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Apresentacao

A Seguranca do Paciente compreende a reducado do risco de danos desneces-
sdrios ao paciente nos servicos de saude. Estudos estimam que a ocorréncia de
incidentes relacionados a assisténcia a saude, e em particular os eventos adversos
(EA), afete de 4,0% a 16% de pacientes hospitalizados em paises desenvolvidos,
o que sensibilizou sistemas de saude em todo o mundo a melhorar a seguranca
do paciente.

Considerando que os servicos de salde sdao ambientes complexos, onde vé-
rios fatores podem contribuir para a ocorréncia dos incidentes relacionados a
assisténcia, faz-se necessdria a identificacdo e tratamento dos riscos aos quais
os pacientes estdo submetidos. Entre os objetivos do Programa Nacional de
Seguranca do Paciente, (PNSP), criado em abril de 2013%, destaca-se: Promover
e apoiar a implementacdo de iniciativas voltadas a seguranca do paciente em di-
ferentes dreas da atencdo, organizacdo e gestao de servicos de saude, por meio
da implantacdo da gestdo de risco e de Nucleos de Seguranca do Paciente nos
estabelecimentos de saude.

A gestdo do risco esta intimamente relacionada ao estabelecimento de uma
cultura de seguranca, que pressup0de o aprendizado com as falhas e a prevencao
de novos incidentes relacionados a assisténcia a salde. Dessa forma, o compro-
metimento institucional, a disseminacdo desses conceitos entre toda a equipe
profissional e a adocdo de praticas profissionais que promovam a melhoria da se-
guranca e qualidade do cuidado sdo essenciais para a implementacdo do PNSP.
Nesse contexto, destaca-se a importancia do Nucleo de Segurancga do Paciente
(NSP) enquanto primeira instancia a gerir o risco, empreendendo as suas etapas
e lancando mdo de ferramentas essenciais, com o objetivo de rever 0s processos
de trabalho e alinha-los as préticas de seguranca.

Ressalta-se que a necessidade de aumentar a confiabilidade dos processos
desenvolvidos em servicos de saude tem popularizado métodos e técnicas para
andlise e gestao de riscos, minimizacao de falhas e melhoria da seguranca do
paciente.

Desta forma, nesta publicacdo sao abordados no Capitulo 1, os aspectos his-
toéricos da Seguranca do Paciente e as principais acdes da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) que fundamentam o processo da Vigildncia e




Monitoramento dos Incidentes Relacionados
a Assisténcia a Saude, em especial dos
Eventos Adversos, bem como o detalha-
mento dos fluxos constantes no documento
Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da
Seguranca do Paciente em Servicos de
Saude 2021-2025. Ja o procura
descrever as importantes etapas da gestdo
de riscos relacionados a assisténcia a saude.
@) traz a descricdo de métodos
que, por suas caracteristicas integradoras,
contemplam varios processos de gestdo
de riscos (identificacdo do risco, andlise do
risco, avaliacdo do risco, tratamento, moni-
toramento e comunicacao), sejam de forma
retrospectiva ou prospectiva. Por sua vez,
o] , discorre sobre algumas ferra-
mentas que, de forma isolada, ndo costumam
ser suficientes para uma gestdo de riscos
efetiva. No entanto, podem ser imprescindi-
veis para realizar corretamente a gestdo de
riscos integrada, que pode, por exemplo, ser
feita com o auxilio de um dos métodos in-
tegradores de gestao de riscos, abordados
no desta publicacao. Por dltimo, o

expde os principais aspectos en-
volvidos no monitoramento e investigacao
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dos EA relacionados a assisténcia nos servi-
cos de saude.

Assim, a presente publicacdo objetiva ins-
trumentalizar os profissionais que atuam nos
servicos de saude e no Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS) acerca da vi-
gildncia e monitoramento dos incidentes
relacionados a assisténcia, e dos métodos
que podem ser utilizados para analise de
risco e auxiliar na deteccdo de riscos no
cuidado, identificacdo das causas funda-
mentais e proposicdo de medidas corretivas
e preventivas, corretas e oportunas para a
reducdo dos riscos e seguranca do paciente
em servicos de salde.

A Anvisa espera que esta publicacdo, que
consiste em um instrumento regulatério ndo
normativo, que contém recomendacdes mi-
nimas a serem seguidas pelos servigos de
saude do pais, e expressa o entendimento
da Agéncia sobre as melhores praticas com
relacdo a procedimentos, rotinas e méto-
dos possa subsidiar a gestdo de riscos, a
minimizacdo de problemas de seguranca e
concorrer para a melhoria da seguranca do
paciente em servicos de salde do pais.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Apresentacado



Capitulo 1.

Vigilancia e Monitoramento

dos Incidentes Relacionados a
Assisténcia a Saude pelo Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria

Ana Clara Ribeiro Bello dos Santos Daniela Pina Marques Tomazini
André Anderson Carvalho Heiko Thereza Santana

Andressa Honorato Miranda de Amorim Helen Norat Siqueira
Cleide Felicia de Mesquita Ribeiro Luana Teixeira Morelo

1. Introducao

A preocupacdo com a seguranca do paciente decorre do atual cenario de ele-
vada incidéncia de danos aos pacientes durante a assisténcia a saude. Estimativa
da Organizacdo Mundial de Saude (OMS) evidenciou que um em cada 10 pacien-
tes sofre dano ao receber assisténcia hospitalar em paises desenvolvidos, e esse
ndmero pode ser ainda maior em paises em desenvolvimento'.

O relatdério “Errar € Humano”, publicado pelo Institute of Medicine (IOM), em
1999, constitui um marco referencial para a Seguranca do Paciente, por alertar
que nos Estados Unidos da América (EUA), um elevado nimero de mortes era
atribuido aos Eventos Adversos (EA) relacionados a assisténcia a saude, sendo
essa incidéncia mais elevada do que as mortes por cancer de mama e Sindrome
da Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA).

Diante deste cenério, em 2002, durante a 55 Assembleia Mundial de Saude,
a OMS publicou a Resolucdo WHA 5518, Qualidade da atencdo: seguranca do
paciente, como um alerta sobre a importancia do tema nos servicos de saude'. A
partir dai, seguiu-se a implantacdo de instituicdes voltadas para o tema em varios
paises, tais como a National Patient Safety Agency (NPSA), no Reino Unido, a Danish
Society for Patient Safety, na Dinamarca, a Australian Patient Safety Agency, na




Austrdlia e a Agency for Healthcare Research
and Quality (AHRQ), nos EUASZ.

Em 2004, durante a 572 Assembleia
Mundial da Saude, a OMS lancou a Alianca
Mundial para a Seguranca o Paciente, com
o objetivo principal de coordenar os progra-
mas de seguranca do paciente nos paises
membros, fomentando acdes para promover
a seguranca do paciente nos paises signa-
tarios. Destacam-se as campanhas Patient
Safety e Patients for Patient Safety”.

Desde 2004, com o lancamento da
Alianca Mundial para a Seguranca do
Paciente pela OMS, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), por meio da
Geréncia Geral de Tecnologia em Servicos
de Saude (GGTES), tem implementado acdes
para promover a melhoria da qualidade e
seguranga do paciente nos servigcos de sau-
de, especialmente no controle e prevencdo
das Infeccoes Relacionadas a Assisténcia
a Saude (IRAS). Com a publicacdo dos
Desafios Globais da OMS, Uma assisténcia
limpa é uma assisténcia segura, e Cirurgias
seguras salvam vidas, foram intensificadas
as acOes relacionadas as praticas de higiene
das maos e da cirurgia segura®.

Em 2013, o Programa Nacional de
Seguranca do Paciente (PNSP) foi institui-
do pela Portaria GM n° 529 de 1° de abril
de 2013%, a fim de atender, entre outros, a
demanda de prevencdo de EA em servigos
de salde, os quais podem causar danos
permanentes, 6bitos e aumento dos custos
hospitalares.

No sentido de regulamentar as acdes de
seguranca do paciente, atendendo aos obje-
tivos do PNSP, ainda em 2013 foi publicada
pela Anvisa a Resolucdo (RDC) n° 36, de 25
de novembro de 2013. A norma incorpo-
ra os conceitos de gestao de risco e traz a
obrigatoriedade de instituicdo do Nucleo de
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Seguranga do Paciente (NSP) nos servigcos
de saude, além da notificacao, vigilancia e
monitoramento dos incidentes relacionados
a assisténcia a saude’.

Com o objetivo de integrar as acdes do
SNVS para a gestdo da seguranca do pacien-
te em servicos de saude do pais e visando a
identificacao e reducdo de riscos relaciona-
dos a assisténcia a saude, foi publicado pela
Anvisa, em 2015, o Plano Integrado para a
Gestdo Sanitaria da Seguranca do Paciente
em Servicos de Saude - Monitoramento
e Investigacdo de Eventos Adversos e
Avaliacdo de Praticas de Seguranca do
Paciente®.

2. Plano Integrado para a
Gestao Sanitaria da Seguranca
do Paciente em Servicos de
Saude 2021-2025

Considerando a necessidade de dar
continuidade ao trabalho estruturado pelas
diretrizes do documento Plano Integrado
para a Gestdo Sanitaria da Seguranca
do Paciente em Servicos de Saude -
Monitoramento e Investigacdo de Eventos
Adversos e Avaliacdo de Praticas de
Seguranca do Paciente®, em colaboracdo
com representantes do SNVS, de univer-
sidades e especialistas no tema, a Anvisa
publicou, em 2021, uma nova edicdo do
Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria
da Seguranca do Paciente em Servicos de
Saude, abrangendo o periodo de 2021 a
2025°.

A versdo vigente do Plano Integrado tem
como objetivo geral integrar as agdes do
SNVS para promover a qualidade assisten-
cial e a seguranca do paciente, visando a
gestdo de riscos e a melhoria dos servicos de
saude. Apresenta ainda os seguintes objeti-
vos especificos: 1) Promover o fortalecimento

Capitulo 1



do SNVS para a implementacdo das acoes
do Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria
da Seguranca do Paciente em Servicos de
Salde; 2) Promover a vigilancia, notificacdo
e investigacdo dos incidentes/eventos ad-
versos ocorridos nos servigos de saude; e 3)
Promover a adesao as praticas de seguran-
¢a do paciente pelos servicos de salude®.

No sentido de estabelecer o monitoramen-
to pelo SNVS dos trés objetivos especificos
estabelecidos no Plano Integrado, foram
definidas, no documento, 12 metas escalona-
das para o periodo 2021 a 2025, bem como
a ficha descritiva dos indicadores que serdo
utilizados para monitorar o cumprimento
dessas metas, e as agOes estratégicas a
serem desenvolvidas pelo SNVS para o al-
cance das metas propostas®.

