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1. OBJETIVOS

Compreender o contexto do evento adverso grave ou 6ébito no ambito do Hospital de
Clinicas da Universidade Federal do Triangulo Mineiro (HC-UFTM), a fim de identificar os fatores
contribuintes para sua ocorréncia, visando a promogao de estratégias para mitigar os riscos. Esta
andlise é voltada para a identificacdo de oportunidades de melhorias e ndao a culpabilizagao
profissional.

2. MATERIAL

. Prontuario fisico e eletronico;

° Laudos de exames; imagens; censos, relatdrios, impressos;

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

3. DESCRIGAO DOS PROCEDIMENTOS

A avaliacdo dos eventos adversos graves e oObitos é realizada através da analise do
ocorrido por 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 a fim de evitar
a recorréncia. Trata-se de um processo sistematico de reconstrucdo da sequéncia légica dos fatores
gue favoreceram a ocorréncia do incidente, conforme a sequéncia:

° Descricdo do Incidente (andlise de prontudrios e entrevistas com os profissionais
envolvidos);

° Relatério da Linha do Tempo;

o Definicao do Macroprocesso;

° Analise de Causa Raiz;

. Aplicagao do Método HAZOP.

Durante o processo, pergunta-se “por que” até que as causas basicas sejam elucidadas.
Dessa forma, as causas raizes sao definidas como as causas iniciadoras ou basicas que podem ser
identificadas para direcionar as a¢gdes no intuito de dirimir os incidentes, além de fornecer efetivas
recomendag¢des para prevenir a recorréncia dos mesmos, focalizando as falhas nos sistemas e
processos e nao apenas as falhas humanas, propondo solu¢des prioritdrias para os riscos criticos
encontrados.

3.1 Descrigao das etapas para andlise

Descrigao do Incidente

Depois que o incidente foi detectado, uma descricdo minuciosa do que ocorreu deve ser
realizada de forma organizada e em ordem cronoldgica, ou seja, levando-se em consideracdo a
sequéncia de ocorréncia dos fatos, conforme descrito no Quadro 1.

Quadro 1. Descri¢do das questGes que devem ser obtidas na coleta de dados
Descrigao das questoes que devem ser obtidas na coleta de dados

Categoria Questoes
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1 Qual o} equipamento, maquina ou ferramenta envolvido?
O qué? 2. 0] que estava errado, qual foi o problema?
3. Qual o tipo de comportamento envolvido?
Quem? 1. Quais individuos foram envolvidos?
1 Qual dia, data e hora?
Quando? 2. Qual plantao ou fase do processo?
3. Qual o tempo-padrdo da realizacdo da tarefa/acdo?
1 Qual unidade, area ou departamento?
Onde? 2 Em qual local do equipamento encontra-se o problema?
3. Em qual parte da tarefa/a¢do?
1. Como foi que as pessoas envolvidas no problema foram afetadas?
Como? . N . e a
2. Quais as consequéncias, tipo e classificacdo do problema?

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), 2017.

Esta descricdo deve ser realizada utilizando informacdes do prontudrio, de entrevistas
com profissionais, pacientes e/ou familiares, para promover a compreensdo do contexto e
permitir a interpretacdo adequada do evento.

Orientagao para as entrevistas

v'  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 acontecam o mais breve possivel.

v' As entrevistas devem ser realizadas em local reservado, geralmente com a presenca de dois
entrevistadores, livre de julgamentos.

v' Durante a entrevista deve ser solicitada uma descri¢do minuciosa do que ocorreu de forma
organizada e em ordem cronoldgica, com o objetivo de identificar os principais problemas na
prestacdao de cuidados, atos importantes ou omissdes do profissional ou falhas no processo
clinico, que possam ser pontos importantes na cadeia de eventos que levaram ao resultado
insatisfatdrio. Identificando a partir disso, os fatores contribuintes.

v Solicitar ao entrevistado sugestdes de melhorias no processo.

Segunda vitima

v' A segunda vitima pode ser qualquer profissional de sadde (médicos e equipe
multiprofissional) que esteja envolvido em um evento adverso (EA) imprevisto com consequente
dano ao paciente. Considerando que a probabilidade do profissional envolvido vir a sofrer danos
psicossociais é relativamente alta, o amparo e apoio a esse profissional, é primordial para que
ele possa retornar as suas atividades, com a seguranca necessaria.

v" Quando identificado a necessidade de apoio aos profissionais envolvidos nos eventos
adversos este sera encaminhado ao servico de psicologia organizacional. Esta demanda deve ser
tramitada através do Sistema Eletrénico de Informacédo (SEl), por processo sigiloso, respeitando

a Lei Geral de Protecdo de Dados (LGPD) e sigilo profissional.
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Relatorio da linha do tempo

Apds as entrevistas e descricdo do incidente organizar as informagdes
cronologicamente, analizando os momentos onde supostamente ocorreram falhas nos processos
instituidos.

