppt?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/d08d1a0040ab31c89d05df45e19b1501/manual_para_observadores-miolo.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/d08d1a0040ab31c89d05df45e19b1501/manual_para_observadores-miolo.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/d08d1a0040ab31c89d05df45e19b1501/manual_para_observadores-miolo.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/d9fa0d8040ab2c2f9c4ddf45e19b1501/Anexo+34.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/6784788040ab2f229c75df45e19b1501/folha+informativa+6.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/6784788040ab2f229c75df45e19b1501/folha+informativa+6.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/03526e0040ab21479b02db45e19b1501/Cartaz+5+momentos+para+higiene+-+B.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/03526e0040ab21479b02db45e19b1501/Cartaz+5+momentos+para+higiene+-+B.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/d9fa0d8040ab2c2f9c4ddf45e19b1501/Anexo+34.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/8dba8d8040ab29e39c26df45e19b1501/Anexo+32.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/8dba8d8040ab29e39c26df45e19b1501/Anexo+32.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/8dba8d8040ab29e39c26df45e19b1501/Anexo+32.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/54e1b38040ab283f9c05df45e19b1501/Anexo+30.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/54e1b38040ab283f9c05df45e19b1501/Anexo+30.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/54e1b38040ab283f9c05df45e19b1501/Anexo+30.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/54e1b38040ab283f9c05df45e19b1501/Anexo+30.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/54e1b38040ab283f9c05df45e19b1501/Anexo+30.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/35ba278040ab27549ba7db45e19b1501/Anexo+31.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/35ba278040ab27549ba7db45e19b1501/Anexo+31.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/35ba278040ab27549ba7db45e19b1501/Anexo+31.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/35ba278040ab27549ba7db45e19b1501/Anexo+31.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/c96cf48040ab267d9b89db45e19b1501/Anexo+35.pdf?MOD=AJPERES

4. Ferramentas que funcionam como lembretes nos locais de trabalho
(unidades dos servi¢cos de saude):

Os 5 Momentos para a Higiene das méaos; Como Fazer a Friccdo Antisséptica das
Maos com Preparacdes Alcodlicas?; Como Higienizar as Maos com Agua e Sabonete?
Como Higienizar as M&os com Agua e Sabonete? Como Fazer a Friccéo Antisséptica
das Méaos com Preparacdes Alcodlicas?; Cartaz Higienize as Maos: Salve Vidas;
Higiene das méos — Quando e Como fazer; As 9 recomendacdes da OMS para higiene
das méaos.

5. Ferramentas para assegurar um clima institucional seguro:
Carta Modelo para a Equipe Médica e de Enfermagem.

3.4.1.2.3 Pesquisa Higiene das Mados OPAS/OMS — Anvisa

Uma das ag¢Oes da Anvisa relacionada ao primeiro desafio global para a seguranca do
paciente envolve a Pesquisa Higiene das mdos OPAS/OMS — Anvisa, com a aplicacéo
da Estratégia Multimodal da OMS de Melhoria de higiene das mé@os em cinco hospitais
da Rede Sentinela, selecionados pela Coordenacao Nacional (Anvisa e OPAS/OMS),
abaixo descritos:

. Regido Centro-oeste: Hospital Regional da Asa Norte — DF

. Regido Norte: Fundacdo Santa Casa de Misericordia do Para — PA

. Regido Nordeste: Hospital Infantil Albert- Sabin — CE

. Regido Sudeste: Sociedade Beneficente Israelita Brasileira Hospital Albert
Einstein — SP

. Regido Sul: Hospital de Clinicas-de Porto Alegre — RS

O passo a passo desta intervencao foi apoiado pelo “Guia para Implantacdo da
Estratégia Multimodal da OMS.para a Melhoria da Higiene das maos”, com a duragao
aproximada de um ano3*.

3.4.1.2.4 Ampliac&o-da aplicacao da Estratégia Multimodal da OMS para a Melhoria da
Higiene das Maos

Com os resultados positivos obtidos por meio da pesquisa higiene das maéaos
OPAS/OMS = Anvisa, a Coordenacédo Nacional vem estimulando as Coordenacdes
Estaduais e Distrital de Controle de Infec¢cdo Relacionada a Assisténcia a Saude para
0 .acompanhamento da implantacédo da Estratégia Multimodal da OMS nos servicos de
saude locais. Os resultados da aplicacdo da Estratégia Multimodal da OMS para a
Melhoria da Higiene das Maos em servi¢cos de saude do pais podem ser acessados em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br.

3.5 5de maio: Dia mundial de higiene das méaos

A OMS instituiu em 2007, o dia 5 de maio como o Dia Mundial de higiene das maos,
com o tema “Salve Vidas: Higienize as M&os™®. Desde entdo, a Anvisa vem
estimulando os servigcos de saude na comemoragdo desta data, com objetivo de
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aumentar a adesédo a higiene das méos e reduzir as IRAS, promovendo a seguranca
de pacientes, profissionais e demais usuarios nos servicos de saude
(https:/lwww.gov.br/anvisa/pt-br).

3.6 Autoavaliacdo para higiene das maos

A OMS criou o Instrumento de Autoavaliacéo para higiene das méaos, tendo como base
0s componentes da Estratégia Multimodal para a Melhoria da higiene das méos. Esta
ferramenta sistematica possibilita a analise situacional da promocdo e praticas da
higiene das mé&os nos estabelecimentos de assisténcia a salude (EAS) e esta dividida
em cinco componentes e vinte e sete indicadores®’.

No pais, em 2011 foi disponibilizado pela GVIMS/GGTES/Anvisa e Coordenagdes

Estaduais e Distrital de Controle de Infeccdo Relacionada a Assisténcia @ Saude, o

Instrumento de Autoavaliacdo para Higiene das Maos com o objetivo.de realizar um

diagnostico situacional destas préaticas nos EAS. De acordo com(o-instrumento, a

instituicdo pode ser classificada em um dos quatro niveis de promogao e praticas de

higiene das maos: Inadequado (promocdo e préticas de higiene-das'maos deficientes;

Basico (algumas medidas implantadas, mas ndo num padréo satisfatorio; melhoria

posterior € necesséria); Intermediario ou em Consolidacao. (estratégia apropriada de

promocao de higiene das méaos implantada e as praticas.apresentam melhoria, sendo

crucial o desenvolvimento de planos a longo prazo para garantir que a melhoria seja

sustentada e progressiva); e Avancado ou Sedimentado (a promocao e as praticas de

higiene das maos tem sido sustentadas. e ‘apresentam melhorias, ajudando a

incorporar a cultura de seguranca no EAS).

Cerca de 900 EAS responderam ao Instrumento de Autoavaliagéo para higiene das

mMaos.

O Gréfico 1 apresenta o numero-de EAS, segundo classificagdo do nivel de higiene das
maos. Observa-se que 45,4%. das instituicdes foram classificadas no nivel basico,
seguida do nivel intermediario(309) e do avancado (87). Cerca de 96 instituicdes foram
classificadas no nivel inadequado.

Grafico 1. Total.de EAS avaliados, segundo classificacdo do nivel de higiene das

maos.
408
309

300
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100 =° 87

- ]

o

INADEQUADO BAsIcO INTERMEDIARIO AVANGADO

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 201238
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A classificacdo do nivel de higiene das méaos dos EAS, segundo regido geogréfica, €
apresentada no Grafico 2. Observa-se que a maioria dos EAS avaliados esta localizada
na regiao sudeste, sendo que mais de 200 instituicdes pertencentes a esta regido estao
classificadas como nivel basico de higiene das maos.

Gréafico 2. Nivel de higiene das méos dos EAS, segundo regido geografica.
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Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 201238

3.7 Outras publicagdes.da Anvisa sobre higiene das méos em servigcos de
saude

No sentido de contribuir com o aumento da adeséo dos profissionais as praticas de
higiene das-mé&os em servicos de saude, a GVIMS/GGTES/Anvisa disponibilizou uma
gama de publicacbes sobre o tema, direcionados aos profissionais dos servigos de
saude, ‘gestores, administradores dos servicos de saude e educadores. Os materiais
envolvem guias, manuais e cartazes e podem ser acessados em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/higiene-das-maos.

3.8 AcOes da Anvisarelacionadas ao Segundo Desafio Global: Cirurgias Seguras
Salvam Vidas

Em 2008, a OMS langou o tema prioritario “Cirurgias Seguras Salvam Vidas”, cuja
abordagem fundamental envolve a prevencao de danos cirargicos aos pacientes nos
servicos de saude.
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O segundo desafio global compreendeu trés elementos principais3:

. Ampla divulgacdo do conjunto de instrumentos educativos necessarios para a
seguranca cirargica, envolvendo os temas ambiente, materiais e equipamentos,
prevencao de infeccdo do sitio cirargico (ISC), trabalho em equipe e capacitacdo da
equipe cirdrgica;

. Estimulo a realiza¢gdes de campanhas locais e nacionais sobre “Cirurgias Seguras
Salvam Vidas”;

. Convite a todos os Estados-membros da OMS para o comprometimento com a
seguranca cirurgica.