O Plano Integrado apresenta ainda em
sua estrutura as competéncias e atribuicdes
de cada um dos niveis do SNVS: Anvisa,
Visas estaduais e do Distrito Federal (DF), e
Vigilancias Sanitarias Municipais. Além dis-
S0, 0s 6 processos organizativos definidos
na 12 versao do Plano Integrado foram com-
pilados em 5 Processos Organizativos:

1. Monitoramento das notificacdes de
incidentes relacionados a assistén-
cia a saude;

2. Monitoramento das praticas de se-
gurancga do paciente;

3. Monitoramento das notificacdes de
IRAS e resisténcia microbiana (RM);

4. Monitoramento de rumores de even-
tos adversos;

5. Monitoramento das notificacdes de
surtos infecciosos®.

Esses processos incluem as acoes a se-
rem realizadas pelos servicos de saude,
cabendo ao NSP e a Comissdo de Controle

Capitulo 1

de Infeccdo Hospitalar (CCIH) desencadea-
rem as agoes de vigilancia e monitoramento
dos incidentes relacionados a assisténcia a
salde e das IRAS/RM, assim como a inicia-
tiva em aderir a avaliacdo das praticas de
seguranca do paciente e a participagdo nos
processos relacionados ao tratamento dos
rumores de EA pelo SNVS®.

Os principais pontos de cada processo
organizativo supracitado serao descritos a
seguir.

Uma das estratégias para implementa-
cdo do PNSP é a sistematica de vigilancia
e monitoramento de incidentes na assis-
téncia a saude, com garantia de retorno as
unidades notificantes. Dessa forma, a fim de
obter dados epidemiolégicos para conhecer
a realidade do pais e subsidiar a adocdo de
acdes para a reducdo do risco de ocorrén-
cia dos eventos adversos nos servigos de
saude, foi regulamentada a notificacdo e
monitoramento dos incidentes relacionados
a assisténcia a saude, com a publicacao da
RDC n° 36 de 2013’. A notificacdo de inci-
dentes ao SNVS, pelos servicos de salde,
é feita por meio do Sistema de Informacdes
em Vigilancia Sanitaria (Notivisa) — Mdédulo
Assisténcia a Saude™. A notificacdo no sis-
tema é composta por 10 etapas: 1) Tipo de
incidente; 2) Consequéncias para 0 pa-
ciente; 3) Caracteristicas do paciente; 4)
Caracteristicas do incidente/evento adverso;
5) Fatores contribuintes; 6) Consequéncias
organizacionais; 7) Deteccdo; 8) Fatores ate-
nuantes do dano; 9) Acdes de melhoria e
10) Acdes para reduzir o risco. Baseando-se
nas recomendacdes da OMS, cada uma das
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etapas é composta por varidveis objetivas e
estruturadas, que auxiliam o servico na iden-
tificacdo dos fatores contribuintes e a causa
raiz dos EA’™",

Na ocorrénciade 6bitos decorrentes de EA
e never events (eventos que nunca deveriam
ocorrer nos servigos de salde) é obrigatdério
o preenchimento das 10 etapas da notifica-
cdo; para os demais eventos, € mandatdrio
o preenchimento das quatro primeiras eta-
pas. Conceitos sobre a classificacdo dos
incidentes, bem como a descricdo das eta-
pas e procedimentos a serem adotados na
notificagdo dos incidentes encontram-se
descritos detalhadamente na Nota Técnica
GVIMS/GGTES/Anvisa n° 09/2025" ou outro
documento que a substitua, bem como na
publicacdo da Anvisa intitulada “Implantacdo
do Nucleo de Seguranca do Paciente em
Servicos de Saude™.

Conforme a RDC n° 36/2013’, os ébitos
decorrentes de EA devem ser notificados ao
SNVS em até 72h, enquanto os demais EA
devem ser notificados até o0 15° dia (til do més
subsequente ao més de vigilancia. Devido a
gravidade dos never events, a Nota Técnica
n° 09/2025 esclarece que as notificacdes
desses eventos tenham o mesmo tratamen-
to que as dos casos de 6bitos™. A lista dos
never events monitorados pelo SNVS esta
disponivel no Anexo | deste capitulo.

A partir da notificacdo dos incidentes rela-
cionados a assisténcia a saude, o Processo
Organizativo descreve as acgdes relaciona-
das ao monitoramento desses incidentes a
serem desempenhadas pelos NSP, NSP VISA
e Anvisa.

Aos NSP dos servicos de saude, quan-
do da ocorréncia e identificagdo de EA com
grau de dano leve, moderado e grave, reco-
menda-se a avaliacdo do risco, priorizacdo e
definicdo dos incidentes que serdo investiga-
dos, bem como a implementacdo de acoes
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corretivas e preventivas frente aos riscos
prioritarios. Destaca-se ainda a importancia
do envolvimento de todos os profissionais e
da alta direcdo do servico para a efetividade
das medidas implementadas. A retroalimen-
tacdo dos profissionais pode incluir adocao
de estratégias como féruns, divulgacdo de
notas técnicas, alertas, comunicados aos
profissionais de salde, bem como relatérios
gerenciais com informacdes acerca dos in-
cidentes e medidas preventivas e corretivas
adotadas®.

Devido a gravidade da ocorréncia de 6bi-
tos relacionados aos EA e never events nos
servicos de salde, esses eventos, por sua
vez, pressupdem a conducdo de um proces-
so de investigacado, de forma a identificar os
fatores contribuintes que levaram a ocor-
réncia do incidente. Neste caso, além do
preenchimento obrigatério das 10 etapas da
notificacdo no Notivisa (médulo Assisténcia
a Saude), o servico deve, no prazo de 60
dias, a contar da notificacdo do evento, con-
cluir a investigacao e anexar a mesma, um
Plano de Acdo com a descricdo das medi-
das a serem implementadas e monitoradas
para evitar a recorréncia de incidentes se-
melhantes™. O registro e a comprovacao
documental da execucdo de todas as etapas
do Plano de Acdo também sado importantes
para o monitoramento das medidas preven-
tivas e corretivas adotadas pelo servico,
podendo ser solicitados pelos érgdos locais
de vigilancia sanitaria.

O fluxo para o monitoramento dos inci-
dentes segue envolvendo a analise, pelo
SNVS, das notificacdes de incidentes rela-
cionados a assisténcia a saude no sistema
de informacdo Notivisa (mddulo Assisténcia
a Saude). Os casos podem ser analisados
de forma isolada ou como agregado, a de-
pender das caracteristicas dos eventos. No
caso de eventos leves, moderados e graves,
a VISA local deve analisar a frequéncia e a
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gravidade das notificagcdes com base norisco
sanitario. Sempre que necessario, a equipe
da VISA entrarda em contato com o servico
de saude com o intuito de obter informa-
cdes detalhadas sobre o incidente ocorrido.
Serdo avaliadas as principais medidas pro-
postas pelo servico de saldde para a melhoria
da seguranca do cuidado, bem como a ne-
cessidade de investigagcdo in loco. A VISA
local acompanhara ainda, a implementacao
das acles propostas, a fim de avaliar a ne-
cessidade de adocdo das medidas sanitarias
pertinentes e quando o monitoramento do
caso serd encerrado.

A dltima etapa do fluxo compreende a co-
municacao de risco, pela Anvisa, aos atores
envolvidos. A retroalimentacdo do conso-
lidado dos dados notificados, por Unidade
Federativa (UF), é realizada pela Anvisa, por
meio da publicacdo periddica de relatdrios,
mantendo o sigilo de identificacao dos servi-
¢os notificadores. Além disso, com o objetivo
de promover medidas para prevenir e miti-
gar os riscos identificados como prioritarios,
a GVIMS/GGTES/Anvisa também elabora e
divulga Alertas, Notas Técnicas, em especial
aquelas destinadas a prevencao de inciden-
tes relacionados a assisténcia a salde, e
Comunicados de Risco.

No caso da Anvisa, a retroalimentacao
envolve a elaboracdo e disponibilizacdo
de boletins mensais e anuais (https://www.
gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/
publicacoes/servicosdesaude/relatorios-de-
-notificacao-dos-estados/eventos-adversos/
relatorios-atuais-de-eventos-adversos-dos-
-estados), onde os dados sdo analisados de
forma agregada preservando a confidencia-
lidade dos servicos de saude notificantes.
Também é papel dos demais entes do SNVS
(estado/DF e municipio) a divulgacao dos da-
dos aos servicos notificadores de sua area
de abrangéncia®®.
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A partir da andlise estatistica das no-
tificacbes, a GVIMS/GGTES/Anvisa tem
enviado regularmente aos NSP Visas, in-
formes técnicos acerca do monitoramento
das notificacdes de 6bitos e never events,
bem como documentos oficiais com a anali-
se das notificacdes aos gestores: Ministério
da Saude (nivel nacional) e Secretéarios de
Estado da Saude (nivel estadual/Distrital).

Um maior detalhamento destas informa-
¢des, assim como dos demais processos
organizativos, estd disponivel no Plano
Integrado para a Gestdo Sanitaria da
Seguranca do Paciente em Servicos de
Saude 2021-2025°.

A adocdo de Préticas de Seguranca do
Paciente esta intimamente relacionada a
gestdo dos riscos relacionados a Seguranca
do Paciente nos servicos de saude, uma
vez que compreende a necessaria revisao
frequente dos processos de trabalho e o
seu alinhamento aos padrdes considerados
como seguros. Nesse sentido, as Praticas
de Seguranca sdo definidas como tipo de
processo ou estrutura cuja aplicagcao reduz
a probabilidade de ocorréncia de EA, resul-
tantes da prestacdo de cuidados de salde
durante o tratamento de doencas e da rea-
lizacdo de procedimentos em servicos de
saude®™. Apresentam como caracteristicas
o embasamento nas melhores evidéncias
cientificas, com efetividade comprovada em
reduzir o risco de dano ao paciente; podem
ser aplicadas em diferentes niveis de assis-
téncia e para diferentes tipos de pacientes;
sdo amplas e sustentaveis; e podem ser utili-
zadas por pacientes, profissionais de saude,
fontes pagadoras e pesquisadores?.
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No Plano de Seguranca do Paciente
(PSP), documento que deve nortear os pro-
cessos de trabalho, com vistas a prevenir
incidentes relacionados a assisténcia a sau-
de, deve estar prevista a adocao de praticas
de seguranca e a instituicdo de barreiras de
seguranca, bem como a avaliacdo frequen-
te da adocdo dessas praticas, por meio de
metas e indicadores estabelecidos durante
a elaboracdo do plano™.

