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1. OBJETIVO

Compreender o contexto do evento adverso grave, do never event ou do débito, a fim
de identificar os fatores contribuintes para sua ocorréncia, visando a promogao de estratégias para
mitigar os riscos. Esta andlise é voltada a identificagdo de oportunidades de melhorias e ndo a
culpabiliza¢do profissional.

2. MATERIAIS

e Prontuario fisico e eletrénico;
e Laudos de exames; imagens; censos, relatérios, impressos;

e Computador com acesso a internet e intranet, impressora, prancheta e caneta.

3. DESCRIGCAO DOS PROCEDIMENTOS

A andlise dos eventos adversos graves e 6bitos é realizada através da analise de
causa-raiz (ACR) que é uma metodologia retrospectiva, ou seja, é aplicada apds a ocorréncia dos
incidentes, a fim de identificar as causas dos eventos adversos e propor estratégias de melhoria para
evitar a recorréncia. Trata-se de um processo sistematico de reconstrucdo da sequéncia légica dos
fatores que favoreceram a ocorréncia do incidente. Durante o processo, pergunta-se “por que” até
gue as causas bdasicas sejam elucidadas.

Dessa forma, causas raizes sao definidas como as causas iniciadoras ou basicas que
podem ser identificadas para direcionar as a¢des para dirimir os incidentes, além de fornecer
efetivas recomendacbes para prevenir a recorréncia dos mesmos. Ela focaliza os
sistemas/processos mal elaborados e ndo apenas as falhas do sujeito (humanas), dando importancia
a abordagem do sistema e ndo do sujeito.

3.1 Fluxo da Analise de Causa-Raiz (ACR)

A andlise devera ocorrer sempre que houver suspeita da ocorréncia de EA grave,
never event ou 6bito relacionado a assisténcia prestada pelo HU-UFGD, desde que, ndo esteja
associado as infec¢des relacionadas a assisténcia a saude, visto que estas ja sdo investigadas pelo
Servico de Controle das Infec¢Oes Relacionadas a Assisténcia a Saude (SCIRAS) da instituicdo.

Todo EA grave, never event ou dbito deverd ser analisado, preferencialmente, nas
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primeiras 72 horas da ocorréncia, utilizando-se como

ferramenta o APENDICE A, conforme

Fluxograma 1 a seguir. Participam da andlise de eventos adversos graves, never events e dbitos os
gestores, profissionais, residentes e alunos das seguintes areas:
e Unidade de Gestao da Qualidade e Seguranca do Paciente - UGQSP;

e Setor de Gestdo da Qualidade - STGQ;

e Unidade(s) assistencial(is) envolvida(s) no evento adverso;
e Chefias do Setor, Divisdo e Geréncia hierarquicamente superior as unidades

envolvidas.

Fluxograma 1 - Andlise de evento grave e 6bito.

Identificada por
VIGIHOSP, Busca ativa,
comunicagdo oficial ou

verbal

Suspeita de EA
grave au dbtio

Andlise preliminar
através de pronuéno

Notificagdo do EA @

ANVISA e VIGIHOSP

Pagina 1 do Formularia
deanalise de eventos
graves € obitos
(apéndice)

A
Comunicagdo oficial

para areas envohidas
no EA

Unidades, Setores,
Divisdes, Geréncia

Unidade de Gestdo da Qualidade e Seguranga do Paciente

ANALISE DE EVENTOS GRAVES E OBITOS

Conclui investigacdo no
Vigihosp e ANVISA

Formaliza resuttado da
reunido e planc de acdo no
SEl

~

Reunido para elucidagge

do EA, Andlise causa-raiz
e sugestdes de melhorias

Fagina 2 do
Formuldrio de
analise de
eventos graves e
obitos (apéndice)

Areas envolvidas no EA

Solicitacdo de parecer de
especialistas guando
necessario, para mehor
elucidagdo do EA

Elaboragdo do Plano de
Acdo para melhorias
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3.2 Descrigao das etapas para andlise

3.2.1 Descrigao do Incidente

Depois que o incidente foi detectado, uma descrigao minuciosa do que ocorreu deve
ser realizada de forma organizada e em ordem cronoldgica, ou seja, levando-se em consideracdo o
tempo de ocorréncia dos fatos, conforme descrito no Quadro 1. Esta descricdo deve ser realizada
utilizando informacg6es do prontuario, de entrevistas com profissionais, pacientes e/ou familiares,
para promover a compreensdo do contexto e permitir a interpretacdo adequada do evento. Para
auxiliar na conducdo das entrevistas com profissionais, seguir as recomendacdes descritas no
APENDICE B.

