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INTRODUCAO

A Organizagdo Mundial da Sadde (OMS) considera como de suma importancia a
participacdo de pacientes, familiares e acompanhantes na assisténcia a satde, reconhecendo
que esta parceria, aliada aos esforgos desenvolvidos pelos gestores e profissionais dos
servigos de salde podem concorrer para a prevencao de danos e melhoria da Seguranca do
Paciente!. Entende-se por Seguranga do Paciente “a redugdo, a um minimo aceitavel, do

risco de dano desnecessario associado ao cuidado de saude.

A participacdo da comunidade na definicdo das politicas e programas de salde é
um dos principios do Sistema Unico de Satde (SUS) e esta definida na Lei Federal n°
8.080/1990%. Com base nestes preceitos e em consonancia com a iniciativa da OMS, o
Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP) definiu como um dos seus principais
eixos, 0 Envolvimento do Cidad&o na sua Seguranga*®, considerando que ao participar
ativamente na assisténcia, os cidadaos brasileiros podem contribuir para o sucesso do

tratamento e ainda, para um atendimento mais seguro em servigos de salde.

Assim, o paciente deve ser o ponto central de atencdo em servigos de saude.
Quando € ouvido e convidado a falar de sua assisténcia, deixa de ser um mero recebedor
passivo de cuidados e passa a desempenhar um papel ativo e de responsabilidade como
cidaddo e consumidor de servigos de satde®.

Uma forma de contribuir para a sua seguranca é participar do processo de
notificagdo de incidentes que consistem em “eventos ou a circunstancias que poderiam ter
resultado, ou resultaram, em dano desnecessario a salde?, especialmente dos eventos
adversos (EA), que porventura possam ter ocorrido durante ou ap6s o atendimento em
servicos de saude (hospitais, clinicas, postos e outras unidades de satde) do pais. Entende-

se por EA os incidentes que resultaram em dano a satde?.

Para que os pacientes e familiares possam notificar os incidentes, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) colocou & disposicdo destes entes, em 2014, o
Sistema Nacional de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa), médulo Cidado’.
Para notificar, ndo € necessario preencher cadastro no sistema de informacéao e os dados de
quem notifica sdo confidenciais; ademais, ndo é necessaria a identificacdo do paciente que

sofreu 0 EA no formulario de notificacio®?.

As notificagOes de incidentes, incluindo EA, por cidaddos apoiam o Sistema



Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) na identificacdo destes eventos, mas cabe lembrar
que o foco da andlise pelo SNVS ndo € a anélise indivualizada das notificagdes, nem a
punigdo dos profissionais envolvidos nos servicos de sadde. O foco da analise é o conjunto
das informacdes, que deve ser utilizado para instituir medidas gerais de prevencao e reducao

de danos futuros aos pacientes nestes servicos® .

De acordo com o Relatério Nacional de NotificacBes de Incidentes/EA realizadas
por cidaddos — 2016, publicado pela Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servigos
de Saude (GVIMS), da Geréncia Geral de Tecnologia em Servicos de Saide (GGTES), da
Anvisa, no ano de 2017, um total de 217 notificacdes foram feitas ao SNVS. O incidente
mais frequentemente notificado foi EA relacionado ao uso de medicamentos (42,39%).
Cerca de 7 6bitos resultantes de EA (3,22%) foram notificados, sendo a maioria (28.57%)
causado por EA relacionado ao uso de medicamentos e EA relacionado a procedimentos

cirtrgicos?.

E importante salientar que o monitoramento nacional dos incidentes relacionados
a assisténcia a saude notificados tanto pelos servigos de saide (NUcleo de Seguranca do
Paciente — NSP) quanto pelos cidaddos (pacientes e familiares) é feito pela Anvisa
(GVIMS/GGTES). Por sua vez, o monitoramento local destes incidentes consiste em uma
das competéncias dos demais niveis de atuacdo do SNVS (estados, Distrito Federal - DF e
municipios), sendo os NSP das Vigilancias Sanitarias (VISAS), ou seja, 0s NSP VISA, as
instancias responsaveis por este monitoramento. O processo de identificacdo e
monitoramento dos incidentes, incluindo EA, é realizado mediante a analise criteriosa dos
dados, sob o fundamento da RDC n° 36/20132 e do Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria

da Seguranca do Paciente em Servigos de Satde!?.