Com a intencdo de orientar as boas pra-
ticas, visando a reducdo de riscos e EA em
servicos de saude, a OMS publicou, em par-
ceria com a Joint Commission International
(JCI), as Metas Internacionais de Seguranca
do Paciente, que compreendem: 1) Identificar
0 paciente corretamente; 2) Melhorar a co-
municacdo efetiva; 3) Melhorar a seguranca
dos medicamentos de alta-vigilancia; 4)
Assegurar cirurgias com local de intervencao
correto, procedimento correto e pacien-
te correto; 5) Reduzir o risco de IRAS; e 6)
Reduzir o risco de lesdes ao paciente, decor-
rente de quedas™.

As Metas Internacionais de Seguranca
do Paciente™ foram também incorporadas
a RDC n° 63/11, que dispde sobre os requi-
sitos de boas praticas de funcionamento
para os servicos de Saude. No artigo 8°, é
estabelecido que o servico de saude deve
estabelecer estratégias e acles voltadas
para Seguranca do Paciente, tais como:
mecanismos de identificacdo; orientacdes
para a higiene das maos; acdes de preven-
cdo e controle de EA; mecanismos para
garantir seguranca cirdrgica; orientacdes
para administracdo segura de medicamen-
tos e hemocomponentes; mecanismos para
prevencdo de quedas; mecanismos para a
prevencdo de Ulceras por pressao; e orien-
tacdes para estimular a participacdo do
paciente na assisténcia prestada™.
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Em 2013, seis Protocolos de Seguranca do
Paciente foram publicados pelo MS, Anvisa
e Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) com ob-
jetivo de reforcar a adocdo de praticas de
seguranca, prevenindo EA relacionados a
assisténcia a saude: higienizacdo das maos,
cirurgia segura, prevencdo de Ulcera por
pressdo, identificacdo do paciente, preven-
cdo de quedas e seguranga na prescricdo,
uso e administracdo de medicamentos™ ",

Dada a importancia da observacao das
Praticas de Seguranca do Paciente baseadas
em evidéncia na prevencado de EA, a avalia-
cdo das praticas de seguranca foi instituida
pela Anvisa, em 2015, com o apoio dos NSP
VISA, como um dos processos organizativos
do Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria
da Seguranca do Paciente em Servicos
de Saude®. Dessa forma, desde 2016, os
servicos sdo convidados a realizar anual-
mente a “Avaliacdo Nacional das Praticas
de Seguranca do Paciente”, preenchendo
formulario disponibilizado pela Anvisa. Esta
avaliacdo envolve indicadores de estrutura
e processo, baseados na RDC n° 36/2013".
O formulario é revisado anualmente e dire-
cionado aos servicos de salde com leitos de
UTI (com ou sem Centro Cirdrgico), e outros
servicos de salde considerados priorita-
rios. Além do formuldrio, é disponibilizado
aos servicos o documento Orientacbes para
preenchimento da Avaliacdo Nacional de
Praticas de Seguranca do Paciente™.

A partir do envio dos formularios e do-
cumentacdo comprobatéria dos dados,
os servicos de salde sao avaliados pe-
las VISAS locais (andlise do risco). A fim de
orientar os NSP VISA do pais para andlise
dos dados preenchidos, bem como dos do-
cumentos comprobatdérios enviados pelos
servicos de saude, a Anvisa também elabora
e divulga o Instrutivo®™ e a Planilha de Anélise
do Formulario de Avaliacdo das Praticas de
Seguranca do Paciente?®°.

Capitulo 1



Dessa forma, como resultado dessa ana-
lise e num processo de avaliacao do risco, é
estabelecida uma pontuacao e determinado
um indice de conformidade aos indicadores,
sendo os servicos de saude classificados
como de 1) Conformidade baixa (0%-33% de
conformidade dos indicadores de estrutura
e processo); 2) Conformidade média (34%-
66% de conformidade dos indicadores de
estrutura e processo); e 3) Conformidade alta
(67-100% de conformidade dos indicadores
de estrutura e processo). Os hospitais que
dispdem de leitos de UTIl (com ou sem Centro
Cirargico), e demais servigos prioritarios que
ndo participam da Avaliacdo das Préaticas
de Seguranca do Paciente em Servicos de
Saude, sdo classificados automaticamente,
pelo SNVS, como de Conformidade Baixa as
praticas de seguranca do paciente®.

Para a adequacdo dos demais servi-
cos classificados como de Conformidade
Média ou Conformidade Baixa as Praticas
de Seguranca do Paciente, sdo adotadas as
medidas cabiveis pelos NSP Visa, podendo
solicitar a complementacdo da documenta-
¢do enviada; um Plano de Corre¢cdo de Néao
Conformidades; andlise criteriosa do PSP
apresentado pelo servigo; visita técnica ao
servico de saude para verificacdo in loco,
dentre outras?'.

Caso seja estabelecido um prazo para
adequacdo, o NSP VISA (estadual/distri-
tal/municipal) faré@ o monitoramento desse
risco, sendo que o ndo cumprimento das
exigéncias pelo servico de saude no prazo
estabelecido pode resultar em medidas sa-
nitarias cabiveis.

Tendo calculado a pontuacdo e a classi-
ficacdo do nivel de conformidade de cada
servico participante, o NSP VISA realiza sor-
teio para Avaliacao in loco.

A partir dos dados enviados pelo NSP
VISA (Planilha de Analise do Formulario
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de Avaliacdo das Praticas de Seguranca
do Paciente e Planilha de Avaliacdo in
Loco??), a GVIMS/GGTES/Anvisa procede a
comunicacdo do risco, publicando, anual-
mente, o Relatdrio Nacional das Praticas de
Seguranca do Paciente??. O Relatério con-
tém informacdes consolidadas acerca da
conformidade dos indicadores de estrutura
e processos referentes as praticas de se-
guranca do paciente em todos servicos de
saude participantes e ainda, por regido do
pais e UF. Como reconhecimento do em-
penho dos servicos que alcancaram a alta
adesao as praticas de seguranca (67-100%),
a lista nominal desses servicos também é
publicada no Portal da Anvisa. Aqueles que
alcangam 100% de conformidade as praticas
de seguranca do paciente, recebem adicio-
nalmente uma declaracdo da Agéncia.

No nivel local, a comunicacdo do risco
compreende os interessados internos (NSP
e demais lideres/gerentes dos servicos de
saude) e externos (VISA, gestdo do sistema
de saude e populacao).

A partir de 2022, além dos hospitais com
leitos de UTI, os servicos de didlise que pres-
tam assisténcia ambulatorial a pacientes com
doenca renal crénica passaram a ser convi-
dados a participar da Avaliacdo Nacional
das Praticas de Seguranca do Paciente, por
meio de instrumento de avaliacdo especifico
e seguindo os fluxos e procedimentos acima
citados.

O monitoramento dos indicadores men-
sais de IRAS permite a construcdo de uma
série histérica e a observacdo se as taxas
estdo dentro dos limites endémicos espera-
dos para o proprio servico. Dessa forma, é
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fundamental a organiza¢do do servigo para o
monitoramento desses eventos adversos. Em
conformidade com a Portaria GM n°® 2616 de
12 de maio de 1998%, alguns critérios devem
ser observados pelas Comissdes de Controle
de Infeccdo (CCIH) dos servicos de salde na
vigilancia epidemioldgica das IRAS e RM:

1. Definir o sistema de vigilancia (mé-
todos, frequéncia e instrumentos de
coleta de dados; dados que serdo
coletados; fontes de dados; unida-
des do servico de saude onde serd
priorizada a vigilancia; métodos de
andlise dos dados; protocolos e ro-
tinas que irdo guiar a execucao das
acdes de vigilancia);

2. Coletar os dados que irdo compor
o calculo dos indicadores de IRAS
e RM, tais como: numero de pacien-
te-dia, niumero de pacientes com
dispositivo-dia;

3. Revisar os dados, a fim de identificar
possiveis inconsisténcias, indicios
de que os dados podem necessitar
de correcdes, tais como: numero
de infeccdo maior que o numero de
paciente com dispositivo-dia, nime-
ro de paciente com dispositivo-dia
maior que o numero de paciente-
-dia, nimeros muito acima ou muito
abaixo do que os registros usuais,
erros de contagem, erro na escri-
ta, erro de digitacdo, dentre outros.
Caso sejam identificadas inconsis-
téncias, a CCIH deve conferir e, se
for o caso, proceder a correcdo dos
dados;

4. Definir dentre os casos detectados,
aqueles que atendem aos critérios
diagndsticos de IRAS estabeleci-
dos pela Anvisa para notificagdo ao
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SNVS ou diretamente aos estados,
que dispdem de ferramentas es-
pecificas para a notificacdo desses
eventos.

No exercicio das suas competéncias, en-
quanto coordenadora nacional do SNVS,
a Anvisa publica, a cada ano, o Formulario
Nacional de Notificacdo dos Indicadores
de IRAS/RM, bem como os critérios diagnés-
ticos de IRAS que devem ser observados
pelos servicos prioritarios para notificacdo
dos Indicadores de IRAS/RM. Dessa forma,
os servicos definidos como prioritarios, que
atualmente incluem hospitais com leitos de
UTI, servicos de saude com centro cirdrgico
que realizam as cirurgias monitoradas nacio-
nalmente e servicos de didlise de pacientes
com doenca renal cronica, devem obrigatoria-
mente notificar dados e indicadores descritos
no Formulario Nacional de Notificacdo dos
Indicadores de IRAS/RM, disponibilizado pela
Anvisa, ou ainda, nos formularios disponibili-
zados por estados que possuem ferramentas
préprias para notificacdo de IRAS e RM. A no-
tificacao deve ser realizada mensalmente até
0 15° (décimo quinto) dia util do més subse-
guente ao més de vigilancia.

Além disso, conforme preconizado pela
RDC/Anvisa n° 63/2011", todos os servigos
de salude devem desenvolver acdes de pre-
vencdo e controle de IRAS e RM. Ressalta-se
que, dada a importancia e a magnitude dos
danos relacionados a ocorréncia das IRAS,
a vigilancia e monitoramento das IRAS e
RM devem constituir praticas de rotina
para todos os hospitais, independente da
obrigatoriedade de notificagdo ao SNVS.
Nesses servicos, as medidas de prevencdo
e controle de IRAS devem estar pautadas no
monitoramento dos indicadores de IRAS/RM
pelas CCIH, permitindo a adocdo de medi-
das de prevencdo e controle de IRAS, bem
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como o envolvimento dos profissionais e da
alta direcdo do servico?*, com o intuito de
promover a seguranca dos pacientes e a
melhoria da assisténcia prestada.

Cabe as CECIH, o monitoramento das
notificacbes de IRAS/RM enviadas pelos
servicos de saude localizados em sua UF. A
avaliacdo realizada pela CECIH contempla a
verificagcdo de possiveis inconsisténcias nos
dados e indicadores enviados pelos servi-
cos de salde. Se necessario, a CECIH pode
solicitar a revisdo e correcao das inconsistén-
cias detectadas (por exemplo, densidade de
incidéncia, taxa de utilizacao, entre outros).