Em 2010, a Anvisa iniciou as atividades relacionadas a este desafio em parceria'com
o MS, OPAS/OMS, Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz) e Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS)“©,

Em 2013, foi publicado, pelo MS, Anvisa e Fiocruz, o Protocolo para Cirurgia Segura,
com a finalidade de determinar as medidas a serem implantadas para reduzir a
ocorréncia de eventos adversos e mortalidade cirdrgica, possibilitando'o aumento da
seguranca na realizacéo de procedimentos cirirgicos, no local.correto e no paciente
correto, por meio do uso da Lista de Verificagdo de Seguranga Cirargica (LVSC)*®
(https:/Iwww20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/proto
colo-de-cirurgia-segura).

O Capitulo 9, intitulado “A cirurgia segura em servigos-de saude” trata detalhadamente
sobre este tema.

3.8.1 Ferramentas “Cirurgias Seguras Salvam Vidas”

Os materiais técnicos sobre seguranca:cirdrgica disponibilizados no Portal da Anvisa
(https:/lwww.gov.br/anvisa/pt-br) envolvem: Manual “Cirurgias Seguras Salvam
Vidas™! (Figura 2); Manual “Implementacdo — Lista de Verificacdo de Seguranca
Cirtrgica da OMS”#? (Figura 3), LVSC ou checklist de cirurgia segura®® (Figura 4) e
cartaz sobre o tema** (Figura 5).
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Figura 2. Manual “Cirurgias Seguras Salvam Vidas”.

ALIANCA MUNDIAL PARA A SEGURANCA
DO PACIENTE

CIRURGIAS SEGURAS SALVAM VIDAS
MANUAL

Fonte: OMS; 20094
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Figura 3. Manual de Implementacao — Lista de Verificacdo de Seguranca Cirargica da
OMS
- Cirurgia Segura Salva Vidas”.

Manual de Implementacéao
Lista de Verificacao de Seguranca
Cirargica da OMS 2009

Cirurgia Segura Salva Vidas

Fonte: OMS, 201442

Figura 4. Lista de Verificacdo de Seguranca Cirlrgica (LVSC) da OMS.
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P PATRIAAMADA
sty | e QIPAS G o REANVISA e | ey g BRASIL

Lista de Verificacao de Seguranca Cirargica

Antes da inducao anestésica Antes da incisao cirirgica Antes da saida do paciente da sala cirurgica

(Na presenca da equipe de enfermagem, (Na presenca da equipe de enfermagem,
do anestesiologista e do cirurgido) do anestesiologista e do cirurgiao)

(Na presenca de, pelo menos, membro da equipe
de enf edo iologista)

O Confirmar que todos os membros se 0 membro da equipe de enfs fi
 apresentaram, N e sua funcdo verbalmente:
0 - = O 0 nome do procedimento

procedimento e onde seré aplicada a incisdo O A conclusdo da contagem de instrumentos,
A profilaxia antimicrobiana foi administrada M

profil icrobi: . 0 O Aidentificacio das amostras identificacdes
tios o 66 eleuitos dasamosﬂas:mvnzana.img:nmedo
a sim paciente)
O Nao aplicével O Se ha quai com os

- a serem resolvidos
Prevencao de Eventos Criticos
Para o Cirurgido, o Anestesiologista e a Equipe

Para o Cirurgido: de Enfermagem:
O Quais s3o as etapas criticas ou néo rotineiras? O Quais so as principais preocupacBes para a

M.M“hmﬂ recuperacdo e manejo deste paciente?
'O Qual a quantidade de perda de sangue prevista?
Para o Anestesiologista:
O Ha alguma preocupagao especificamente

relacionada ao paciente?
Para a Equipe de Enfermagem:
O Foi confirmada a esterilizag3o (incluindo os
O Ha alguma preocupagdo ou problema com

relagdo aos equipamentos?
0s exames de imagens essenciais estao disponiveis?
O Sim
O Nao aplicavel

Esta lista ndo pretende ser exaustiva. Acréscimos e modificades para a adaptacdo a pratica local sdo incentivados. Revisado 1/2012 © WHO, 2012

Fonte: OMS, 2014%3
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Figura 5. Cartaz “Cirurgias Seguras Salvam Vidas”.
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Fonte: OMS;. 200944

3.9TFerceiro Desafio Global de Seguranca do Paciente

O terceiro desafio para a seguranca do paciente consistiu em uma iniciativa mundial
para reduzir em 50% o0s danos graves e evitaveis associados a medicamentos em
servicos de saude de todos os paises membros da OMS. Teve como objetivo abordar
as fragilidades nos sistemas de saude que levam a erros de medicacdo e os graves
danos decorrentes destes eventos?®.

O Desafio apoia a implantacdo de medidas prioritarias, a saber: 1) melhoria da
prescricdo, transcricdo, dispensacdo e administracdo de medicamentos; 2)
monitoramento de medicamentos de alta vigilancia; 3) orientacdes aos pacientes sobre
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0s riscos associados ao uso indevido de medicagfes; e 3) praticas seguras durante as
transicdes de cuidados (inicio e término de plantdo e transferéncias), a fim de reduzir
os erros de medicacdo e danos aos pacientes em servicos de salde?®,

O cartaz da Anvisa “Praticas seguras para prevengao de erros na administragao de
medicamentos” mostra os “os nove certos” na administracdo de medicamentos#®
(Figura 6).

Figura 6. Cartaz “Praticas seguras para prevencao de erros na administracdo de
medicamentos”.

PRATICAS SEGURAS PARA

PREVENCAO DE ERROS NA
ADMINISTRACAO DE
MEDICAMENTOS
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Cartues come Congplets st e aiTIin S PedCATens o Uil fo Ertencmedcs

i3 ke e Sher P2k 7 ek 8 e hestAE ks A A

Evlar o s possivel. @ i puacieria Com S eame rame Saem

Vot e TR O A EECE PR @ TS G4 catiirete

e o 1o o4 BeARLen ST & eI G TR SIS S0

Faclmacon o4 Bovcio e lptabaiate e pEcTIcH ITHATete = 0
preactin

Cararts g & - e o
e i 2 sekm stk (gl o i s

A armmcpacie s 8 slrees da sdveniegi e Ieagie s e
[ - ke '™
ey

Corfurs Mot aTeactn o Gine e TRe s & MaUBCOTrmS [t S Ties
s’ o s G et et redebinde.

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa; 20204

3.9.1 Enfrentando a resisténcia microbiana

A resisténcia microbiana (RM) aos antimicrobianos é uma das principais preocupacoes
mundiais em saude publica, sendo considerado um dos problemas mais graves que
atingem os pacientes em servi¢os de saude, j& que antimicrobianos muito usados estéo
se tornando inefetivos, o que consiste em uma ameaca crescente para o tratamento de
um namero crescente de infecgées causadas por bactérias, parasitas, virus e fungos*6.
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O desenvolvimento da RM aos antimicrobianos gera uma série de consequéncias
diretas e indiretas que comprometem nao apenas 0s pacientes, mas toda a populacao,
como, por exemplo, o aumento da morbidade e mortalidade, do tempo de permanéncia
hospitalar e dos custos com a assisténcia clinica. Além disso, sem antimicrobianos
eficazes para prevencao e tratamento de infec¢des, procedimentos como transplante
de dérgaos, quimioterapia para cancer, tratamento de diabetes e cirurgias tornam-se em
risco muito alto para o paciente®’.

Apesar de ocorrer naturalmente, geralmente através de alteracdes genéticas, diversos
fatores estdo acelerando o desenvolvimento e a disseminagédo da RM, entre os quais
podem ser elencados o seu potencial de rapida disseminacéo, programas de prevencao
e controle de infeccdo inexistentes ou inadequados, baixa qualidade de medicamentos
antimicrobianos, vigilancia inadequada e regulacéo insuficiente quanto ao controle do
uso de antimicrobianos. Porém, segundo a OMS, o uso inadequado de antimicrobianos
na saude humana e animal € a principal causa do surgimento de“microrganismos
multirresistentes. Sendo o uso clinico excessivo e inadequado de antimicrobianos nos
hospitais uma das principais causas da disseminagdo e emergéncia da resisténcia
microbiana no ambiente hospitalar*®.

O desenvolvimento de novos antibioticos levou a melhorias marcantes na saude
mundial a partir de meados do século 20. No entanto, em uma publicacdo em janeiro
de 2020, a OMS afirmou que o declinio do investimento privado e a falta de inovacéo
no desenvolvimento de novos antimicrobianos estdo minando os esforcos para
combater as infec¢des causadas por microrganismos resistentes. De acordo com dois
novos relatorios publicados, os 60 medicamentos em desenvolvimento (50 antibidticos
e 10 bioldgicos) trazem pouco beneficio sobre os tratamentos j& existentes e poucos
visam as bactérias resistentes mais. criticas (por exemplo, as bactérias Gram-
negativas)*.