Quadro 1. Descri¢ao das questdes que devem ser obtidas na coleta de dados

=

. Qual o equipamento, maquina ou processo envolvido?
. O que estava errado, qual foi o problema?

. Qual o tipo de comportamento envolvido?

. Quais individuos foram envolvidos?

. Qual dia, data e hora?

. Qual plantdo ou fase do processo?

. Qual o tempo-padrdo da realiza¢do da tarefa/agdo?

. Qual unidade, area ou departamento?

. Em qual local encontra-se o problema?

. Em qual parte da tarefa/a¢do?

. Como foi que as pessoas envolvidas no problema foram afetadas?

2. Quais as consequéncias, tipo e classificacdo do problema?
Fonte: Anvisa, 2017, adaptado pela UGQSP.

P W NNEFE WDNERE P WN

3.2.2 Analise das causas raizes através do Diagrama de Ishikawa

O diagrama de causa-efeito ou Ishikawa, também conhecido como espinha-de-
peixe, é uma técnica grafica utilizada para identificar as causas raizes de um incidente, ilustrando
graficamente o relacionamento hierdrquico entre as causas, de acordo com seu nivel de
importancia.

Cada filial do diagrama representa uma categoria de fatores causais identificados e
apresenta hierarquicamente as causas primarias, secundarias e terciarias. Esse diagrama representa
de forma ordenada a visualizacdo de um efeito e suas diversas causas.

Para a identificacdo das causas raizes, utiliza-se a pergunta por que este incidente
ocorreu, e a equipe vai apresentando as diversas causas para um determinado incidente. Apds a
identificacdo das causas raizes (primarias), as agOes corretivas para evitar a ocorréncia do incidente
devem ser recomendadas.
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Figura 1. Diagrama de Causa-Efeito ou Ishikawa ou Espinha-de-Peixe.

Paciente
Nl 2152 primaria | <

Fonte: ANVISA, 2017.

3.3 Recomendagdes para a mitigacao dos riscos

Antes da realizacdo das recomendacgdes, a equipe devera avaliar se a a¢ao proposta
prevenira a recorréncia do incidente e se ela estara ao alcance da instituicao para implementa-la.

As acGes preventivas/corretivas poderdo dirigir-se ndo somente as circunstancias
especificas do evento ocorrido, mas também, sugerir mudancas de processos comuns a outras areas
da instituicdo que estejam expostas aos mesmos riscos identificados. Para tanto, esta equipe
elaborara Plano de Acdo para mitigacdo de riscos/danos, utilizando-se o modelo 5W2H, disponivel
no APENDICE A.

Apds a andlise do evento e elaboragdo do Plano de Ac¢do, a UGQSP formalizara
documento com as propostas sugeridas via SEl, encaminhando-as as liderangas envolvidas para
implementacdo nas unidades assistenciais. A implementacdo das medidas propostas fica sob a
responsabilidade das unidades envolvidas, discriminadas no Plano de Acdo, nas colunas “Onde” e
“Quem”. O monitoramento das acOes sera realizado pela UGQSP, STGQ e CP-NSP (Comité
Permanente do Nucleo de Seguranca do Paciente), os quais podem recomendar novas medidas,
conforme necessidade de cada caso.
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5. HISTORICO DE REVISAO

VERSAO DATA DESCRIGCAO DA ALTERACAO

04 08/01/2025 | Atualizagdo do documento com inclusdo dos never events na analise.
Alteracdo das nomenclaturas das unidades organizacionais e

03 10/11/2022 alteracdo das unidades envolvidas na andlise dos eventos; inclusdo
do modelo para monitoramento do plano de agao e orientagdes para
entrevistas.

02 25/09/2020 | Alteracdo do layout conforme Norma Ebserh 2019; Substituicdo do
termo “investigacdo” por “andlise”; Incorporacdo da descricao das
etapas para analise.

01 29/03/2018 | Elaboracdo.

Elaboragdo:

Graciela Mendonga dos Santos Bet Data: 29/03/2018
Revisdo:

42 Versao: Graciela Mendonga dos Santos Bet e Priscyla Tainam Camargo Data: 08/01/2025
32 Versdo: Graciela Mendonga dos Santos Bet Data: 06/02/2023
22 Versdo: Jackeline Camargos Pereira Data: 25/09/2020
Validagdo:

Fuad Fayez Mahmoud — STGQ Data: 13/01/2025
Aprovagao:

Hermeto Macario Amin Paschoalick — Superintendente Data: 14/01/2025

Assinado eletronicamente em processo SEI n® 23529.011025/2022-07.