No sentido de facilitar a deteccdo das
inconsisténcias, a Anvisa disponibiliza as
CECIH a “mascara de analise de dados” e
realiza, de forma complementar as CECIH,
a avaliacao dos dados notificados pelos
servicos de saude. Quando sdo detectadas
inconsisténcias nas notificagdes, as CECIHs/
CDCIH/CMCIH entram em contato com os
servicos para solicitar a correcdo dos dados.

A partir dos indicadores e taxas apresen-
tados pelos servicos, relatérios trimestrais
e semestrais enviados pela Anvisa, bem
como demais critérios estabelecidos local-
mente, as coordenacdes devem identificar
0s servicos de saude prioritarios para acom-
panhamento e definir as medidas sanitarias
cabiveis a serem adotadas.

Nesses relatorios, o conjunto de notifica-
cOes de IRAS é avaliado como um agregado,
somando-se 0os numeradores (infeccoes) e
dividindo-se pela soma dos denominadores
(dispositivos-dia, pacientes-dia, cirurgias rea-
lizadas) e os resultados apontam os servicos
de salde prioritarios para acompanhamento
em relacdo a indicadores: os que apresen-
tam altas e baixas taxas de IRAS e RM e baixa
regularidade de notificacdo. Dessa forma, o
indicador do servico deve estar “préximo”
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ao percentil 50, que é a mediana das taxas
apresentadas pelas UTls brasileiras, ou entre
P25 e P75. (Indicador alto = a taxa agregada
€ maior que P75 e/ou P90; Indicador baixo =
a taxa agregada € menor que P25 e/ou P10).

A partir da definicdo desses indicadores,
as CECIH irao avaliaraimplementacdo de pla-
nos de intervencado propostos pelos servicos
e 0s seus resultados, bem como os critérios
diagndsticos adotados pelos servicos. Esses
elementos, assim como a regularidade das
notificagdes e outros definidos pelas CECIH,
sdo fundamentais para determinar os servi-
cos prioritarios para seu acompanhamento,
o periodo em que permanecerdo com esse
status e as medidas sanitarias pertinentes.
Se os indicadores de IRAS estiverem al-
tos, deverdo ser identificados os motivos e
acompanhada a implementacdo dos planos
de intervencdo para a reducdo de IRAS. Se
os indicadores de IRAS estiverem baixos, por
sua vez, deverd ser verificado se o método
de vigildncia e deteccdo estdo adequados
e se os indicadores permanecem baixos ao
longo do tempo®.

A cada ano de publicacdo, os dados es-
taduais também devem ser consultados
e comparados aos dados dos servicos de
saude. Além disso, apdés a consolidacdo
dos dados anuais de todos os estados e
do Distrito Federal, a Anvisa elabora e dis-
ponibiliza o boletim anual com os dados
de IRAS e RM do pais, com o dado nacio-
nal que também pode ser utilizado para fins
de comparacdo pelos estados?s. Além das
atribuicdes citadas, a Anvisa presta asses-
soria técnica as CECIHs/CDCIH na analise
de dados, no uso das mascaras de analise
de dados e na avaliacdo dos relatérios es-
taduais de IRAS e RM, e realiza a exclusdo
de notificacdes solicitadas pelos servicos e
encaminhadas pelas coordenacdes.
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A velocidade da circulacdo de informa-
¢des observada, no contexto atual, demanda
ao SNVS o estabelecimento de uma busca
ativa de rumores. Dessa forma, a gestdo de
informacgdes estratégicas acerca de eventos
de interesse local e nacional compreende
a pesquisa de noticias advindas de fontes
oficiais e ndo oficiais, a fim de ampliar a cap-
tacdo desses eventos e o estabelecimento
de acdes mais oportunas™.

Nesse contexto, a Anvisa adota os se-
guintes conceitos, que podem também ser
utilizados pelas vigilancias sanitdrias locais,
a fim de padronizar a comunicacdo:

« Noticia: informacdo captada de fon-
tes nao oficiais por meio do uso de
palavras-chave;

Busca ativa de rumor: buscar por rumor
relacionado a salde publica em meios
de comunicacao, por meio de softwares
agregadores de feeds e redes sociais,
utilizando palavras-chaves;

Fontes oficiais: 6rgdos governamentais
e organizacdes ligadas a OMS;

- Fonesnao oficiais: fontesdeinformacoes
ndo ligadas a d6rgdaos governamentais.
Sdo representadas por jornais, sites de
busca geral ou especializada em saude
(GPHIN; ProMed; Great News; Health
Map, entre outras);

- Emergencia em VISA: Evento que apre-
sente risco imediato de dano a saude da
populacao, relacionado a servicos e ao
uso de produtos de interesse para a sau-
de sob regulacao da vigilancia sanitaria,
€ que requer uma resposta oportuna de
saude publica;
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- Evento: pela area
técnica responsavel pelo tema ou por
atores externos; ou ,
notificado ou recebido directamente
de fontes oficiais. O evento devera ser
classificado em ou

’

+ Rumor: cuja veracidade precisa
ser confirmada e com potencial de se
caacterizar como emergencia VISA.

Para a confirmacdo ou descarte dos ru-
mores, as noticias devem ser submetidas a
andlise da sua veracidade junto aos érgdos
oficiais e servicos de salde envolvidos®.

Caso as informacdes sejam veridicas, os
eventos ocorridos devem ser classificados
(6bito, never event, surtos, agregados de ca-
sos de IRAS e RM, IRAS ou demais EA) e o
préoximo passo é verificar se houve a notifi-
cacdo do evento. Caso ndo seja identificada
a notificacdo, o servico de salde deve rea-
lizar o registro desta na ferramenta/sistema
de informacdes disponibilizado pela Anvisa.
Em seguida, a depender do evento, os ser-
vicos de saude e o SNVS devem observar o
respectivo fluxo envolvido.

No que se refere aos servicos de salde,
€ importante observar os fluxos pré-esta-
belecidos para tratamento dos rumores
nos servicos de saude, conforme descri-
to no Plano Integrado de Gestdo Sanitaria
da Seguranca do Paciente em Servicos
de Salde, 2021-2025°. Além da importan-
cia da confirmacdo imediata, caso se trate
de um rumor, destaca-se a relevancia da
notificacdo, haja vista que o registro das in-
formacdes em tempo habil permite um fluxo
mais agil de comunicacdo, a ado¢do de me-
didas oportunas e a efetividade do sistema
de vigilancia.
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Ainvestigacdo de surtos € uma das melho-
res ferramentas utilizadas para compreender
as causas, a distribuicdo e o controle de
doencas em uma populagao. E a investi-
gacdo em servicos de saude desempenha
um papel critico na identificacao e correcdo
de problemas nas unidades de saude, que
ameacem a seguranca do paciente, contri-
buindo para a melhoria da seguranca das
praticas assistenciais, da qualidade de pro-
dutos e servicos de salde.

Dada a sua especificidade, o Processo
organizativo de monitoramento das naotifica-
¢Oes de Surtos Infecciosos em Servicos de
Salde pode ser encontrado em publicacdes
(https://bit.ly/3T4csAQ) sobre o tema, dispo-
nibilizadas no Portal da Anvisa (https://bit.
ly/3MpiFTA). m
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Anexo |. Lista de Never Events (NE) que devem ser notificados no mdédulo assisténcia a salude
do Sistema de Notificagdes para a Vigilancia Sanitaria — Notivisa.

Cdédigo NE Descricdo do Never Event

NE-1 Alta ou liberagdo de paciente de qualquer idade que seja incapaz de tomar decisdes, para
outra pessoa ndo autorizada.

NE-2 Contaminagdo na administracdo de O, ou gases medicinais.

NE-3 Desaparecimento do corpo do recém-nascido que foi a ébito .

NE-4 Exodontia de dente errado.

NE-5 Gas errado na administracdo de O, ou gases medicinais.

NE-6 Inseminacao artificial ou fertilizacdo in vitro com o esperma do doador errado ou com o évulo
errado.

NE-7 Lesdo grave associado a queda do paciente durante prestacdo de cuidados/atendimento.

NE-8 Lesdo por Pressdo estdgio 3 (perda total da espessura da pele).

NE-9 Lesdo por Pressdo estdgio 4 (perda total da espessura da pele e perda tissular).

NE-10 Lesdo por Pressdo Ndo Classificdvel (perda total da espessura da pele e perda tissular ndo
visivel).

NE- 11 Obito associado a queda do paciente durante prestacao de cuidados/atendimento.

NE-12 Obito intraoperatdrio ou imediatamente pés-operatério / pés procedimento em paciente ASA
Classe 1.

NE-13 Obito ou les3o grave de paciente associado a fuga do paciente.

NE-14 Obito ou lesdo grave de paciente associado a choque elétrico durante a assisténcia nos
servigcos de saude.

NE-15 Obito ou leséo grave de paciente ou colaborador associado a introdugéo de objeto metalico
em area de Ressonancia Magnética.

NE-16 Obito ou lesdo grave de paciente associado ao uso de contencdo fisica ou grades da cama
durante a assisténcia no servigco de saude.

NE-17 Obito ou lesdo grave do paciente associado & queimadura decorrente de qualquer fonte
durante a assisténcia no servico de saulde.

NE-18 Obito ou lesdo grave de paciente resultante de perda irrecuperdvel de amostra bioldgica
insubstituivel.

NE-19 Obito ou lesdo grave de recém-nascido associado(a) ao trabalho de parto, ou parto em
gestacdo de baixo risco.

NE-20 Obito ou lesdo grave resultante de falha no acompanhamento ou na comunicacdo dos
resultados de exames laboratoriais ou de patologia clinica.

NE-21 Obito ou lesdo grave resultante de falha no acompanhamento ou na comunicacdo dos
resultados de exames radiolégicos/de radiodiagndstico.

NE-22 Obito ou lesdo materna grave associado(a) ao trabalho de parto ou parto em gestacéo de
baixo risco.

NE-23 Procedimento cirargico realizado em local errado.
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Cédigo NE Descricdo do Never Event

NE-24 Procedimento cirdrgico realizado no lado errado do corpo.

NE-25 Procedimento cirdrgico realizado no paciente errado.

NE-26 Queda do recém-nascido durante o parto.

NE-27 Realizacdo de cirurgia errada em um paciente.

NE-28 Retencdo ndo intencional de corpo estranho em um paciente apds a cirurgia.

NE-29 Suicidio de paciente, tentativa de suicidio, dano auto infligido que resulte em lesdo grave

durante a assisténcia dentro do servico de salde.

NE-30 Troca de bebés.

Fonte: Notivisa — Assisténcia a Satude™.
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Capitulo 2.