Estima-se que no ano de 2050;.caso ndo sejam tomadas acdes efetivas para controlar
0s avancos da RM aos antimicrobianos, uma pessoa morrera a cada trés segundos em
consequéncia desse agravo, o que representara 10 milhées de 6Obitos por ano. Esse
namero superaria a. mortalidade relacionada ao cancer, atualmente com 8,2 milhdes de
6bitos por ano®°,

Ciente da relevancia do tema para o pais e do seu papel de promover a protecao da
saude da populacdo, a Anvisa vem realizando as seguintes acdes: prevencao e
controle das IRAS e da RM em servicos de saude; regulacao do controle da venda de
antimicrobianos; vigilancia das IRAS; vigilancia de surtos de infeccbes, novos
mecanismos de resisténcia e microrganismos multirresistentes; monitoramento da
qualidade de medicamentos, incluindo os antimicrobianos; estabelecimento de limites
para residuos de medicamentos veterinarios em alimentos; e a verificacdo da presenca
de microrganismos resistentes em alimentos®?.

Cabe lembrar que, com o objetivo de reduzir a emergéncia e disseminacdo da RM nos
servicos de saude, por meio da padronizacédo de método para sua identificacdo e seu
monitoramento, conjuntamente ao uso prudente de antimicrobianos, a Anvisa elaborou,
em 2006, o Projeto Monitoramento e Prevencdo da RM em Servi¢os de Saude (Projeto
RM)%2. Os eixos de acdo desse projeto baseavam-se na capacitacdo dos atores
relacionados com o tema; producdo e distribuicAo de manuais, videos, boletins,

201

VERSAO PRELIMINAR — NAO FINALIZADA - AGUARDANDO ENVIO DE SUGESTOES



documentos e materiais técnicos; promog¢do e apoio a seminarios, congressos e
eventos para debater o tema; producdo de pesquisas cientificas associadas a RM,;
formacdo de uma rede de instituicbes e especialistas para coleta e analise dos dados,
instituicdo de acordos de cooperacao internacional e distribuicdo de material para
suporte as acdes de controle de qualidade.

Como parte do Projeto RM, ainda em 2006, a Anvisa firmou parceria com a OPAS/OMS
e com a Coordenacao-Geral de Laboratérios em Saude Publica (CGLAB/SVS/MS) para
criar a Rede Nacional de Monitoramento da Resisténcia Microbiana (Rede RM). A Rede
RM, constituida por Hospitais Sentinela (Laboratérios de Microbiologia e Comissfes de
Controle de Infeccdo Hospitalar), Laboratérios de Saude Publica (Lacen), Vigilancias
Sanitarias e Coordenacdes de Controle de Infeccéao nos Estados, DF e Municipios;.alem
das comissfes atuantes nos hospitais e diversos colaboradores, tinha como. objetivo
tracar o perfil da resisténcia microbiana e da distribuicdo dos patdégenos nos servicos
de salde do pais®2.

Além da formacéo da Rede RM, que permitiu a coleta e analise de dados referentes a
RM, destacam-se como resultados do Projeto RM a disseminacdo de informacodes
relevantes através de Boletins Eletrdnicos e a capacitacdo, permanente por meio de
plataforma de ensino a distancia. Em 2007, foram realizados os cursos “Medidas de
Prevencédo e Controle da Resisténcia Microbiana e Programa de Uso Racional de
Antimicrobiano” e “Boas Praticas em Microbiologia Médica”. Nos anos seguintes, foram
realizados outros cursos a distancia para fortalecer a capacidade operacional e
fomentar as diferentes redes, dentre eles “Uso Racional de Antimicrobianos para
Especialistas™s.

Durante o desenvolvimento das a¢des do Projeto, observou-se a necessidade de dispor
de uma instituicao formal, constituida por especialistas, capaz de auxiliar nas questdes
relacionadas a resisténcia microbiana. Dessa forma, foi instituida a Comissdo de
Assessoria Técnica em Resisténcia Microbiana em Servicos de Saude — Catrem, com
0 objetivo de assessorar a Diretoria Colegiada da Anvisa e o Comité Técnico Assessor
para Uso Racional de Antimicrobianos e Resisténcia Microbiana (Curarem) na
elaboracdo de normas. e medidas para o monitoramento, controle e prevencdo da
resisténcia microbiana em servicos de salde no Brasil. Em 2012, a Catrem passou a
ser uma Camara Técnica por meio da Portaria n® 1.237/20125*, sendo constituida por
sete titulares € oito suplentes de notério saber nacional nos temas da RM e Controle
de IRAS.

Diante da necessidade de fortalecer as acdes nacionais da vigilancia e monitoramento
das IRAS causadas por agentes multirresistentes, a Anvisa, por meio da GGTES e da
Geréncia de Laboratorios de Saude Publica iniciou, no ano de 2013, a conformacéao de
da Sub-rede Analitica de Resisténcia Microbiana em Servi¢cos de Saude, com o objetivo
de subsidiar acfes de vigilancia e monitoramento da resisténcia microbiana em
servicos de saude, por meio da identificacdo e tipagem molecular de microrganismos
multirresistentes em situacdes de surtos. A Sub-rede é composta pelos Laboratorios
Centrais (Lacens) dos estados do Piaui, Parana, Sao Paulo e do Distrito Federal e pelo
Laboratério de Pesquisa em Infec¢do Hospitalar do Instituto Oswaldo Cruz - Lapih/IOC-
Fiocruz®®. Cabe lembrar que a Sub-rede é fundamental para a deteccdo e
caracterizacao oportuna de surtos infecciosos, bem como a identificagdo de novos
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mecanismos de resisténcia e do perfil de resisténcia nos servi¢os de saude brasileiros,
de modo a orientar a ado¢do de medidas de prevencéo e controle da disseminacéo
desses agentes.

Diante do cenério da disseminacdo mundial da RM aos antimicrobianos, em 2015, na
682 Assembleia Mundial da Saude, a OMS lancou o Plano de Acdo Global em
Resisténcia a Antimicrobianos, com o objetivo de assegurar por maior tempo possivel,
a continuidade da capacidade de tratar e prevenir doencas infecciosas com
medicamentos efetivos, seguros e de qualidade, utilizados de forma responséavel e
acessiveis a todos que deles necessitem*.

Para atingir seu objetivo, o Plano de Acao Global da OMS estabeleceu cinco objetivos
estratégicos: melhorar a conscientizacao e o entendimento da RM aos antimicrobianos;
fortalecer o conhecimento por meio da vigilancia e pesquisa; reduzir a incidéncia das
IRAS; otimizar o uso de agentes antimicrobianos; e desenvolver argumento.econémico
de investimento sustentavel que leve em consideracdo as necessidades de todos os
paises e aumentar o investimento em novos medicamentos,  ferramentas de
diagnéstico, vacinas e outras intervengdes*®.

Pautada nos compromissos internacionais e nacionais, a Anvisa publicou em 2017 o
Plano de Acdo da Vigilancia Sanitdria em Resisténcia aos Antimicrobianos,
demarcando o papel da vigilancia sanitaria nos esforcos brasileiros de enfrentamento
a RM aos antimicrobianos e norteando a atuacéo da Agéncia em campos vitais da
vigilancia sanitaria, como alimentos, servicos de salide, laboratérios, entre outros, para
a prevencdo deste problema global®.

No mesmo ano, a GGTES/Anvisa disponibilizou o Plano Nacional para a Prevencéo e
o Controle da Resisténcia Microbiana nos.Servigos de Saude, com o objetivo de definir
as estratégias nacionais para deteccdo, prevencdo e reducdo da RM®¢. Com a
implementacgé&o desse Plano, a GGTES espera contribuir no enfrentamento desse grave
problema de saude publica, através do estabelecimento de estratégias nacionais que
promovam a reducéo da disseminacdo da RM nos servicos de saude do pais.

3.10 Pacientes pela Seguranca dos Pacientes

Dentre as-areas de acao do Programa Seguranca do Paciente destaca-se a criacao
do programa “Pacientes pela Seguranga dos Pacientes”, que busca assegurar que a
voz do paciente esteja no centro do movimento mundial pela satde do paciente®’.
Desde entdo, a participacdo de pacientes e familias, consumidores e cidadaos
dedicados a melhorar a seguranca do paciente por meio de um esforco coordenado,
constitui um ponto de referéncia central no programa da OMS.

Seguindo as recomendacdes da OMS para a Seguranca do Paciente, um dos
principais eixos definidos para o PNSP consiste no “Envolvimento do Cidadao na sua
Seguranga”, considerando os pacientes, familiares e acompanhantes como parceiros
nos esforcos para a prevencao de falhas e danos em servicos de salde do pais®.
Para estimular a participacao do paciente e de seus familiares no processo do cuidado
€ muito importante a disponibilizacdo de ferramentas e documentos apropriados que
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sejam capazes de instrumentaliza-los neste sentido. Promover uma relacao aberta e
honesta entre os profissionais e o paciente criara espaco para o dialogo e mecanismos
eficazes para construcdo de um sistema de atencao a saude com maior seguranca.
Nesse sentido, a GVIMS/GGTES/Anvisa, visando a melhoria da qualidade e da
seguranca no atendimento aos pacientes, de acordo com a RDC n° 36/2013°,
disponibilizou, aos pacientes e familiares, o modulo cidad&o, do Notivisa, especifico
para a notificagdo de eventos adversos relacionados a assisténcia a saude
(http://www16.anvisa.gov.br/notivisaServicos/cidadao/notificacao/evento-adverso).
Ademais, procedeu a divulgacdo de diversos materiais educativos, previstos .no
projeto “Pacientes pela Seguranca do Paciente em Servicos de Saude’
(https:/lwww.gov.br/anvisa/pt-br), tais como: Guia “Pacientes pela seguranga. do
paciente em servicos de saude: Como posso contribuir para aumentar a‘seguranca
do paciente? Orientacdes aos pacientes, familiares e acompanhantes”? (Figura 6),
Cartaz “10 perguntas-chave para melhorar a seguranga do paciente em.servicos de
saude®® (Figura 7), Folder “Vocé sabia que pode colaborar para.um-cuidado mais
seguro e com qualidade nos servicos de saude”?%° (Figura“8) e"diversos videos,
visando a melhoria da comunicacédo com os usuarios dos servigos de saude.