Permitida a reproducdo parcial ou total, desde que indicada a fonte.
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APENDICE A - Analise de Eventos Adversos Graves, Never Events e Obitos

Notificacdo formulario UGQSP:

Prontuario:

Notificagdo no VIGIHOSP: Data: / /
Notificacdo no NOTIVISA: Data: / /
Paciente (Quem?):

D. Nasc.: / / Idade: Raga/cor:
Sexo:( )F ()M DIH: / / Setor de IH: Leito:
Diagnéstico:

Data e horario da ocorréncia do evento (Quando?):

Local de ocorréncia evento (Onde?):

Classificacao do evento:

Evento:

Descricdo resumida do evento (O que aconteceu?):

Principais Achados:

Consequéncia/Grau do Dano: ( ) Grave
Dano:

( ) Never Event

( ) Obito

Profissionais envolvidos no incidente:
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Levantamento dos problemas/falhas encontradas (Como/Por qué?) — Ishikawa:

[ —

TAREFA

PACIENTE

AMEIENTE

| I |

GESTAO EQUIPE INDIVIDUO
Identificacdao das Causas-Raizes:
Comunicacdo do evento por meio de Oficio SEl as chefias e GAS sob n?
em [/
Andlise do evento com elaboracdo do Plano de Acdo em / / , pelos membros:

Insercdo do Plano de Acdo ao SEl para monitoramento em

/___/
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Plano de Acédo para Mitigacao de Riscos/Danos
O que fazer/Metas Como fazer? Onde? Quem? | Quando?

Responsavel pelo preenchimento:
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As acdes previstas no plano de acao foram executadas?

MONITORAMENTO DO PLANO DE ACAO

ok wNE

Limitacdes/Dificuldades:

Caso as a¢des ndo tenham sido concluidas, houve a elaboracdo de novas estratégias para reducéo de
riscos? Se sim, descrever abaixo e reprogramar nova data para monitoramento.

O que fazer/Metas

Como fazer?

Onde?

Quem?

Quando?

Responsavel:
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APENDICE B - Orientagdes para as entrevistas
° Determinar quem deve ser entrevistado (envolvidos no incidente, pessoas presentes no

momento), podendo ser profissionais, pacientes e/ou acompanhantes e, organizar para que estas
entrevistas acontegam o mais breve possivel.

° As entrevistas devem ser realizadas num local reservado e descontraido. Pode ser
interessante ter dois entrevistadores e o profissional entrevistado pode estar acompanhado de
algum colega, caso queira.

° Estabelecer um clima de entendimento e nao de julgamento. Quando se tornar claro que
um lapso profissional ocorreu, deve ser permitido que isso surja naturalmente durante a conversa
e ndo deve ser extraido por meio de interrogatério. Erros e enganos na prestacdo do cuidado de
salde na grande maioria das vezes ndo sdo intencionais e a maioria dos profissionais fica
perturbado/constrangido quando acham que alguma atitude deles possa ter contribuido para
algum incidente.

° O entrevistador deve apoiar o entrevistado, pois criticas e julgamentos nessa fase da
investigacdo podem criar uma atitude de defesa do profissional, impedindo a melhoria do sistema.

° Durante a entrevista deve ser solicitado uma descricdo minuciosa do que ocorreu de forma
organizada e em ordem cronoldgica, ou seja, levando-se em considerac¢do o tempo de ocorréncia
dos fatos.

° Peca ao envolvido para identificar os principais problemas na prestacao de cuidados e
pergunte como ele enxerga esses problemas, sem se preocupar com quem é o “responsavel”.
Identificar todos os atos importantes ou omissées do pessoal ou outras falhas no processo clinico,
gue foram (em retrospectiva) pontos importantes na cadeia de eventos que levaram ao resultado,
identificando os fatores contribuintes. Apds o relato espontdneo, pode-se direcionar questdes mais
especificas como escassez de funcionarios, presenca de supervisdo e capacitacdo apropriadas.
Quando o entrevistado relatar um problema da unidade é importante perguntar se era uma situacao
especifica daquela ocasido ou se aquela situacdo (fator contribuinte) é frequente naquela unidade.

° A entrevista completa deve durar vinte a trinta minutos, dependendo do grau de
envolvimento. No entanto, o tempo pode ser muito maior se o entrevistado esta aflito e precisa
falar para explorar o seu préprio papel, avaliar a sua propria responsabilidade e expressar seus
sentimentos sobre o que aconteceu. Finalmente, pergunte ao entrevistado se ele tem alguma
sugestdo de melhoria, questionamento ou comentario final.

. Identifique se o profissional precisa de apoio psicolagico, expressados pelo sentimento de
culpa, desespero, tristeza profunda ou inconformismo. Nestes casos, os gestores devem buscar
apoio do servico de psicologia da DIVGP para atendimento ao profissional.
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