Gestao de Riscos Relacionados a
Assisténcia a Saude

Zenewton André da Silva Gama

1. Introducao

Eventos adversos relacionados ao cuidado de saude sdo uma das principais
causas de morbimortalidade em todo o mundo e as medidas de prevencado se
constituem em uma atividade fundamental para a sadde das pessoas™?. A cons-
cientizacao sobre este problema tem reforcado a necessidade de implementar
praticas de gestao de riscos para todos os niveis de atencdo a saude, com o ob-
jetivo de reduzir a incidéncia de desfechos clinicos indesejaveis, diminuir custos
desnecessarios e aumentar a satisfacdo dos usuarios do sistema de saude.

Diante deste contexto, considerando que o Programa Nacional de Seguranca do
Paciente (PNSP) regulamentou, desde 2013, que todos os servigcos de saude bra-
sileiros devem implementar praticas de gerenciamento de riscos assistenciais®*,
este capitulo apresenta uma revisdo concisa sobre os padrdes internacionais de
gestao de riscos e as recomendacdes de sua adaptacdo para o contexto dos ser-
vicos de atencado a saude.

2. Padroes internacionais de gestao de riscos

Apesar de serem aplicadas ha varias décadas (particularmente no setor militar,
aerondutico, automobilistico e financeiro), os conceitos e métodos de gestao de
riscos apenas foram padronizados ha pouco tempo. O padrdo mais conhecido é
a Norma ISO 31000 (Gestdo de Riscos — Principios e Diretrizes), cuja primeira ver-
sao foi publicada em 2009, com o objetivo de consolidar e promover a integracdo




dos diversos processos relacionados com a
gestdo de riscos. Atualmente, a Associagdo
Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), érgdo
brasileiro representante oficial da ISO no
Brasil, tem em vigor a Norma ABNT NBR ISO
31000:2018 (Gestdo de Riscos — Diretrizes),
assim como a traducdo de pelo menos outras
trés normas complementares: ABNT ISO Guia
73:2009 (Gestdo de Riscos — Vocabulario), a
Norma ABNT ISO/IEC 31010:2012 (Gestao de
Riscos — Técnicas para o processo de avalia-
¢do de riscos) e a ABNT ISO/TR 31004:2015
(Gestdao de Riscos — Guia para implementa-
cdo da ABNT NBR ISO 31000)°%,

Embora essas normas ISO ndo sejam es-
pecificas para os servicos de salde, seus
conceitos sdo Uteis para guiar a gestdo

de riscos clinicos ou assistenciais. Risco é
definido como o efeito da incerteza nos ob-
jetivos®. O efeito € um desvio em relagdo ao
esperado, podendo ser positivo, negativo ou
ambos e pode abordar, criar ou resultar em
oportunidades e ameacas®. A gestdo de ris-
cos sdo atividades coordenadas para dirigir
e controlar uma organizagdo no que se refe-
re a riscos®.

A Norma ISO 31000° estabelece uma sé-
rie de principios, estruturas e processos do
gerenciamento de risco que devem ser in-
tegrados para otimizar a sua implantacdo
(Figura 1).

Todos os principios, descritos no
Quadro 1, estdo centrados no propdsito de
“criacdo e protecdo de valor”®. Destacam-se

Figura 1. Principios, estrutura e processos de gestdo de riscos®

Melhoria
continua

Fatores
humanos e
culturais

Melhor
Informagéo
disponivel

e

Integragéo

Concepgéo
Lideranga e

Criagéo e
protecéo
de valor

Integrada

Estruturada e
abrangente

Personalizada

Processo de gestdo de riscos

Escopo, contexto
e critério

Processo de
avaliagdo de riscos

Identificagdo
de riscos

comprometimento

Avaliagédo

Implementagéo

Fonte: ABNT NBR ISO 31000:2018.5
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Tratamento
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Monitoramento e andlise critica
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Capitulo 2




a participacdo dos atores interessados, a
integracdo plena nos processos da orga-
nizacdo e a necessidade de avaliagdo e
melhoria continua, para que se assegure sua
adaptabilidade e utilidade. Esses principios
sdo totalmente contrarios a uma atividade
isolada, opaca, e com processos que nao
demonstram evidéncia de sua efetividade.
Vale ressaltar também a consideracao dos
fatores humanos e culturais, que tém sido

defendidos como cruciais durante o movi-
mento pela seguranca do paciente.

Quanto aos processos, elencados no
Quadro 2, sobressaem-se aqueles de avalia-
cdo dos riscos, que inclui trés subprocessos,
e o processo de tratamento de riscos, funda-
mental para que o sistema de gestdo tenha
efeitos®. No entanto, todos os demais sdo
importantes para a integralidade e otimiza-
cdo dos processos de gestdo de riscos.

Quadro 1. Principios da gestdo de riscos, segundo a norma ABNT NBR ISO 31000:2018°

e interno de uma organizacdo mudem;

e experiéncias.

« Integrada: A gestdo de riscos é parte integrante de todas as atividades organizacionais;

« Estruturada e abrangente: Uma abordagem estruturada e abrangente para a gestdo de riscos
contribui para resultados consistentes e comparaveis;

« Personalizada: A estrutura e o processo de gestdo de riscos sdo personalizados e proporcio-
nais aos contextos externo e interno da organizacdo relacionados aos seus objetivos;

« Inclusiva: O envolvimento apropriado e oportuno das partes interessadas possibilita que seus
conhecimentos, pontos de vista e percepgdes sejam considerados;

« Dinamica: Riscos podem emergir, mudar ou desaparecer a medida que os contextos externo

« Melhor informacao disponivel: As entradas para a gestdo de riscos sao baseadas em informa-
coes histdricas e atuais, bem como em expectativas futuras;

» Fatores humanos e culturais: O comportamento humano e a cultura influenciam significativa-
mente todos os aspectos da gestdo de riscos em cada nivel e estagio;

« Melhoria continua: A gestdo de riscos é melhorada continuamente por meio do aprendizado

Capitulo 2
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Quadro 2. Processos da gestdo de riscos, segundo a norma ABNT NBR ISO 31000:2018°

« Comunicacao e consulta: Auxilia as partes interessadas pertinentes na compreensao do risco,
na base sobre a qual decisbes sdo tomadas e nas razdes pelas quais agdes especificas sdo
requeridas;

« Escopo, contexto e critérios: Personaliza o processo de gestdo de riscos, permitindo maior
eficicia. Envolve definir o escopo e os responsdaveis, a compreensdo dos contextos interno e
externo, metas, metodologias, definicdes etc,

« Avaliacao dos riscos: Processo global de identificacdo de riscos (eventos ou circunstancias
que podem causar problemas de seguranca), andlise e avaliacdo de riscos;

« Tratamento dos riscos: Seleciona e implementa agdes para abordar riscos (evitar, reduzir/
controlar, transferir ou reter), que inclui eleger a forma de tratamento, planejar e implementar
o plano de acdo;

« Monitoramento e analise critica: Assegura e melhora a qualidade e eficacia da concepcao, im-
plementacdo e resultados do processo, mediante a revisdo do programa de gestdo de riscos,
0 que envolve verificacdo regular ou vigilancia;

« Registro e relato: documentacdo e relato do processo de gestdo de riscos por meio de meca-
nismos apropriados.

Em relacdo ao processo de tratamento de riscos, estratégias de enfrentamento podem ser
agrupadas em alguma das seguintes opc¢des (Figura 2): (I) Eliminacdo do risco; () Mitigacao,
reducdo ou controle do risco; (Ill) Compartilhamento ou transferéncia do risco a terceiros; e
(IV) Retencdo ou aceitacdo do risco®. O significado dessas estratégias é o seguinte:

Figura 2. Estratégias de enfrentamento dos riscos

Evitar

Aceitar Transferir

Reduzir

Fonte: os autores.®

30 Capitulo 2



l. Implica a
nao realizacdo da atividade que en-
volve o risco a ser combatido (Risk
Avoidance). Assim, por exemplo,
pode-se evitar um acidente aéreo
se a pessoa nunca viajar de avido.
Da mesma forma, evita-se o risco
de uma cirurgia errada ou qualquer
outro EA cirdrgico se o paciente ndo
for submetido a um procedimen-
to cirdrgico. Porém, considerando
que os beneficios para a saude do
paciente sdo maiores que 0s riscos
desse procedimento, quando rea-
lizado corretamente, muitas vezes
evitar ou remover o risco pode nao
ser a alternativa mais viavel.

Essa estratégia diz respeito a fazer
com que outra instituicdo tome para
si o risco (Risk Transfer), geralmente
através da aquisicdo de um segu-
ro. Dessa forma, a transferéncia se
refere aadocao de medidas compen-
satdrias pelo contrato, abrangendo,
por exemplo, seguros que fornecem
aos servicos e profissionais de sau-
de a cobertura de eventuais eventos
adversos ocasionados. Devido a
essas caracteristicas da estratégia,
aliadas ao seu alto custo, ndo con-
tribuem para a prevencao de novos
incidentes e, consequentemente,
para uma assisténcia mais segura e
com mais qualidade, sendo por isso
nao suficiente para o gerenciamento
de risco relacionados a Seguranca
do Paciente.
[.

A estratégia de controle ou redu-
cdo (Risk Reduction), visa minimizar
a probabilidade de ocorréncia dos
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eventos ou das suas consequéncias,
minimizando o risco e reduzindo-o a
niveis aceitaveis.

Compreende o risco aceito pela
organizacdo (Risk Acceptance). Em
teoria, trata-se de uma estratégia
adequada somente quando 0s ris-
cos forem pequenos, com pouco
impacto potencial, ou se o custo da
utilizacdo de outra estratégia es-
tiver acima das possibilidades da
organizacdo e do total de perdas ou
eventos adversos que se quer evitar.

Independentemente do tipo de risco
identificado e avaliado na organizacdo, o
plano de acdo deve justificar a selecdo das
opcdes de tratamento e seus beneficios,
especificar quem sdo 0s responsaveis por
aprovar e implementar o plano, descrever
as agoes propostas, 0s recursos requeridos,
as medidas de desempenho, as restricdes,
0s monitoramentos requeridos e quando se
espera que as agdes sejam implementadas
e concluidas®.

3. O gerenciamento de riscos
assistenciais em servicos de
saude

Os servicos de salde tém muitos objetivos
e, consequentemente, varios riscos associa-
dos. No entanto, os principais riscos em um
servico de atencdo a saude sdo os assisten-
ciais ou clinicos. Isso ficou evidente somente
nos ultimos 30 anos, quando estudos epide-
mioldgicos desenvolvidos em hospitais dos
Estados Unidos chamaram a atencdo para
a gravidade deste problema’™" e foram con-
firmados em sistemas de salde de paises
desenvolvidos e em desenvolvimento'.
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Antes de haver uma padronizacdo da
gestdo de riscos pela ISO, ja havia diversas
recomendacdes internacionais para a uti-
lizacdo de modelos de gerenciamento de
riscos assistenciais em servicos de saude.
Por exemplo, a integracdo das atividades
de gestdo de risco consta nos Sete Passos
para a Seguranca do Paciente (Quadro 3) da
Agéncia Nacional de Seguranca do Paciente
(National Patient Safety Agency — NPSA) do
Sistema Nacional de Saude (National Health
Service — NHS) do Reino Unido, desde
200472,

Os trés primeiros passos apresentam
conceitos e métodos para o desenvolvimen-
to de uma cultura de seguranca (passo 1),
estabelecendo uma forte abordagem de
seguranca do paciente em toda a orga-
nizagao (passo 2) e integrando sistemas
de gestdo de risco assistenciais (passo 3).