O objetivo deste Relatorio é apresentar os resultados provindos da analise dos
dados de incidentes relacionados a assisténcia a satde notificados por cidaddos brasileiros
no modulo Cidadéao do Sistema Notivisa, no periodo 2014 a 2019.

METODOLOGIA

Foram utilizados, pela GVIMS/GGTES/Anvisa, 0s registros do Notivisa do
modulo Cidadéo, feitas por pacientes (internados ou ndo) e familiares, no periodo de marco de
2014 ateé outubro de 2019.

As variaveis analisadas para os dados do mddulo Cidadao foram: sexo, faixa etéria,



raca/cor, regido geogréafica, fase da assisténcia, local de ocorréncia, periodo de ocorréncia
do incidente, tipo de incidente e grau do dano. O tratamento e andlises dos dados foi

realizado por meio do software estatistico Stata versdo 16.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Foram registradas no periodo analisado 1.191 notificacGes de incidentes oriundas
do modulo cidadéo (Sistema Notivisa). Entre as notificacdes realizadas no médulo cidadao,
foi verificado que a maioria concentrou-se na regido Sudeste (42%), ocorreu entre as
mulheres (59%), com idade entre 56 - 65 anos (16%) e pertencentes a raga/cor branca (52%),

conforme mostra a Tabela 1.



Tabela 1. Caracteristicas gerais dos cidad&@os envolvidos com incidentes relacionados a
assisténcia a saude. Brasil, mar 2014 a out/2019.

Variaveis ne %
Total 1.191 100,0
Regido
Norte 60 50
Nordeste 257 21,6
Sudeste 498 41,8
Sul 206 17,3
Centro-Oeste 170 14,3
Sexo
Masculino 493 41,4
Feminino 698 58,6
Faixa etaria
menos de 29 dias 50 4,2
de 29 diasa 1 ano 29 2,4
de 2 a4 anos 21 1,8
de 5a 11 anos 25 2,1
de 12 a 17 anos 22 1,8
de 18 a 25 anos 131 11,0
de 26 a 35 anos 206 17,3
de 36 a 45 anos 160 13,4
de 46 a 55 anos 122 10,2
de 56 a 65 anos 193 16,2
de 66 a 75 anos 114 9,6
de 76 a 85 anos 91 7,6
mais de 85 anos 27 2,3
Raca/cor
Branca 623 52,3
Preta 77 6,5
Parda 315 26,4
Amarela 24 2,0
Indigena 4 0,3
Nao informado 148 12,4

Fonte: Notiviss/ANVISA — Médulo Cidadao

Na Tabela 2 estdo apresentadas as informacOes caracteristicas dos incidentes
notificados por cidadéos, nas quais se verificou que a maioria dos incidentes ocorreu durante
a prestacédo de cuidados (36%) e quando o paciente ndo estava internado (33%). O principal
local de ocorréncia dos incidentes foi em estabelecimentos de satde do tipo “Hospital” (38%).
Além disso, a maioria dos incidentes ocorreu durante o dia (60%).



Tabela 2. InformagGes referentes aos incidentes notificados ao Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria por cidaddos. Brasil, mar 2014 a out/2019.

Variaveis

n° %
Total 1.191 100,0
Fase da assisténcia
Durante a prestacdo dos cuidados 434 36,4
N&o estava internado 391 32,8
Durante a fase de diagnéstico 208 17,5
Na admisséo ou no acesso ao servico de sadde 107 9,0
No acompanhamento apds alta 23 1,9
Na alta 18 1,5
Durante ou apds a doagéo de sangue 5 0,4
Na transferéncia para outra instituicao 5 0,4
Local de ocorréncia
Hospital 458 38,5
Fora do servico de satde/outros 330 21,7
Ambulatério 148 12,4
Farmacia/drogaria 63 53
Centro de salde 59 50
Servigo de urgéncia e emergéncia 44 3,7
Medicina nuclear 38 3,2
Servigo de radiologia 16 1,3
Laboratério de analises clinicas 15 1,3
Servicos de hemodidlise 14 1,2
Servigos ou instituicdes de salde mental 4 0,3
Banco de sangue/servigo de hemoterapia 2 0,2
Clinicas - -
Periodo
Durante o dia 715 60,0
Durante a noite 208 17,5
N&o soube informar 268 22,5

Fonte: Notiviss/ANVISA — Médulo Cidadao

Observando o mapa da distribuicdo dos incidentes notificados ao SNVS, incluindo
EA ocorridos por Unidade Federada (UF), observa-se que as notificacGes se concentraram
principalmente nos estados da regido Sudeste. Além disso, observa- se também um elevado
numero de incidentes ocorridos em servigos de saude localizados no estado do Rio Grande
do Sul (RS) (Figura 1).
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Figura 1. Frequéncia de incidentes ocorridos em servicos de saude notificados por cidadaos
no sistema Notivisa, segundo Unidade Federativa. Brasil, mar 2014 a out/2019.