O capitulo 12, “Pacientes pela Seguranca dos Pacientes”, trata detalhadamente sobre
este tema.
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http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0036_25_07_2013.html

Figura 6. Guia “Pacientes pela seguranca do paciente em servi¢os de saude: Como
posso contribuir para aumentar a seguranca do paciente? Orientacdes aos pacientes,
familiares e acompanhantes”.

Como posso contribuir para
aumentar a seguranca do paciente?

Fonte: Anvisa; 202358
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Figura 7. Cartaz “10 pe
servigcos de saude”.

10

rguntas-chave para melhorar a seguranca do paciente em

PERGUNTAS-CHAVE PARA MELHORAR

A SEGURANCA DO PACIENTE
NOS SERVICOS DE SAUDE

TIRE SUAS DUVIDAS COM
0 SEU MEDICO OU OUTRO
fa; PROFISSIONAL DE SAUDE!

Qual o nome do problema 7 Quantas vezes ao dia e por
que eu tenho? / Qual é o meu quanto tempo devo usar esse
diagnostico? medicamento?
Quais sao as minhas opcoes E possivel que haja alguma
de tratamento? reacao a esse medicamento?
Quais sao as minhas chances Posso usar esse
de cura? medicamento junto com

2 outros que ja utilizo, com
Com:dé. reahz:do Qe 00 algum alimento ou com
PEACII—. algum liquido?
Quando e como receberei os 0 tratamento mudara a
resultados do exame? minha rotina diaria?

Como se soletra 0 nome do
medicamento prescrito?

FE=T 110 susefm

Fonte: Anvisa; 2012%°
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Figura 8. Folder “Vocé sabia que pode colaborar para um cuidado mais seguro e com

qualidade nos servicos de saude”?

» Realiza a administragao sequra de
medicamentos (Método 9 certos);

paciente
i "
medicamentosa
» Previne quedas dos
pacientes (Ex.: grades
na cama e auxilio para a
saida do leito ou cadeira,
se necessario);

» Previne ulceras de pressao, no caso de
pacientes impossibilitados de locomocao
(Ex.: mudanca de posicao frequente).

* Lembre-se que cateteres, sondas e
equipamentos devem ser manuseados
exclusivamente por profissionais do servico
de saude.

 Confira se o servico de sade mantém o
seu prontudrio em local seguro. Vocé pode
ter acesso a ele sempre que necessario.

o Tenha certeza que vocé recebeu e
compreendeu todas as orientacoes
durante a alta hospitalar para garantir a
continuidade dos cuidados de forma segura
em sua casa.

6 Sobre o controle de Infeccoes susefa= T ANVISA

Hospitalares
* Verifique se o hospital possui Comissio de
Controle de Infeccao Hospitalar (CCIH).

* Verifique se os profissionais de satide:

» Higienizam as maos antes de toca-
lo, apos toca-lo, antes da realizacao
de procedimentos assépticos (Ex.:
administragao de medicamentos por via
intramuscular ou endovenosa; puncao
de vaso; realizacdo de curativos; insercao
de sondas e outros), apos contato com
sangue e liquidos corporais e apos
tocar superficies e objetos proximos ao
paciente.

Os 5 momentos para a
HIGIENIZACAO DAS MAOS

VOCE SABIA QUE PODE
COLABORAR PARA UM
CUIDADO MAIS SEGURO
E COM QUALIDADE NOS
SERVICOS DE SAUDE?

§~ | Organizagio
3,4 | Pan-Americana ‘}
Saide
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Fonte: Anvisa; 201260

3.11 Eliminando infec¢&o da corrente sanguinea associada a cateter central

Uma das 13 areas especificas de a¢cdes da OMS para a seguranca do paciente é a area
de acao 10: “Eliminando infecgdo da corrente sanguinea associada a cateter venoso
central (CVC)”, a qual contempla esfor¢gos mundiais para agdes de prevengao, controle
e eliminagdo deste tipo de infeccdo em servicos de saude?®.

A eliminacdo da infeccdo da corrente sanguinea, assim como de outras doencas
infecciosas, consiste “na maxima redugao de doenga infecciosa causada por um agente
especifico em uma &rea geogréfica definida como resultados de esforgos deliberados;
acOes continuadas para a prevengdo do reestabelecimento da doenca sao
necessarios”. Os autores propdem que a eliminacao de IRAS depende de quatro pilares
estratégicos de acdes: 1) promover adesdo as praticas baseadas em evidéncias; 2)
investir em estratégias exitosas de prevencao de infeccdes; 3) incentivar pesquisas
basicas e epidemiolédgicas para enfrentamento de ameacas emergentes; e 4) coletar
dados para direcionar esforcos de prevencédo e mensurar os progressos®?.

Em 2009, a Agéncia publicou um Plano, estabelecende_como meta nacional, para o
triénio 2010-2012, a reducéo de 30% das Infec¢des Primaria das Corrente Sanguinea
associadas a CVC (IPCS-CVC) nos servigcos com leito de UTI do pais. Para atingir este
objetivo, um sistema de vigilancia foi iniciado, visando identificar a magnitude destas
infec¢des, conhecer o seu perfil epidemioldgico e oferecer resposta as ocorréncias
infecciosas. Assim, a partir de 2010 teve ‘inicio o monitoramento nacional de IPCS
associada a CVC em pacientes internados em UTI. A notificacdo dos dados de IPCS
era obrigatdria para todos os hospitais publicos ou privados com 10 (dez) ou mais leitos
de UTI adulto, pediatrica ou ‘neonatal. A partir de 2014, a notificacdo passou a ser
obrigatéria para todos os hospitais com leitos de UTI.

No ano de 2013, foi publicado o PNPCIRAS. A primeira verséo PNPCIRAS, que
abrangeu o triénio 2013-2015, foi elaborada pela Comissédo Nacional de Prevencao e
Controle de Infec¢des Relacionadas a Assisténcia a Saude (CNCIRAS) e contemplou
quatro objetivos: 1) Reduzir Infec¢cdes Primarias da Corrente Sanguinea (IPCS); 2)
Reduzir ISC; 3) Estabelecer mecanismos de controle sobre a RM em servicos de saude;
e 4) Aumentar o indice de conformidade do PNPCIRAS, segundo os critérios da OMS?.
O PNPCIRAS em vigéncia atualmente, que abrange o quinquénio 2016 — 2020,
apresenta como uma das suas metas, reduzir, até 2020, 15% da densidade de
incidéncia de IPCS Laboratorial (IPCSL) associada ao uso de CVC em UTI adulto,
pediatrica ou neonatal com taxa de infec¢ao acima do percentil 90. Para o atingimento
dessa meta, foram definidas a¢c0es estratégicas, tais como: revisar, elaborar e publicar
material técnico sobre a prevencdo e controle de IRAS; propor estratégias para a
implantagéo e monitoramento dos Protocolos de Prevencéo de IRAS pelos servigos de
saude; e apoiar as Coordenacdes Estaduais e Distrital de Controle de Infeccéo
Relacionada a Assisténcia a Saude (CECIRAS e CDCIRAS) nas acdes de reducdo das
IRAS nos servicos de salde®©?,
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Os resultados das notificacdes de indicadores de IRAS efetuadas pelas Comissdes de
Controle de Infeccbes Relacionadas a Assisténcia a Saude (CCIRAS/CCIH) de
hospitais brasileiros, com base nos objetivos e nas metas do PNPCIRAS, séo
divulgados anualmente através de boletins informativos publicados no Portal da Anvisa
(https://lwww.gov.br/anvisa/pt-br).

No periodo de 2012 a 2018, foi evidenciada reducao na densidade de incidéncia (DI)
geral das IPCSL associada a CVC nas UTlIs adulto, pediatrica e neonatal®, conforme
indicado no Gréfico 3.
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Grafico 3. Densidade de incidéncia de IPCSL associada a CVC por UTI.

\ —

Fonte: GVIMS/GGTES/ANVISA, 2019

A reducao da DI de IPCSL na UTI adulto passou de 5.7.em. 2012 para 4.1 em 2018
(Gréfico 2); ja para a UTI pediatrica, de 7.2 para 4.6 (Grafico3), enquanto a UTI neonatal
passou de 9.2 em 2012 para 7.5 em 2018 (Gréfico._4). E importante ressaltar que a
reducdo da densidade de incidéncia ocorreu mesmo com o aumento do numero de
hospitais notificando IPCS, conforme observa-se-no Gréafico 5, o que influencia nas
taxas obtidas.