Os passos a seguir descrevem 0s requisitos
de relatérios nacionais e locais de notifica-
¢do de incidentes de segurancga (passo 4),
o envolvimento do paciente e dos cidaddos
nas questdes que implicam na sua seguran-
ca (passo 5), abordagem da analise de causa
raiz para a investigacao de incidentes (passo
6) e a transferéncia de licdes e evidéncias
apreendidas para a melhoria da seguranca
do paciente na prética (passo 7)®.

A NPSA, pioneira em acdes para a se-
guranca dos pacientes, definiu gestdo de
riscos neste contexto como “avaliacdo, ana-
lise e gerenciamento dos riscos potenciais.
Trata-se de um meio de conhecer as cir-
cunstancias (perigos) que podem levar a um
futuro dano e minimizar sua probabilidade
de ocorréncia (frequéncia) e consequéncias
(gravidade)™.

Quadro 3. Os 7 (sete) passos para a seguranga do paciente, segundo a NPSA do Reino Unido™

Promover uma cultura de seguranca
Liderar e apoiar a equipe assistencial
Integrar as atividades de gestdo de riscos

NOORwN S

Implementar préticas de seguranca

Promover a notificagdo dos incidentes de segurancga
Estimular a participacdo do paciente no processo assistencial
Aprender e compartilhar o aprendizado sobre seguranca

Outras instituicbes renomadas, como o
National Quality Forum (NQF) dos Estados
Unidos, publicaram consenso recomen-
dando as préaticas de gestdo de riscos
assistenciais em servicos de saude. Em
sua publicacdo “Boas Praticas para uma
Melhor Assisténcia a Salude” (Safe Practices
for Better Health Care — 2010 Update), a
Identificacdo e Reducdo de Riscos consta
entre as 34 boas praticas para a seguranca
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do paciente, e a sua implantacdo é conside-
rada uma das quatro praticas que promovem
a cultura de seguranca, bem como tem evi-
déncias suficientes de que podem reduzir o
impacto dos eventos adversos. Nesta mes-
ma linha, o gerenciamento destes riscos
nos servicos de salude constitui a base das
politicas e regulamentacdes no ambito do
Sistema Unico de Satde (SUS). No contexto
brasileiro, o PNSP, instituido na Portaria GM
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n° 529 de 1° de abril de 20133, e a RDC n° 36
de 2013%, que institui agdes para a segurancga
do paciente em servicos de saude, definem
gestdo de riscos como:

Gestao de riscos

Aplicacao sistémica e continua de
politicas, procedimentos, condutas
e recursos na identificacdo, analise,
avaliacao, comunicacdo e controle de
riscos e eventos adversos que afetam
a seguranca, a saude humana, a integri-
dade profissional, 0 meio ambiente e a
imagem institucional.

A definicao da RDC transcrita acima é si-
milar aquela publicada na Portaria do PNSP,
mas especifica os processos chaves da
gestdo de riscos (identificacdo, analise, ava-
liagdo, controle e comunicagao). Diferente
da definicdo da NPSA, especifica para a se-
guranca do paciente, esta definicdo abrange
outros objetivos tradicionais da gestdao de
riscos, ao incluir a integridade profissional,
meio ambiente e imagem institucional.

No entanto, é importante considerar
que o gerenciamento dos riscos € intrinse-
co a definicdo de seguranca do paciente.
Segundo a Organizagdao Mundial da Saude
(OMS) e no ambito das politicas de saude
brasileiras a seguranca o paciente é definida
como a “reducdo do risco de dano desne-
cessario associado ao cuidado de saude a
um minimo aceitdvel”*45, Além disso, como
a seguranca do paciente é considerada uma
dimensado da qualidade do cuidado de sau-
de, a abordagem aos riscos assistenciais (ou
problemas de seguranca do paciente) pode
ser feita com modelos de gerenciamento da
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qualidade?. O uso de modelos de gerencia-
mento da qualidade com foco na seguranca
do paciente também esta regulamentado
formalmente no Brasil, por meio da RDC
n° 63/2011. Portanto, qual modelo utilizar
para melhorar continuamente a seguranca
do paciente?

4. Uma proposta nacional de
modelo integrador da gestao da
seguranca do paciente.

Uma iniciativa promovida pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e
pela Organizacdo Pan-Americana da Saude
(Opas) culminou em uma proposta nacional
de gestao de riscos assistenciais em servigos
de saude, aliando modelos de gerenciamen-
to de riscos e de gestdo da qualidade. O
modelo ndo tem pretensao de ser exaustivo,
mas de facilitar de forma ludica a compreen-
sdo da gestdo de riscos assistenciais por
profissionais de saude da vigilancia e da as-
sisténcia a saude”.

As estruturas e os processos de gestao
de riscos assistenciais sdo comparados a
arte de um malabarista que precisa de apoio
em solo firme e coordenacdo para manipu-
lar com destreza suas bolas jogadas ao ar
(Figura 3). As bolas, em constante movimen-
to integrado e coordenado, representam os
processos de gestdo de riscos e o solo firme,
em que o malabarista deve pisar, representa
as estruturas de apoio a sustentabilidade da
gestdo de riscos. A figura ainda contempla
um sol que dd uma temperatura de 25° C,
representando um bom clima ou cultura de
seguranca para a arte do malabarista. O ma-
labarista, por sua vez, representa todos os
profissionais que podem contribuir para a
gestdo da seguranca do paciente nos servi-
cos de saude”.
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Figura 3. Modelo de gestdo de riscos assistenciais em servicos de satude
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Fonte: Gama e Saturno (2017)".

Uma explicacdo detalhada do modelo,
das estruturas e dos processos pode ser en-
contrada na publicacdo de Gama e Saturno",
que apresenta este modelo tedrico, bem
como no estudo de validacdo do AGRASS —
Questionario para Avaliacdo da Gestao de
Riscos Assistenciais em Servicos de Saude,
elaborado por Gama e outros’™.

Este questiondrio de avaliacdo tem como
objetivo facilitar um diagndstico da gestao
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de riscos assistenciais nos servicos de sau-
de, por meio de perguntas relacionadas com
cada uma das dimensdes do modelo tedri-
co, para a avaliacdo externa ou inspegao da
gestdo de riscos, autoavaliacdo e monitora-
mento de sua melhoria. Ademais, contempla
um sistema eletrénico que fornece relatdérios
automaticos com calculos de indicadores de
estrutura e processos de gestdo de riscos. O
Questionario Agrass passou por um rigoroso
processo de validacao, com a participacao
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de profissionais da Anvisa, gestores de riscos
de hospitais, especialistas de gestdo de ris-
cos e gestao da qualidade do Brasil, Espanha
e Suica, bem como foi avaliado quanto a
validade de conteudo por profissionais da
vigilancia sanitaria de todas as regides bra-
sileiras. Atualmente, o Questionario Agrass
também foi traduzido e adaptado transcultu-
ralmente para o idioma espanhol e aplicado
no contexto da Costa Rica®™.

5. Consideracoes finais

No contexto SUS, ainda existe uma am-
pla margem para melhoria da implantacdo
da gestdo de riscos assistenciais. Isso re-
forca a importancia do fortalecimento
do Programa Nacional de Seguranca do
Paciente e do papel regulador da vigilancia
sanitdria de servicos de saude, por meio de
acOes abrangentes de regulacdo responsi-
va. Também é fundamental a boa execucado
do Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria
da Seguranca do Paciente, que objetiva me-
Ilhorar a notificagdo e aprendizagem a partir
de eventos adversos, implantar praticas de
seguranga do paciente e promover avalia-
¢des e melhoria da cultura de seguranca do
paciente em larga escala.

Gerenciar os riscos assistenciais € uma
necessidade de todos os servicos de saude
que desejam ter uma assisténcia segura e
de boa qualidade. Os padrdes internacionais
tém aumentado o referencial tedrico para as
atividades de gestdao de riscos em servicos
de saude e sua adaptacdo para a realidade
neste contexto. Diante disso, 0s servigcos
de saude podem utilizar diversos modelos
de gestdo da qualidade e gestdo de riscos
para melhorar continuamente a seguranca
do paciente, inclusive o modelo Agrass, ja
validado por profissionais da vigilancia sani-
taria brasileira para a gestao da seguranca
do paciente. m
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Capitulo 3.

Métodos Integradores de Gestao
de Riscos Relacionados a
Assisténcia a Saude

Ana Elisa Bauer de Camargo Silva Maria Dolabela Magalhdes
Fernanda Raphael Escobar Gimenes Monica Batista Mendes Nunes
Juliana Santana de Freitas Thalyta Cardoso Alux Teixeira

A. Andlise de Causa Raiz

1. Introducao

As tentativas de aprender com as industrias de alto risco, como a aviacdo e
energia nuclear, tém sido uma caracteristica do movimento de seguranca do pa-
ciente desde o final de 1990. Uma pratica adotada por tais indUstrias quando um
acidente grave ocorre € a utilizagdo da analise de causa raiz (ACR)'.

Atualmente, hd ferramentas da qualidade®* utilizadas para analisar os inci-
dentes relacionados a seguranca do paciente, sendo denominadas de andlises
prospectivas, como o Health-care Failure Mode and Effect Analysis (HFMEA)®, ou
seja, aplicadas antes da ocorréncia dos incidentes, a fim de identificar possiveis
falhas e aplicar acdes corretivas para resolucao disto. A ACR é uma metodologia
retrospectiva, ou seja, aplicada apds a ocorréncia dos incidentes, a fim de iden-
tificar as causas dos incidentes ou acidentes e propor estratégias para que nao
ocorram novamente®.

2. Vantagens e desvantagens da analise retrospectiva

A ACR, enquanto analise retrospectiva, possibilita que as instituicdes de sau-
de identifiguem riscos ou pontos fracos em processos falhos, bem como, causas




sistémicas e acdes corretivas para este siste-
ma mal elaborado. Além disso, informacdes
dessas andlises podem ser compartilhadas
entre as instituicdes, o que pode prevenir fu-
turos incidentes’.