Definicdo do Macroprocesso

O macroprocesso diz respeito a uma visdao ampla da atividade desenvolvida, que
abrange mais de um setor, departamento e fungdo. Por isso, sdo grandes processos que possuem
impacto significativo na organizacdo. Analizando o macroprocesso pode-se apontar onde falhas
podem estar diretamente relacionadas ao evento adverso/ incidente.

- Preenchimento ..... —— - Encaminha..... — - Indica ....

Durante o procedimento f
- Comunica ....... — nsere ...

Figura 1. Macroprocesso

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 hierarquico 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, secunddrias e tercidrias. 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 “porque este incidente ocorreu” e a equipe
vai apresentando as diversas causas para um determinado incidente. Apds a identificacdo das
causas raizes, as acOes corretivas para evitar a ocorréncia do incidente devem ser recomendadas:
e Fluxo da Analise de Causa-Raiz (ACR)

A andlise devera ocorrer sempre que houver suspeita da ocorréncia de EA grave ou dbito
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relacionado a assisténcia, desde que, ndo esteja relacionada as infec¢des relacionadas a
assisténcia a saude, visto que estas ja sdao investigadas pelo Servico de Controle das Infec¢Ges
Relacionadas a Assisténcia a Saude (SCIRAS).

Analise da Causa Raiz

Tarefa [
Desempenho
Profissional

__

:

Instituicdo

Individual /
Profissional

EVENTO
ADVERSO
GRAVE

Comunicacgéo

PACIENTE:

SETOR:

Figura 2. Diagrama de Causa-Efeito ou Ishikawa ou Espinha-de-Peixe.

v' Todo EA grave e ébito deverd ser notificado nas primeiras 72 horas da ocorréncia, no Sistema
NOTIVISA (notificagdes de incidentes e queixas técnicas). A investigacdo devera ser concluida em
no maximo 60 dias.

v Participam da anélise de eventos adversos (EA) graves e dbitos:

e Unidade de Gestdo da Qualidade e Seguranca do Paciente (UGQSP);

e Setor de Gestdo da Qualidade (STGQ);

e Unidade (s) assistencial (ais) envolvida (s) no evento adverso;

e Chefias do Setor, Divisdo e Geréncia responsaveis pelas unidades.

Aplicacdao do HAZOP

O HAZOP consiste em uma metodologia qualitativa para a identificacdo de risco ligado
ao processo, recomendando a¢les prioritarias para implementacdao de melhorias. Deverd ser
realizado conforme a tabela da figura 3, a seguir:
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Frequéncia
Defimicio Conzequencia Conzequéncia Conzequeéncia pode | Comsequéncia podema | Comsequéncia pode
esperada nas provavelments val DCOITEr nas eventualments ocorrer ocorrer sob
creunstancias do | ocomernamatoriadas | cureunstancias do cireunstancias
PIOCE:ED circunstanclas [ToCEsED excapelonals
Deseritor Quaze cario Provavel Poszivel Improvavel Baro
Nival de Probabilidade 5 4 3 2 1
Severidade para Pessoas
Definigio Dano permanente ou | Dano Temporano Dano Temporario Dano Temporirio Sem Dano |
ghito (perda da fungio); | (redugdo da fumgac) | (sem reducdo ou perda
Intervengio: [ntervangdo: da fumpdo);
Transferinciapara | Internagdo decorrente | [nfervengdo: Aumento
nivel de cuidados mais | do evento; readmizsdo | de observapio on
mtensivos; mtervengdo |  ndo programada; monitoramento,
cirirgca mvestizardo adicional atendimento de
{exames) ou avaliapdo | primeiros socomos,
adicional cmdados minmos
{Curatrvos,
admmistragao de
medicamento adicional
Desenitor Catastrofiea Grave Moderado Lave Ausente
Nival de Probabilidade 5 4 3 2 1
Severidade para Processos
Definigio A matoria dos AMpums objetivos | Alguns objetrvoz sdo | Efeitos menores que | Impacto maignificants
objetivos ndo pode zer | importantss ndo afatados g3 facilmente nos objetivos
atinzida podam ser atmgzidos remediados
Descritor Catasirofiea Grave Moderado Leve Auzente
Nival de Probabilidade 5 4 3 2 1
Figura 3. Aplicagdo do HAZOP

3.2 Recomendagodes para a mitigacao dos riscos

Antes da realizacdo das recomendacdes, a equipe deverd avaliar se a a¢do proposta
prevenira a recorréncia do incidente e se ela estara ao alcance da instituicdo 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 instituicao
gue estejam expostas aos riscos identificados. Para tanto, esta equipe elaborard Plano de Acao para
mitigacdo de riscos/danos, utilizando-se o modelo 5W2H.