Grafico 4. Densidade de incidéncia.de IPCSL associada a CVC - UTI adulto.
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Fonte: GVIMS/GGTES/ANVISA, 201963
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Grafico 5. Densidade de incidéncia de IPCSL associada a CVC - UTI pediatrica.

Fonte: GVIMS/GGTES/ANVISA, 2019

Grafico 6. Densidade de incidéncia de. IPCSL associada a CVC - UTI neonatal

92 92
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Fonte: GVIMS/GGTES/ANVISA, 201963

Grafico 7. Numero de Hospital notificando IPCSL por UTI.

[

Fonte: GVIMS/GGTES/ANVISA, 201953

Os resultados mostram que,, apesar das reducdes das densidades de incidéncia de
IPCS alcancadas no periodo, € necessario intensificar os esforcos empenhados pelos
servicos de saude, em especial pelas CCIRAS/CCIH, para o alcance de maior reducéo
deste tipo de IRAS nas UTlIs do pais.

Esse trabalho exige ‘pleno engajamento entre as instancias federal (Anvisa),
estaduais/distrital (CECIRAS/CECIH) e municipais (CMCIRAS/CMCIH), além das
CCIRAS/CCIH. e.demais profissionais de saude, em prol das boas praticas de
prevencao e controle das IRAS, especialmente das IPCS associadas a CVC.

342 Vigilancia e monitoramento dos incidentes relacionados a assisténcia a
saude

Em 2013, a Anvisa publicou a RDC n° 36/2013%, e em seu Art. 7°, estabelece como
competéncia do NSP notificar ao SNVS os EA decorrentes da prestacao do servigo de
saude e manter sob sua guarda e disponibilizar a autoridade sanitaria, quando
requisitado, as notificacdes de EA.

As notificagbes de incidentes relacionados a assisténcia a saude ao SNVS podem ser
realizadas utilizando-se o médulo (Assisténcia a Saude) do Notivisa®*. O acesso a esse
modulo esta disponivel no Portal da Anvisa
(https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp).

212

VERSAO PRELIMINAR — NAO FINALIZADA - AGUARDANDO ENVIO DE SUGESTOES



No servico de saude, o monitoramento dos incidentes, incluindo EA é atribuicdo do
NSP, devendo a notificacao ser realizada mensalmente, até o 15° (décimo quinto) dia
atil do més subsequente ao més de vigilancia, por meio do Notivisa. Os EA que
evoluirem para Obito devem ser notificados em até 72 (setenta e duas) horas a partir
do ocorrido®.

No que diz respeito ao monitoramento dos EA pelo SNVS, o artigo 11 da RDC n°
36/2013° confere a atribuicdo a Anvisa, em articulacdo com o SNVS, do monitoramento
e da divulgacdo anual dos dados sobre EA notificados pelos servicos de saude, além
do acompanhamento, junto as Vigilancias Sanitarias (VISAS) distrital, estadual-e
municipal das investigacdes sobre os EA que evoluiram para oObito.

De acordo com o Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranca do‘Paciente
em Servicos de Saude, a divulgacdo dos resultados da analise das notificacbes de
incidentes deve ocorrer em todos os niveis (federal, estaduais/distrital e municipais).
Os resultados da analise dos dados de notificagdo de incidentes s&o divulgados, pela
Anvisa, por meio de Boletins Seguran¢ca do Paciente e Qualidade em Servigos de
Saude, que podem ser acessados em: httpsi//www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes.

No periodo de marco de 2014 a outubro de 2023, foram cadastrados na Anvisa 7.147
NSP (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-
analiticas/nucleos-de-seguranca-do-paciente). «Cabe reforcar que o cadastro na
Agéncia € requisito para que o NSP possa realizar as notificagdes no Notivisa (Modulo
Assisténcia a Saude).

Foram recebidas no periodo de mar¢co de 2014 a dezembro de 2022, por meio do
Notivisa (Modulo Assisténcia..a< Saude), 1.100.352 notificacbes de incidentes
relacionados a assisténcia a salide®®. A Figura 8 ilustra a distribuicdo das notificacdes
recebidas, no periodo, segundo a Unidade da Federacao (UF).

Figura 8. Distribuicdo dos incidentes relacionados a assisténcia a saude notificados,
por Unidade da Federacéo. Brasil, marco de 2014 a dezembro de 2022.
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N. Incidentes notificados

Fonte: Notivisa — Assisténcia a Saude; 202365

Foi evidenciado que a maioria das notificagdes dos-incidentes foram feitas por NSP de
servicos de saude localizados nos estados de Minas Gerais, Sao Paulo, Parana, Distrito
Federal e Santa Catarina.

Conforme aponta a Figura 9, a opgéo “Outros”, Falhas durante a assisténcia a saude”,
as lesdes por pressao e as quedas de pacientes foram os tipos de incidentes mais
frequentemente notificados no sistema Notivisa (Assisténcia a Saude), no periodo de
marco de 2014 a maio de 2019. Ja noperiodo de junho de 2019 a dezembro de 2022,
as “Falhas durante a assisténcia a.saude”, as lesdes por presséo, as falhas envolvendo
cateter venoso e as quedas-de pacientes foram os incidentes mais frequentemente
notificados®®.

O uso de protocolos béasices de seguranca do paciente, tais como o de prevencao de
lesbes por presséo.e.de quedas torna-se imprescindivel para evitar a ocorréncia de tais
eventos nos servicos de salde®6566,

Figura 9.-Distribuicdo de incidentes relacionados a assisténcia a satde notificados,
por tipe de ocorréncia. Brasil, marco de 2014 a dezembro de 2022.

214

VERSAO PRELIMINAR — NAO FINALIZADA - AGUARDANDO ENVIO DE SUGESTOES



De 2014 a maio de 2019
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Fonte: Notivisa — Assisténcia a Saude; 202365

3.13 Avaliacédo das Préticas de Seguranca do Paciente em Servicos de Saude
Em maio de 2016, a GVIMS/GGTES/Anvisa disponibilizou o primeiro Formulério
Nacional de Autoavaliacdo das Praticas de Seguranca do Paciente a ser preenchido,
anualmente, pelos servicos de saude com leitos de UTI.

Em 2021, a GVIMS/GGTES/Anvisa, em conjunto com os Nucleos de Seguranca do
Paciente das Vigilancias Sanitarias (NSP VISA) e com o apoio das
CCECIRAS/CDCIRAS e Coordenagbes Municipais de Controle de Infeccéo
(CMCIRAS), verificou a necessidade de também avaliar as praticas de seguranca do
paciente em servicos destinados a oferecer tratamento dialitico em pacientes com
doenca-renal cronica (servicos que atendem pacientes ambulatoriais que estéo
inscritos-no programa de dialise)®®.

Cabe destacar que essas acdes estdo previstas no Plano Integrado para a Gestéao
Sanitaria da Seguranca do Paciente em Servicos de Saude® e objetivam a melhoria
do cuidado e a promocéo das praticas de seguranca®’ a serem adotadas nos servicos
de saude.

Para a Avaliacdo das Praticas de Seguranca do Paciente — UTI, o instrumento
envolve a avaliacdo de indicadores de estrutura e processo, baseados na RDC n°
36/2013°%, tais como: identificacdo dos pacientes; higiene das maos; seguranca
cirdrgica; seguranca na prescricao, uso e administracdo de medicamentos; prevencao
de quedas; prevencao de lesdes por pressao; e prevencdo e controle de infecgdes
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relacionadas a assisténcia a satude (infeccéo da corrente sanguinea associada a CVC;
infeccdo do trato respiratério; infeccéo do trato urinario - ITU e ISC).

No que tange a Avaliacdo das Préticas de Seguranca do Paciente — Servicos de
Dialise, o instrumento envolve, além de outros, os seguintes indicadores: protocolo
implantado de prevencao de eventos adversos relacionados ao acesso vascular de
pacientes em hemodidlise; protocolo implantado para a prevencdo de infeccao e
outros eventos adversos em dialise peritoneal; protocolo implantado de prevencéo de
coagulacao do sistema durante o procedimento hemodialitico; protocolo implantado
de prevencdo e controle da transmissao de microrganismos multirresistentes nos
servicos de didlise; protocolo implantado de prevencéo da transmissao do HIV, das
hepatites B e C e de tratamento da hepatite C nos servicos de dialise; protocolo
implantado de prevencao de eventos adversos relacionados ao reuso dos dialisadores
e linhas; protocolo implantado de monitoramento da qualidade ~da " agua de
hemodialise; plano implantado de gerenciamento de tecnologias (equipamentos de
hemodialise e didlise peritoneal) e lista de verificacdo de seguranca aplicada a
hemodidlise (checklist)®®.

De acordo com a conformidade aos indicadores (estrutura-e.processo) das praticas
de seguranca do paciente, a instituicdo de saude (hospital.com UTI ou Servico de
Dialise) pode ser classificada em trés grupos: 1- conformidade alta (67%-100%); 2-
conformidade média (34%-66%); e 3- conformidade baixa (0%-33%)"2.

As listas de hospitais com leitos UTI e de Servigos de Dialise classificados como de
conformidade alta aos indicadores de estrutura e processo (67%-100%), pelo SNVS,
séo divulgadas anualmente no Portal da Anvisa (http://portal.anvisa.gov.br/).