Por se tratar de uma analise retrospec-
tiva de dados, a ACR é suscetivel a falhas
decorrentes de subnotificacdo e dados in-
completos em prontuarios, vieses devido
a falhas na memdria e classificacdes ndo
confidveis?,

3. A analise de causa raiz e a
visao sistémica

A ACR foi desenvolvida na industria, numa
tentativa de descobrir a verdadeira causa
do incidente ocorrido e foi incorporada pela

JCAHO em 1997, sendo utilizada, desde esse
ano, pelas instituicdes de saude.

Consiste na avaliacdo retrospectiva das
causas dos incidentes sem dano (evento ou
circunstancia que poderia ter resultado, ou
resultou, em dano desnecessario a saude)
dos eventos adversos (incidentes que resul-
tam em dano a saude) e dos quase erros ou
near miss (incidentes que ocorreram, mas
ndo atingiram o paciente)®.

Trata-se de um processo sistematico de
reconstrucdo da sequéncia logica dos fatores
que favoreceram a ocorréncia do incidente.
Durante o processo, pergunta-se “por que”
até que as causas bdsicas sejam elucidadas®.

E importante conhecer o significado de
causas raizes para que estas possam ser
identificadas apropriadamente. Dessa forma,
causas raizes sdo definidas como as causas
iniciadoras ou basicas que podem ser identi-
ficadas para direcionar as agdes para corrigir
os incidentes, além de fornecer efetivas re-
comendacdes para prevenir a recorréncia
dos mesmos®.
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O psicélogo James Reason propde duas
formas de abordar o erro, ou seja, com foco
na abordagem do sujeito e do sistema. A
primeira se detém nos atos inseguros dos
individuos que trabalham na ponta, isto é,
nos erros e na violacdo de procedimentos
adotados por pilotos de avides, controlado-
res de voo, médicos, enfermeiros, cirurgides,
entre outros, a partir de um processo men-
tal fora do padrdo tais como: esquecimento,
desatencdo, descuido, motivacao pobre, ne-
gligéncia e imprudéncia™.

A segunda abordagem considera que
erros ocorrem devido a um sistema mal ela-
borado. Neste sistema, falhas ativas e falhas
latentes levam a ocorréncia dos incidentes.
As falhas ativas sdo aquelas que ocorrem
no nivel do operador da linha de frente do
trabalho, sendo seus efeitos sentidos quase
que imediatamente e apresentando-se em
forma de lapsos, deslizes e falhas no pro-
cesso. Falhas latentes ficam adormecidas
dentro deste sistema e sdo relacionadas a
influéncias organizacionais, supervisdo inse-
gura e precondicdes para atos inseguros™.

Desta forma, a analise de causa raiz fo-
caliza os sistemas mal elaborados e nao
apenas as falhas do sujeito (humanas), dan-
do importancia a abordagem do sistema e
nao do sujeito.

4. Aspectos relevantes para
utilizacao do método da analise
de causa raiz em instituicoes de
saude

Para que os incidentes possam ser ana-
lisados por meio da ACR, faz-se necessario
que sejam notificados e/ou relatados no
prontudrio do paciente.

Os sistemas de notificacdo de incidentes
tém um papel fundamental na seguranca do
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paciente porque permitem o aprendizado a
partir das falhas que foram identificadas e
que, geralmente, sdao provocadas por fragi-
lidades existentes nos sistemas.

Espera-se que os registros nos prontua-
rios dos pacientes contenham informacdes
legiveis e fornecam dados os mais comple-
tos possiveis para que propicie uma analise
apropriada do incidente e notificacdo as au-
toridades sanitarias. Apesar disso, sabe-se
que ainda ha falhas em relacao as anotacdes
que sao realizadas pela equipe multidiscipli-
nar'. Também, é necessédrio que o NSP do
servico de salde eleja a equipe que analisa-
ré o(s) incidente(s). Uma unica pessoa pode
realizar a ACR, mas isto ndo favorece uma
andlise profunda das causas, por isto é re-
comendado uma equipe multidisciplinar e,
neste caso, é possivel discutir diferentes
abordagens, proporcionando uma investiga-
¢do mais detalhada™.

A equipe multidisciplinar pode ser consti-
tuida por trés a nove especialistas em analise
de incidentes, com conhecimento em gestdo
e experiéncia clinica. E importante também
que um dos membros da equipe conheca a
metodologia da ACR para direcionar a ana-
lise a esta equipe, e que algum membro
conheca a unidade ou departamento onde o

incidente ocorreu®’"2, A Figura 1A apresenta
0S passos a serem seguidos neste processo.

O paciente deve fazer parte desta andli-
se, demonstrando que a instituicdo trabalha
com transparéncia, possibilitando um melhor
entendimento dos fatos, gerando um resulta-
do melhor da andlise e das recomendacdes,
além de promover o perddo, por meio de
uma interacdo honesta com o paciente®.

Porém, a participacdo do paciente e de
sua familia ainda é pouco utilizada e a evi-
déncia é limitada sobre como ela pode ser
feita de uma maneira apropriada’.

B. Técnicas e/ou ferramentas
utilizadas para aplicacao da
analise de causa raiz

Existem varias técnicas e/ou ferramen-
tas que podem ser utilizadas para realizar a
ACR. Entre algumas técnicas utilizadas por
este tipo de andlise ha a andlise de barreiras,
ou seja, identificar quais falhas nas barreiras
contribuiram para a ocorréncia dos inciden-
tes, a fim de corrigi-las para que executem
com precisdo o seu papel, evitando a ocor-
réncia do incidente novamente, e a andlise
de mudancas, na qual a tarefa realizada com
sucesso é comparada com aquela que nao
teve sucesso™.

Figura 1A. Fluxograma para identificacdo e analise de causa raiz dos incidentes relacionados

a assisténcia a saude

Encaminhamento
da notificagao
para o setor que
gerencia os
riscos e
incidentes.

Identificacdo
realizar a

e notificagcdo
do incidente.
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Selecdo da
equipe para

andlise da
causa raiz.

Andlise de causa raiz:

1) Investigacdo e
descrigdo do evento;
Descricdo dos
elementos;

Desenho dos
fatores causais;
Identificacdo das
causas raizes.

Elaboracdo do
plano e
selecdo da
equipe que
implementara
as estratégias.
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Com relacao as ferramentas, o desenho
dos fatores causais € um tipo de fluxograma
que apresenta o incidente do inicio ao fim;
o diagrama de causa e efeito ou Diagrama
de Ishikawa ou espinha-de-peixe representa
as diversas causas dos incidentes por ca-
tegorias apos a utilizacdo da pergunta “por
que” este incidente ocorreu, possibilitando a
identificacdo das causas raizes™".

O brainstorming ou tempestade de ideias
também pode ser utilizado a fim de identificar
as diversas causas que podem ter contribui-
do para a ocorréncia do incidente®’121,

Além disso, diversos paises vém pro-
pondo métodos de analises de causa raiz,
utilizando estas técnicas ou ferramentas,
como Estados Unidos, Canada, Inglaterra,
Australia entre outros.

No Brasil, a metodologia da andlise de
causa raiz foi proposta baseando-se em al-
gumas etapas do Protocolo de Londres™ e
da Seeking out the underlying root causes of
events (SOURCE)™ para analisar incidentes,

permitindo a elucidacdo das falhas ativas e
latentes de um sistema mal elaborado.™®,
Esse método pode ser adotado por qual-
quer instituicdo de salde, a fim de identificar
incidentes relacionados a seguranca do pa-
ciente. A seguir detalharemos as etapas de
aplicacdo.

6. Analise de causa raiz
proposta por Teixeira'"®

Essa etapa tem o objetivo de definir o in-
cidente e descrever o que ocorreu. Depois
que o incidente foi detectado, descricao mi-
nuciosa do que ocorreu deve ser realizada
de forma organizada e em ordem cronoldgi-
ca, ou seja, levando-se em consideracdo o
tempo de ocorréncia dos fatos.

O investigador deve obter dados sobre
0 que ocorreu, quem foi envolvido, quando,
onde e como o incidente ocorreu, conforme
apresentado no Quadro 1A.

Quadro 1A. Descricdo das questdes que devem ser obtidas na coleta de dados™

Categoria Questodes

1. Qual o equipamento, maquina ou ferramenta envolvido?

O qué? 2. O que estava errado, qual foi o problema?
3. Qual comportamento realizado foi envolvido?

Quem? 1. Quais individuos foram envolvidos?
1. Qual dia, data e hora?

Quando? 2. Qual plantdo ou fase do processo?
3. Qual o tempo-padrdo da realiza¢do da tarefa/acdo?
1. Qual unidade, drea ou departamento?

Onde? 2. Em qual local do equipamento encontra-se o problema?
3. Em qual parte da tarefa/acdo?

Como? 1. Como foi que as pessoas envolvidas no problema foram afetadas?
2. Quais as consequéncias, tipo e classificagdo do problema?
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Para isso, o investigador deve ter co-
nhecimento das instrugcdes, condicdes,
instrumentos e materiais associados com
a realizacdo da atividade, o que requer a
revisdo de documentos de trabalho, ma-
nuais técnicos e outros documentos como
protocolos.

Além disso, o prontudrio dos pacien-
tes fornece ricas informacdes sobre os
incidentes, e deve ser consultado. Ainda,
entrevistas com os profissionais, bem como,
com os pacientes e seus familiares devem
ser realizadas. Apds a descricao do inciden-
te, a descricdo dos elementos no desenho
dos fatores causais € realizada.

Os elementos do desenho dos fatores
causais sdo os eventos e suas condicdes.
Segundo o método da SOURCE, eventos sao
simples acdes ou acontecimentos que ocor-
rem durante a realizacdo de uma atividade.
Condicdes ndo sdo atividades, mas circuns-
tancias pertinentes a situacdo. Normalmente,
condicoes provém de informacdes que des-
crevem tipicamente o estado de um sistema,
o valor do sistema ou um parametro do
ambiente'™.

Os eventos ou condicdes de perda sao
representados por um circulo; os eventos
primarios e secunddrios por quadrados; 0s
eventos presumiveis por quadrados com
bordas tracejadas; e as condicdes por retan-
gulos. Além disso, as setas indicam a relacdo
entre os eventos ou condi¢gdes. Quando
houver algum evento ou condi¢cdo que ndo
ficou claramente descrito, perguntas devem
ser elaboradas e apresentadas por trapé-
Zios, e indicam que mais dados precisam ser
coletados. Fatores causais e fatores causais
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presumiveis sao representados por linhas
tracejadas. Com a descricdo dos elementos,
a préxima etapa pode ser realizada de forma
mais clara e simples, facilitando a realizacao
do desenho dos fatores causais. O Quadro
2A define os elementos pertencentes a esse
desenho.

O desenho dos fatores causais € um
simples fluxograma que permite aos din-
vestigadores descreverem graficamente o
incidente do inicio ao fim.