Apds a andlise do evento e reunido para apresentacao dos dados a alta gestdo a UGQSP
formalizard documento com as propostas sugeridas via SEl, encaminhando-as as liderangas
envolvidas para desenvolvimento de plano de acdo e implementacdo nas unidades assistenciais,
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sinalizando o prazo para encerramento recomendado pela Anvisa e demais drgdos competentes. A
implementacdao das medidas propostas fica sob a responsabilidade das unidades envolvidas,
discriminadas no Plano de Ac¢do (figura 4) nas colunas “Onde” e “Quem”. O monitoramento das
acOes sera realizado pela UGQSP, STGQ e Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP), os quais podem
recomendar novas medidas conforme necessidade de cada caso.

Plano de Agdo

Inconformidade: Evento Adverso ...
Situacdo desejada: Plano de Ag¢oes de melhoria para Mitigar Reincidéncia
Responsaveis: Unidades Assistenciais Envolvidas

Planilha 5W2H

N° O que Porque Onde Quando Quem Como Quanto Status Dbservacéc
Descrever a Data de inicio | Pessoa que é Descrever Citar
i . .. Passo a passo Conforme, . .
Numero de acao de e Local que |e de término| responsavel gastos evidencias
= Justificar a . ; . de comoa Inconforme
agbes formaclarae acio acdo serd | (Ex: inicio em por acio serd quando Em apresentadas
(1,2,3..) resumida. g aplicada 03/05/2021 | desenvolver ¢ i necessario ; Motivos de
L . realizada andamento N
Tentar e término | aatividade (escolha nao
1
2
3
4
5

Figura 4. Modelo de Plano de Agdo

4. FLUXO DAS ETAPAS DE COMUNICAGAO E ANALISE DOS INCIDENTES GRAVES

Todo incidente considerado evento adverso grave deverd seguir o fluxo de investigacao
descrito neste documento realizado pelo NSP/UGQSP e contemplar etapas de comunicagdo com o
STGQ local e o Servigo de Gestao da Qualidade da Administracdo Central - Ebserh.
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Nio Iniciar Seguir
investigacdo conforme fluxo
habitual da ANVISA

£

2

-]

‘:‘a Unidade em que

E ocorreu o STGQ realiza ) Preencher

- incidente analise inicial — = natificagio no

ol comunica ao do incidente NOTIVISA e

2 Incidente STGQ Vigihasp

2

E Incidente

£ considerado

c grave pelo STGQ? Reunido interna

3'“ Iniciar com setores Elaborar

fé_

z

Até 24 horas para

comunicagdo ao

Comunicagdo
rapida ao
Colegiado

Executivo

Reunido com STGQ e

Reunido entre 5GQ &
STGQ para apoio na
condugdo da
investigacao do
incidente

demais servi¢os da
P Sede para auxilio na
finalizagdo do Plano de

Ciéncia do
incidente

Acdo

Servico de Gestdo da Qualidade

Figura 5. Mapeamento do processo de trabalho

Todos os incidentes devem estar registrados no Vigihosp (Sistema de Vigilancia em
Salde e Gestdo de Riscos Assistenciais Hospitalares) incluindo os incidentes graves. Os incidentes
graves devem ser comunicados ao SGQ em até 24 horas a partir do ocorrido. E fundamental a
participacdo das liderangas das unidades envolvidas, assim como o apoio da Superintendéncia e da
Geréncia de Atencdo a Saude na garantia da execugao das acdes previstas.

5. CULTURA JUSTA

A implementacao da cultura justa no processo de investigacdo de eventos adversos visa,
identificar e abordar problemas de sistemas que levam os individuos a se envolver em
comportamentos inseguros, mantendo a responsabilidade individual e estabelecendo tolerancia
zero para o comportamento imprudente. Ele distingue entre erro humano (por exemplo, deslizes),
comportamento de risco (por exemplo, tomar atalhos) e comportamento imprudente (por exemplo,
ignorar os passos de seguranca exigidos), em contraste com uma abordagem abrangente de
simplesmente “ndo culpar”.

Em uma cultura justa, a resposta a um erro ou falha é baseada no tipo de
comportamento associado ao erro, e ndo na gravidade do evento. Por exemplo, comportamento
imprudente, como recusar-se a realizar uma checagem de seguranga antes da cirurgia, mereceria
acao punitiva, mesmo se os pacientes ndo tivessem sido prejudicados.

A lideranca organizacional deve estar profundamente envolvida e atenta as questdes
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gue os trabalhadores da linha de frente enfrentam, compreendendo a “cultura oculta” que muitas
vezes orienta o comportamento. Muitos determinantes da cultura de seguranca dependem das
relagdes interprofissionais e de outras circunstancias locais.
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