3.13.1 Avaliagéo das Praticas de Seguranca do Paciente - UTI

Em 2022, 1.455 hospitais. com_UTI participaram da Avaliacdo das Préticas de
Seguranca do Paciente. Contudo, 1.235 formularios foram analisados pelos Nucleos de
Seguranca do Paciente’ das Vigilancias Sanitarias (NSP VISA) e pelas
CECIRAS/CDCIRAS de 25 UF (ndo foram recebidas as planilhas de consolidacdo da
analise dos estados. do Amapa e do estado de Sdo Paulo). A maioria dos hospitais
participantes (39,4%) dispunha de 1 a 99 leitos destinados a internacdo hospitalar. A
maior propor¢éo(62%) dos hospitais avaliados foi de natureza privada, sendo 34% do
tipo privado com fins lucrativos®®.

Foi observado que o percentual de hospitais que responderam ao instrumento, em
relacdo ao numero de hospitais com leitos de UTI, em 2022, foi de 73%. Ressalta-se
gue-a meta assumida para o ano de 2022, era de obter 75% de hospitais com leitos de
UTI do pais respondendo ao instrumento de Avaliacdo das Praticas de Seguranca do
Paciente, com base no Plano Integrado da Gestdo Sanitaria da Seguranca do
Paciente®6°,

21 UF obtiveram percentual de participacao superior a 75%: Acre, Alagoas, Amazonas,
Bahia, Cear4, Distrito Federal, Espirito Santo, Goias, Minas Gerais, Mato Grosso, Mato
Grosso do Sul, Para, Paraiba, Parana, Pernambuco, Piaui, Rondbnia, Roraima, Santa
Catarina, Sergipe e Tocantins. Ainda, 7 UF alcancaram 100% de participacao dos

216

VERSAO PRELIMINAR — NAO FINALIZADA - AGUARDANDO ENVIO DE SUGESTOES


http://portal.anvisa.gov.br/

hospitais com UTI em 2022: Acre, Ceara, Distrito Federal, Mato Grosso, Mato Grosso
do Sul, Pard, Paraiba, Piaui, Rond6nia, Roraima e Tocantins®®.

Figura 10. Distribuicdo percentual dos hospitais que participaram da Avaliacdo das
Praticas de Seguranca do Paciente - Hospitais com UTI, segundo a Unidade da

Federacao. Brasil, 2022.
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Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa; 2023%°
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O Diagrama de Pareto Nacional da Avaliacdo Nacional das Préaticas de Seguranca do
Paciente — Hospitais com UTI — 2022 esta exposto na Figura 11. Os seguintes critérios
(C1 a C21) foram avaliados:

C.1. Ndcleo de Seguranca do Paciente instituido

C.2. Plano de seguranca do paciente (PSP) implantado

C.3. Protocolo de pratica de higiene das méos implantado

C.4. Protocolo de identificagéo do paciente implantado

C.5. Protocolo de cirurgia segura implantado

C.6. Protocolo de prevencao de leséo por pressao implantado

C.7. Protocolo para prevencao de quedas implantado

C.8. Protocolo para seguranca na prescricdo, uso e administracdo de medicamentos
implantado

C.9. Protocolo para a prevencéo de infeccdo primaria de corrente sanguinea (IPCS)
associada ao uso de cateter venoso central (CVC) implantado

C.10. Protocolo para a prevencéo de infecgdo do trato urinario relacionado ao uso de
cateter vesical de

demora implantado

C.11. Protocolo para a prevenc¢ao de infeccao do trato respiratorio relacionado ao uso
de ventilacdo

mecanica implantado

C.12. Protocolo para a prevencao de infec¢do de sitio cirdrgico (ISC) implantado

C.13. Protocolo de precaucéo e isolamento implantado

C.14. Conformidade da avaliagéo do risco de‘lesao por presséao

C.15. Conformidade da avaliagéo do risco de queda

C.16. Conformidade da aplicacdo da lista de verificacdo da seguranca cirtrgica (LVSC)
C.17. Conformidade do consumo.de preparacao alcodlica para higiene das maos
C.18. Regularidade da notificagcdo.de incidentes relacionados a assisténcia a saude
C.19. Regularidade do monitoramento mensal de indicadores de infeccdes
relacionadas a assisténcia a

saude (usando os critérios diagndsticos nacionais da Anvisa).

C.20. Regularidade da notificagdo mensal de consumo de antimicrobianos em UTI
adulto - calculo DDD (dose diaria definida); e

C.21. Monitoramento mensal de indicadores de conformidade aos protocolos de
seguranca.do paciente.

Observa-se que o indicador C.12 - Protocolo para a prevencdo de infeccdo do sitio
cirdrgico (ISC) implantado apresentou o critério com maior nidmero de nao
conformidades entre os hospitais avaliados, resultado também obtido na avaliacao de
2021 e 2020; o indicador C.10 - Protocolo para a prevencao de infecgéo do trato urinério
relacionado ao uso de cateter vesical de demora implantado também manteve alta
frequéncia de ndo conformidades, como em 2021 e 2020; o indicador C.2 - Plano de
Seguranca do Paciente (PSP) implantado passou a ser o segundo indicador com maior
nimero de nédo conformidades em 2022°°,

Observa-se que os indicadores C.19 - Regularidade do monitoramento mensal de
indicadores de infecgBes relacionadas a assisténcia a saude, C.1- Nucleo de
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Seguranca do Paciente instituido e C.20 - Regularidade da notificacdo mensal de
consumo de antimicrobianos em UTI adulto - calculo DDD, apresentaram as maiores
frequéncias relativas de conformidade as praticas de seguranca®®.

Figura 11. Diagrama de Pareto da Avaliacdo Nacional das Praticas de Seguranca do
Paciente — Hospitais com UTI. Brasil, 2022.
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Foi possivel perceber.que-gestores e profissionais de salde que atuam nos servicos
de salude da maioria. dos estados brasileiros vém concebendo a importancia da
implementacédo. das praticas de seguranca do paciente bem como da necessidade de
aplicacao das ferramentas de gestdo da qualidade em suas instituicoes. Isso pode ser
depreendido pelo maior niumero de instituicdes participantes na Avaliacdo Nacional das
Praticas de Seguranca do Paciente em Servi¢cos de Saude com UTI no ano de 2022 e
pela melhoria dos resultados dos indicadores de seguranca do paciente destes
servicos, quando comparado ao ano anterior.

O -aumento na participacdo facultativa de hospitais elencados como prioritarios na
avaliacdo pode ser creditado aos esforcos do trabalho conjunto que tem sido
desenvolvido pela Anvisa, NSP VISA estaduais/DF/municipais,
CECIRAS/CDCIRAS/CMCIRAS e todos os colaboradores que tém se dedicado para
gue esta iniciativa seja fortalecida ao longo dos anos.

Por sua vez, o aumento na propor¢do de critérios conformes em 2022 e a reducdo do
namero de nao conformidades denota 0 comprometimento e o envolvimento de todos
0s atores para o desenvolvimento de um processo de trabalho integralizado, com um
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conjunto de atividades direcionadas a melhoria das praticas de seguranca do paciente,
intensificando a conformidade a estas praticas baseadas em evidéncias cientificas.
Todavia, verifica-se que € preciso envidar esfor¢os, juntamente com as equipes de
controle de infec¢cdo, na conscientizacdo tanto dos profissionais que atuam na
assisténcia, quanto da alta gestédo, no sentido de aumentar as medidas de prevencao
das IRAS. Além disso, a construgéo e a implementacéo de PSP que reflitam a realidade
dos servicos de saude ainda € um desafio que deve ser superado. Ademais, a provisdo
de recursos, a melhoria dos processos de trabalho e da estrutura fisica, a capacitacéo
dos profissionais de salude e de apoio a assisténcia, a pactuacdo com a saude
suplementar, entre outros, podem aumentar a eficiéncia dos servigos de saude com UTI
e melhorar a qualidade do cuidado prestado aos pacientes.

4 Boletins informativos
Desde 2011, a GVIMS/GGTES/Anvisa tem publicado “boletins informativos
pertencentes a série “Segurancga do Paciente e Qualidade em Servigos de Saude”.
Os diversos boletins (https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes) trazem
informacdes sobre o tema Seguranca do paciente e qualidade em servi¢cos de saude,
envolvendo as tematicas “Prevencao e controle das IRAS”, apresentando os
resultados do monitoramento nacional da vigilancia epidemioldgica destas infeccbes
e “Incidentes relacionados a assisténcia.a saude”, notificados ao SNVS pelos NSP
dos servigos de saude do pais nos ultimos anos.
Reconhece-se que a Anvisa, em conjunto com as unidades da federacéo, dispde de
um conjunto de dados de abrangéncia nacional sobre os EA relacionados a
assisténcia a saude, incluindo-as IRAS, e que este é um passo importante para
formacdo e consolidacdo do-processo de monitoramento dos EA relacionados a
assisténcia nos servicos de saude do pais.

Q

5 Notas Tecnicas; lnformes e Comunicados de Risco

Diversas Notas Técnicas, Informes e Comunicados de Risco vem sendo publicadas
pela GGTES/Anvisa no Portal da Anvisa com o intuito de informar profissionais que
atuam em-servicos de saude, SNVS e populacdo em geral sobre riscos e ameacas a
seguranca do paciente. Com isso, se pretende auxiliar as instituicbes a gerenciar
riscos. e desenvolver a percepcao a respeito dos perigos e riscos decorrentes da
atencao a saude e de tudo que a envolve, sob o ponto de vista sanitario.