Avaliando as notificagfes ao longo dos anos, pode-se observar uma tendéncia de
aumento no nimero de incidentes notificados por cidaddos (Grafico 1).

Ressalta-se que para estimular a participacdo de pacientes em sua assisténcia, a
GVIMS/GGTES/Anvisa tem disponibilizado uma gama de materiais educativos
direcionados aos pacientes e familiares com informac6es sobre cuidados mais seguros nos
servicos de salde e que se aplicam aos momentos antes, durante e apOs internacao/
atendimento®®. Com o objetivo de contribuir para melhor aprendizagem, especialmente
quanto ao processo de notificacio de incidentes, esses materiais educativos, como videos*?,
cartazes®® e folders** apresentam uma linguagem clara e concisa voltada para 0s usuarios

dos servicos de saude, estando disponiveis em: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes e

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/cartazes.
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Graéfico 1. Numero de incidentes notificados por cidadaos, segundo regido e ano. Brasil,
mar 2014 a out/2019.
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Fonte: Notiviss/ANVISA — Médulo Cidadao

Cerca de 80% dos tipos de incidentes notificados no modulo cidaddo no periodo 2014-
2019 foram relacionados a EA relacionado ao uso de medicamentos. Na sequéncia, 0s tipos
de incidentes mais notificados foram outros motivos, infec¢oes relacionadas a assisténcia a
salde — IRAS (pneumonia, infec¢do urinéria, infeccdo no local da cirurgia e infeccdo
causada por cateter) e queda do paciente (Grafico 2).

Em 2016, da totalidade de incidentes reportados por cidad&os e familiares ao SNVS
(N=217), foi verificado, semelhantemente, que o incidente mais frequentemente notificado
foi EA relacionado ao uso de medicamentos (42,39%), seguido de outros motivos (17,51%).
A seguir, incidente/EA relacionado as atividades administrativas - admissdo no servigo de
salde, marcacdo de consultas ou exames, transferéncia para outros servigos de salde, etc.
(10,59%) e IRAS (9,21%) foram os mais notificados pelos cidad&os™.
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Gréfico 2. Tipos de incidentes notificados por cidadaos. Brasil, mar 2014 a out/2019
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Fonte: Notiviss/ANVISA — Médulo Cidadao

Em geral, os danos foram em sua maioria classificados como leve, seguido de
moderado (Gréfico 3).

Gréfico 3. Distribuicdo dos incidentes notificados por cidaddos, segundo grau do ano, por
ano de notificacdo. Brasil, mar 2014 a out/2019
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Fonte: Notivissy ANVISA — Médulo Cidadao
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Consideracoes Finais

O presente relatério evidenciou que a maioria das notificacdes foi devido aos
incidentes relacionados a medicamentos ou fluidos IV. Os incidentes ocorreram mais em
hospitais, durante o dia e os cidaddos que mais notificaram receberam cuidados prestados
em servicos de satde localizados na regido sudeste do pais. Quanto ao grau do dano, os EA

foram em sua maioria classificados como grau de dano leve, seguido de moderado.

Espera-se que, com a instituicdo e sustentacdo de uma cultura de seguranca do
paciente nos servicos de salde, reforcada pelos instrumentos normativos vigentes no pais®4,
além das recomendacdes sanitarias®!3°, os pacientes possam demonstrar uma atitude mais
ativa, notificando incidentes no médulo do sistema de notificacdo disponibilizado pelo
SNVS, e sendo estimulados neste processo por gestores, profissionais dos NSP, Comissao
de Controle de Infec¢do Hospitalar (CCIH) e outras instancias, alem dos profissionais da

assisténcia.

A iniciativa do uso desta ferramenta complementar por pacientes e familiares pode
culminar ndo somente no aumento do namero de notificacdes de incidentes, mas também
no incentivo a aprendizagem continua com as falhas, ajudando o servigo de salde e 0 SNVS
a perceber as oportunidades de melhoria, a partir do conhecimento sobre os incidentes
relacionados a assisténcia a saude mais frequentemente reportados por estes entes.
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