Ressalta-se que no ano de 2020, com o objetivo de apoiar as acdes de prevencao
durante a Pandemia da COVID-19 em servicos de saude, foram disponibilizadas
diversas Notas Técnicas, quais sejam: Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA N°
04/2020 - OrientacOes para servicos de saude: medidas de prevencao e controle que
devem ser adotadas durante a assisténcia aos casos suspeitos ou confirmados de
infeccao pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2)%; Nota Técnica
GVIMS/GGTES/ANVISA N° 05/2020 - Orientag0Oes para a prevengao e o controle de
infec¢des pelo Novo Coronavirus (SARS-Cov-2) em instituicbes de longa permanéncia
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para idosos (ILP1)"*; Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA N° 06/2020 - Orientacdes
para a prevencao e o controle das infec¢cdes pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2) em
procedimentos cirlrgicos’?; Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA N° 07/2020 -
Orientacbes para a prevencdo da transmissdo de COVID-19 dentro dos servi¢cos de
salde’3; e Nota Técnica N° 69/2020/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/Anvisa - Orientacdes
gerais sobre Hospital de Campanha durante a pandemia internacional ocasionada pelo
coronavirus SARS-CoV-274,

6 Acbes de Vigipos
A Anvisa desenvolve, dentro de suas atribuices institucionais, acdes de vigilancia de
eventos adversos de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, denominadas. Vigipos.
Entre as acbes de Vigipés pode-se destacar a publicacdo de alertas e informes sobre
a avaliacdo de risco. Sdo publicados alertas de farmacovigilancia, tecnovigilancia e
hemovigilancia.
Os alertas de tecnovigilancia promovem a divulgacao de a¢gbes de campo em curso no
pais, bem como a comunicacdo de risco de determinada tecnologia ou dispositivo
médico (Alertas de Seguranca). Desta forma, contribuem-para o alinhamento de
informagdes no ambito do SNVS, no que se refere ao comportamento dos dispositivos
médicos no mercado.
De forma geral, medidas sanitarias subsequentes a avaliacdo de risco (como alteracéo
do texto de bula de medicamentos, emissdo de _cartas aos profissionais de salude e
sugestdo da adocdo de medidas cautelares).dos produtos comercializados no Brasil
que estdo sob vigilancia sanitéria, contribuempara a melhor utilizacéo desses produtos
por parte dos servicos e dos profissionais de saude na perspectiva de melhorar a
seguranca do paciente.
Outras ac¢Oes de relevancia desenvolvidas pela Anvisa relacionadas a Vigipés sao:
1. Publicacéo dos seguintes boletins informativos’®
e Boletim de Farmacovigilancia — divulgacdo de conhecimento técnico-
cientifico em temas conexos a farmacovigilancia, objetivando a educacao e
a conscientizacdo sobre a seguranca/efetividade de medicamentos e as
acOes necessarias para a sua avaliagdo e manutencdo. Considerando que
os-publicos-alvo incluem profissionais da saude e vigilancias sanitarias, bem
como’a sociedade em geral, os conteudos abordados séo diversos, como
pode ser observado nos temas dos boletins publicados:
a..Panorama das atividades de farmacovigilancia desenvolvidas no Brasil pela
Anvisa em 2012 - Boletim de Farmacovigilancia n° 1, julho/setembro de 2012;
b. Status da legislacdo de farmacovigilancia no Brasil - Boletim de
Farmacovigilancia n° 2, outubro/dezembro de 2012;
c. Desdobramentos do IX Encontro Internacional de Farmacovigilancia das
Américas (Brasil, 2012) - Boletim de Farmacovigilancia n°® 3, janeiro/junho de
2013;
d. Gerenciamento do risco do uso de medicamentos pela Anvisa e 0 processo
investigativo sobre o abuso do medicamento cloridrato de benzidamina - Boletim
de Farmacovigilancia n° 4, janeiro/junho de 2013;
e. VigiMed - Boletim de Farmacovigilancia n° 5, dezembro de 2018;
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f. Atualizacdo das normas sanitarias de Farmacovigilancia para os Detentores de
Registro de Medicamentos - Boletim de Farmacovigilancia n° 6, agosto de 2019;

g. Subnotificacdo de suspeitas de reacdes adversas a medicamentos - Boletim de
Farmacovigilancia n°® 7, outubro de 2019;

h. Erros de medicacao - Boletim de Farmacovigilancia n° 8, dezembro de 2019;

I. Medicamentos Isentos de Prescricdo - Boletim de Farmacovigilancia n° 9,
fevereiro de 2020;

J. Farmacovigilancia ativa - Boletim de Farmacovigilancia n° 10, margo de 2020.

« Boletim de Hemovigilancia’® —constitui fonte de informacdes sobre" as
notificacbes de eventos adversos relacionados ao uso do sangue,‘além de
atualizar os dados referentes a ocorréncia de reacdes transfusionais, com dados
consolidados do Notivisa, FormSUS e do Sistema de Informacao de Notificacdo
de Eventos Adversos relacionados a Produtos de Saude (SINEPS), que servem
de parametros para as melhorias dos procedimentos que envolvem o uso do
sangue na garantia da seguranca do paciente em transfusdes sanguineas.

+ Boletim de Farmacoepidemiologia do Sistema Nacional de Gerenciamento de
Produtos Controlados (SNGPC)’’ — publicacdo de andlise de dados obtidos do
SNGPC para difundir informacfes baseadas em evidéncias a partir do
monitoramento sanitario e farmacoepidemiol6égico - que permite a intervencao
nos focos prioritarios do risco sanitario no, uso desses medicamentos.

a. Prescricdao e Consumo de -Metilfenidato no Brasil: Identificando Riscos
Para o Monitoramento e Controle Sanitario — Ano 2, n° 2, jul./dez. de 2012.

b. Inibidores de apetite no Brasil: reflexdes sobre seu consumo nos anos de
2009 a 2011 — Ano-2, n° 1, jan./jun. de 2012.

2. Publicacdo de manuais e guias de orientacdo aos servi¢os de saude e detentores de
registro de medicamentos e dispositivos médicos.
As seguintes publicagdes foram disponibilizadas pela Anvisa:

v' Manual _de Tecnovigilancia’ - traz abordagens para a vigilancia sanitaria de
dispositivos médicos comercializados no Brasil e possibilita aos servicos de
salde; ao SNVS, as empresas e aos usuarios desses produtos dispor de uma
publicacdo para consulta. Assim, a publicacdo em questdo contribui para
subsidiar a resolucéo de problemas do dia a dia, pois aborda aspectos legais e
técnicos sob a Gtica da vigilancia sanitaria de dispositivos médicos.

v' Manual de Pré-Qualificacdo de Artigos Médico-hospitalares™ - estratégia de
vigilancia sanitaria de prevencdo. Sabe-se que os estabelecimentos de saude
muitas vezes adquirem artigos que néo atendem as exigéncias de seguranca e
efetividade ou que ndo cumprem as especificacdes contratadas no seu registro
junto a Anvisa. Como parte do sistema de saude do Brasil, cabe aos
estabelecimentos assistenciais proteger e promover a saude dos pacientes e de
seus profissionais, por meio da vigilancia ativa de seus produtos e processos. A
pré-qualificacdo de artigos pode auxiliar muito na selecdo daqueles produtos
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mais adequados para a aquisi¢do e uso, propiciando melhor protecéo. Essa pré-
qualificacdo compreende um processo que inclui a obtencdo de uma série de
informacdes e a realizacdo de avaliagGes legal, técnica e funcional antes da
decisédo de compra, que tém impacto na seguranca do paciente.

Manual de Biovigilancia® - traz o contelido conceitual das acdes de biovigilancia
auxiliando profissionais dos servicos de saude, entes do SNVS e gestores
envolvidos no processo, para a capilarizacdo do sistema de biovigilancia em
todos os niveis de atuacdo. O manual traz subsidios técnicos e d& suporte a
compreensao dos aspectos legais que norteiam a vigilancia de eventos adversos
de células, tecidos e 6rgaos humanos, bem como introduz pontos relevantes do
monitoramento de risco em todos o0s pontos da cadeia, desde a investigacao dos
eventos adversos do processo de doacao-transplantes até 0. fluxo de
comunicacao de biovigilancia no pais.

Manual de avaliacdo de risco dos eventos de Biovigilancia -~ introduz a
metodologia de avaliagao de risco, por meio de orientacdes, para a aplicacao de
ferramentas de matriz de impacto (instrumentos de probabilidade, consequéncia
de ocorréncia e analise de impacto de risco). O uso_de tais ferramentas da
suporte a tomada de decisdo e orienta a adog¢ao.de medidas individuais e
coletivas para a minimizacdo de riscos relacionados ao uso terapéutico de
células, tecidos e 6rgdos humanos em transplantes, enxertos e reproducéo
assistida.

Manual técnico de Hemovigilancia - Investigacdo da Transmissdo de Doencas
pelo Sangue®! - destina-se a todos, 0s profissionais de salide, em especial a
médicos de todas as especialidades, enfermeiros e equipe de Enfermagem,
farmacéuticos, biélogos, bioquimicos, técnicos de laboratoério, dentre outros, que,
de alguma forma, participam do processo de identificagdo, investigacédo e
confirmacéo das reacoes transfusionais imediatas e tardias nédo infecciosas.
Guia de utilizacdo do- Notivisa® - instrumento para o monitoramento das
notificacdes de reactes transfusionais. Apresentado na forma de perguntas e
respostas, este ‘guia traz, entre outros aspectos, informagfes quanto ao modo
de acessar os dados das reagoes transfusionais, “filtros” possiveis para selecao
desses. dados, bem como maneiras de exporta-los para analise por meio de
ferramentas de outros sistemas.

Manual de preenchimento da nova ficha de Hemovigilancia® - manual com
orientacdes sobre o Formulario para Notificacdo de Eventos Adversos do Ciclo
do Sangue Reacéo Transfusional — Quase-erro — Incidente.

Marco Conceitual e Operacional de Hemovigilancia - guia para a Hemovigilancia
no Brasil®4. O propdésito deste documento é definir diretrizes para a ampliagdo do
escopo da hemovigilancia no pais, com a inclusdo da vigilancia dos eventos
adversos que podem ocorrer em todo o ciclo do sangue.

Quialificacdo do ato transfusional - guia para sensibilizacéo e capacitagdo®. Com
a disponibilizacéo desse material, que pode ser utilizado em qualquer servico de
saude, de acordo com sua necessidade, espera-se contribuir para 0s servicos
que realizam transfusbes de sangue, em geral, e para 0sS servicos de
hemoterapia, em particular para o desenvolvimento de programas de
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capacitacdo dos técnicos que atendem o0s pacientes que necessitam de
transfusdo de sangue. Nessa perspectiva, € possivel afirmar que o uso prético
desse material em programas, cursos ou oficinas futuras de sensibilizacéo e
capacitacéo trara maior seguranca para os usuarios do Sistema Unico de Salde
(SUS).

v Guias e manuais de farmacovigilancia®- trazem orientacées aos profissionais de
saude, vigilancias sanitdrias e empresas detentoras do registro de
medicamentos, englobando desde diretrizes para o gerenciamento do risco em
farmacovigilancia e fluxos de trabalho, até guias descritos nos regulamentos
nacionais de farmacovigilancia vigentes (Boas Praticas de Inspecdo em
Farmacovigilancia, elaboracdo de Plano de Farmacovigilancia e .Plano de
Minimizacao de Risco, entre outros).

3. Publicacdo de Cartas aos Profissionais da Saude - emitidas pelos detentores de
registro de medicamentos, para comunicacgéo acerca de informacdes de seguranca dos
produtos comercializados. Comumente, o conteudo das cartas‘inclui esclarecimentos a
respeito de riscos, contraindicacdes, eventos adversos, adverténcias e precaucdes ja
estabelecidos ou recém-descobertos, vinculados ao uso..do medicamento, e que
merecem especial atencao dos profissionais da salde para evitar danos aos pacientes.

4. Publicacado de Perguntas e Respostas relativas ao sistema VigiMed para notificacao
de eventos adversos a medicamentos®’, de forma a orientar, com praticidade e
objetividade, os profissionais de salude e das:vigilancias sanitarias sobre o acesso e 0
uso do sistema, bem como sobre otpreenchimento dos campos do formulério de
notificacao.

5. Divulgacéo de videos tutoriais_e informativos a respeito do sistema VigiMed para
notificacdo de eventos adversos a medicamentos para que a populacdo em geral, os
profissionais da salde e as vigilancias sanitarias compreendam o processo de
notificacdo e se conscientizem da importancia de notificar para o monitoramento de
medicamentos.

6. Publicagdes nas redes sociais da Anvisa (Instagram, Facebook, Twitter e LinkedIn)
de conceitos basicos do monitoramento da seguranca/efetividade de medicamentos
para educar e aproximar o interesse da populacdo em geral as ac6es da Agéncia, de
maneira acessivel e com linguagem popular.

7. Divulgacao de dados de notificacdo em Tecnovigilancia (notificacées no Notivisa) no
Portal da Anvisa na internet, que permite ter indicativos do comportamento dos
dispositivos médicos no mercado, pela oOtica da ocorréncia e notificacdo de evento
adverso e queixa técnica associados a dispositivos medicos. Ressalta-se que a forma
de disponibilizacdo dos dados mantém o anonimato do notificante, paciente (e usuario),
profissional e servico de salude, mas permite que se identifique os principais problemas
com tais produtos, identificados pelo seu nome técnico.
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8. Desenvolvimento e implantacdo do sistema Registro Nacional de Implantes (RNI),
gque permite o registro de cirurgias ortopédicas (artroplastia de quadril e de joelho) e de
procedimentos para colocacdo de stent coronariano. No RNI, é possivel realizar o
registro de algumas variaveis referentes aos procedimentos realizados, com destaque
para os dados dos dispositivos médicos implantados. Desta forma, o servi¢co de saude
podera dispor de ferramenta para auxiliar a rastreabilidade dos dispositivos e
acompanhar seu desempenho nos seus pacientes e a Anvisa conter4 dados e
informacdes do comportamento de tais produtos no mercado. O acesso ao RNI é feito
pelo Portal da Anvisa na internet, sendo que os usuarios cadastrados devem ter.seu
perfil de acesso aprovado pelo gestor do servi¢co de saude.

9. A Rede Sentinela

A Rede Sentinela funciona como observatorio voltado para o gerenciamento de eventos
adversos e queixas técnicas, em atuacdo conjunta com o SNVS, presente em 23
estados e no Distrito Federal, totalizando, até o ano de 2019, 262 instituicbes de saude.
E formada por um conjunto de servigos de salde — instituicdes publicas e privadas, de
pequeno a grande porte, incluindo hospitais, unidades de pronto atendimento (UPAS)
e hemocentros — que atuam para notificacdo de Eventos Adversos e Queixas Técnicas
de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria (medicamentos,; vacinas e imunoglobulinas;
pesquisas clinicas; cosméticos, produtos de higiene pessoal ou perfume; artigos e
equipamentos médico-hospitalares; kit reagente ‘para diagndéstico in vitro; uso de
sangue ou componentes; saneantes e agrotdxicas) em uso no Brasil, fazendo a Vigipos
dos produtos utilizados nos estabelecimentos de satde®.

A Figura 12 mostra o numero de instituicées de saude credenciadas a Rede Sentinela
por Unidade Federativa (UF) até junho:de 2020.

Figura 12. Quantitativo de instituicées de salde credenciadas a Rede Sentinela por
UF. Brasil. 2020
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A adesdo do servico de saude a Rede Sentinela € um ato voluntario e como
contrapartida, a Anvisa oferece treinamentos e capacitacdes presenciais e a distancia
nos temas afins ao gerenciamento e gestado de riscos, qualidade e seguranca do
paciente. Além disso, sdo essas as instituicdes parceiras para a reflexdo e formacéo
de grupos de trabalho, quando da elaboracdo dos regulamentos técnicos com vistas
a protecdo e prevencdo de danos a saude.

Desse modo, a estratégia de Rede Sentinela traz & saude brasileira, um importante
espacgo para concretizacdo de Vigipos e para a integracdo de acdes que visam-a
qualidade do cuidado, com estimulo permanente a gestao de risco e aos processos.de
melhoria continua, com vistas a seguranca do paciente.

7 Considerac0es finais

A Anvisa tem desenvolvido, em atuacdo conjunta com o SNVS; uma diversidade de
acOes voltadas para a reducédo do risco de danos aos pacientes nos servicos de saude,
em consonancia com as iniciativas da OMS para a seguranca do paciente.
Considerando que os cuidados em saude sdo prestados.em ambientes complexos,
onde varios fatores podem contribuir para a ocorréncia dos incidentes relacionados a
assisténcia, as estratégias e acées do SNVS direcionadas a seguranca do paciente e
qualidade vem sendo apoiadas pelos marcos:-orientativos dispostos (Programas e
Planos) pela apropriada gestao de riscos.

As principais acles e estratégias da Anvisa em servicos de saude concernentes a
tematica da seguranca do paciente e qualidade em servigcos de saude, desenvolvidas
mesmo antes e apos a publicacdo do PNSP, foram destacadas no capitulo em questéo,
quais sejam: prevencao e controle das IRAS e RM; monitoramento da implantacéo dos
NSP, PSP e protocolos de seguranca do paciente; monitoramento dos EA, contribuindo
com o estabelecimento de uma cultura de seguranca, que pressupde o aprendizado
com as falhas e a prevencdo de EA semelhantes; incentivo a participacdo do paciente
para uma assisténcia . mais segura; monitoramento das praticas de seguranca do
paciente (UTI e Servicos de Didlise); e disponibilizacdo de materiais educativos para
promocao do conhecimento e apoio no tema.

A Anvisa espera‘que as acdes descritas neste capitulo possam apoiar a implantacao
das boas praticas para a seguranca do paciente e qualidade em servicos de saude,
com plena adesao de gestores, profissionais de salde e de vigilancia sanitaria a estas
praticas.
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