A técnica do desenho dos fatores cau-
sais foi desenvolvida originalmente por
Ludwing Benner e seus colegas do National
Transportation Safety Board (NTSB) para uso
em investigacao de acidentes. Essa técnica
foi projetada para ajudar os investigadores a
descreverem os eventos ocorridos cronolo-
gicamente e as condi¢cdes que envolveram
0S mesmos™.

O desenho dos fatores causais € construi-
do por diferentes blocos. O objetivo ao criar
tais blocos é transformar as observacdes e
dados coletados em um formato padroniza-
do, o que é fundamental para posteriormente
descrever os eventos ou condicdes em uma
sequéncia ldgica. Os simbolos utilizados no
fluxograma devem ser definidos, para que
0 incidente seja claramente desenhado e
entendido.

Essa etapa tem importancia impar na ané-
lise de causa raiz, pois com a utilizacdo do
método SOURCE, os fatores contribuintes
tornam-se claros e visiveis, podendo ser
submetidos ao diagrama de causa e efeito.
A Figura 2A apresenta um modelo do dese-
nho dos fatores causais.
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Quadro 2A. Definicdo dos elementos do desenho dos fatores causais™

Elementos Definicoes

Evento de perda

Um evento que gerou uma consequéncia negativa; aquele que precisa de uma
investigagdo.

Eventos primdrios

Acbes ou acontecimentos que conduzem até o evento de perda.

Eventos secunddrios

Acdes ou acontecimentos que explicam por que o evento primario ocorreu.

Evento presumivel

Acbes ou acontecimentos, ndo baseados em uma evidéncia dos fatos, mas que
sdo admitidos porque parecem légicos na sequéncia dos eventos.

Condicoes

Circunstancias pertinentes a situagdo; normalmente provém de informagdes
descritivas.

Condicoes de perda

Uma condicdo relatada que pode ter resultado em uma consequéncia negativa;
a condigcdo que precisa da investigagao.

Condicoes presumiveis

Circunstancias ndo baseadas em uma evidéncia dos fatos, mas que sdo
admitidas porque parecem légicas na sequéncia dos eventos.

Fatores causais

Erros humanos e falhas sistémicas que, se eliminados, teriam prevenido a
ocorréncia ou reduziriam os agravos.

Fatores causais
presumiveis

Fatores causais, ndo baseados em uma evidéncia dos fatos, mas que sdo
logicamente admitidos por serem os principais contribuintes para o evento.

Itens de nota

Deficiéncias significantes identificadas durante o curso da investigagdo que ndo
foram os principais contribuintes dos incidentes, mas deveriam ser apontados
antes que causassem problemas.

Figura 2A. Modelo do desenho dos fatores causais'™
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6.4 Etapa 4 - ldentificacao das
causas raizes através do diagrama
de Ishikawa ou espinha de peixe ou
causa e efeito

O diagrama de causa e efeito ou Ishikawa,
também conhecido como espinha de pei-
xe pela sua similiaridade com esta figura,
foi proposto pelo estatistico japonés, Kaoru
Ishikawa, da Universidade de Téquio.

-

E uma técnica grafica que pode ser usa-
da para identificar as causas raizes de um
incidente, ilustrando graficamente o rela-
cionamento 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 prima-
rias, secundarias e tercidrias. Esse diagrama
apresenta de forma ordenada um efeito e
suas diversas causas, assim como esta repre-
sentado na Figura 3A.

Para a identificacdo das causas raizes, uti-
liza-se a pergunta “por que este incidente
ocorreu?’, e a equipe apresenta as diversas
causas para um determinado incidente. Apds
a identificacdo das causas raizes, as agdes
corretivas para evitar a ocorréncia do inciden-
te podem ser recomendadas.

O Diagrama de Causa e Efeito ou
Diagrama de Ishikawa ou espinha de peixe
serd detalhadamente descrito mais adiante.

6.5 Etapa 5 — Recomendacodes

Antes da realizacao das recomendacoes,
€ necessdrio avaliar se a acdo corretiva
prevenird a recorréncia do incidente e se
ela estara ao alcance da instituicdo para
implementa-la.

As acdes corretivas devem dirigir-se nao
somente as circunstancias especificas do
incidente ocorrido, mas também a implemen-
tacao do sistema com o objetivo de reduzir a

Figura 3A. Diagrama de Causa e Efeito ou Ishikawa ou Espinha de Peixe
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frequéncia do problema sucedido, diminuir a
exposicao do pessoal envolvido e minimizar
suas consequéncias®™.

7. Exemplo de analise de causa
raiz aplicada em uma instituicao
hospitalar localizada no
municipio de Campinas-SP

No hospitalem questao haviainstrumentos
que serviam para a notificacdo de inciden-
tes relacionados a assisténcia a saude para
a seguranca do paciente. Semanalmente, a
pesquisadora inspecionava os setores verifi-
cando a ocorréncia de incidentes e, quando
identificados e notificados, propiciavam a
realizacdo da ACR.

Para isto, foi necessario rever os pron-
tuarios dos pacientes envolvidos, a fim de
complementar os dados dos incidentes.
Posteriormente, uma equipe de analise
de causa raiz foi constituida com dois en-
fermeiros assistenciais, dois enfermeiros
coordenadores do servico, um enfermeiro
do servico de controle de infeccdao hospitalar
(SCIH) e um farmacéutico. A equipe médica
ndo conseguiu participar das analises por in-
compatibilidade de agenda.

A seguir descrevemos uma ACR para uma
queda na qual o paciente caiu da prépria
altura.

Apods a analise dos conteudos contidos
na notificacdo deste incidente e da revisdo
do prontuario, esta descricdo foi elaborada
pela pesquisadora a fim de possibilitar que a
equipe de andlise de causa raiz entendesse
0 que havia ocorrido, e segue descrito:
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Nas alas de internacdo, no dia
21/01/2012, as 18h e 45 minutos (min.),
paciente com diagndstico de Insufi-
ciéncia Renal Cronica, 76 anos, estava
sentado na cadeira, jantando; quando
se levantou para ir ao banheiro, dese-
quilibrou-se e caiu sentado no chao.
Acompanhante havia saido do quarto
quando paciente caiu. Houve pequena
escoriacao no membro superior direito.
Enfermeiro comunicou ao médico que
foi até o setor e avaliou paciente. Havia
medidas para prevencao de quedas
prescritas no prontudrio.

Esta etapa, apds o entendimento do que
ocorreu, foi realizada pela equipe de analise
de causa raiz, para possibilitar a construcao
do desenho dos fatores causais (etapa 3),
conforme Quadro 3A.

Apds a realizacdo da etapa 2, a equipe
elaborou o desenho dos fatores causais,
conforme apresentado na Figura 4A.

Nesta etapa a pesquisadora pediu as
equipes para considerar as etapas anterio-
res e fez a seguinte pergunta: — Por que
este incidente ocorreu?

Para responder a esta pergunta, a equipe
levou em consideracdo as categorias de fa-
tores causais apresentados pelo Protocolo
de Londres'™: tarefa, paciente, ambiente,
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Quadro 3A. Descricdo dos elementos e a representacdo simbdlica dos eventos e condicbes

no desenho dos fatores causais do incidente 1.

Descricao dos elementos

Elementos (eventos Representacao/Simbolo

ou condicoes)

Foi orientado a chamar a enfermagem para ir ao ‘

) Pergunta
banheiro?
Paciente com 76 anos de idade. Condicao -
Aco.mpanha.nte havia saido do quarto quando Condicao -
paciente caiu.
Paciente quando se levantou da cadeira para ir ao

Evento

banheiro, desequilibrou-se.

Nas alas de internacdo, no dia 21/01/2012, as 18h e
45min, paciente caiu sentado no chao.

Evento de perda

Paciente escoriou o membro superior direito. Evento
Enfermeiro comunicou o médico para avaliar

- Evento
paciente.
Médico foi até o setor e avaliou paciente. Evento

Figura 4A. Desenho dos fatores causais do incidente 1

Foi orientado a

chamar para ir
ao banheiro?

Paciente quando

irao banheiro, se
desequilibrou.
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levantou da cadeira para

Nas alas de
internacéo, no
dia 21/01/2012,
as 18h e 45 min.
paciente caiu
sentado no chéo. l

Paciente escoriou
— o membro
superior direito.

—

Enfermeiro
comunicou o
médico para

avaliar o paciente.

l

O médico foi até o
setor e avaliou o
paciente.
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gestdo, equipe e individuo. A Figura 5A
representa o diagrama de causa e efeito
desse incidente.

A equipe de ACR identificou que os
seguintes fatores causais contribuiram
para a ocorréncia da queda: relacionados
ao sistema (categorias tarefa, ambiente
e gestdo), como auséncia de protocolo
para prevencdo de quedas (Figura 5A);
horario préximo a passagem do plantdo,
devido aos profissionais se preocuparem
com outras atividades, como anotacdes
de enfermagem e organizacdo do setor;
auséncia de campainha proxima a mesa
de alimentacao, (campainhas existen-
tes apenas em local proximo ao leito e
no banheiro); e o ndmero reduzido de
profissionais nas alas de internacdo (fre-
quentemente ficam apenas dois ou trés
técnicos de enfermagem em cada ala).

Finalmente, fatores relacionados ao pa-
ciente, como a idade maior ou igual a 60
anos, contribuiu com a queda da prépria
altura.

8. Consideracoes finais

As instituicGes de saude devem buscar
implementar programas voltados para a se-
gurancga do paciente e monitorar incidentes
relacionados a seguranga dos pacientes que
ocorrem com maior frequéncia e tém poten-
cial para causar danos.

Com isto, a andlise de causa raiz deve ser
uma das ferramentas de qualidade utilizadas
para analisar retrospectivamente a ocorrén-
cia dos incidentes, objetivando propiciar
a identificacdo de fatores que contribuam
com os incidentes e indicar estratégias para
preveni-los.

B. Analise de Causa Raiz na
atencao primaria a saude

1. Introducao

A Atencao Primaria a Saude (APS) é consi-
derada o alicerce da prestacao de cuidados
em muitos paises por consistir na porta de
entrada do usudrio ao servico de salde.
Cuidado primario foi conceituado como uma

Figura 5A. Identificacdo dos fatores causais por meio do diagrama de causa e efeito do

incidente 1
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abordagem a saude e bem-estar focado nas
necessidades e circunstancias das pessoas,
familias e comunidades, com garantia de
recebimento de tratamento abrangente, pro-
mocao, prevencao, reabilitacdo e cuidados
paliativos, o mais préximo possivel do am-
biente cotidiano™.

Embora a APS seja a melhor estratégia
para garantir a sustentabilidade dos siste-
mas de assisténcia a saude, possibilitando
o atendimento das populacbées de modo
preventivo, integrado e continuo, estudos®®
demonstraram que metade da carga global
dos eventos adversos — EA (definidos como
incidentes que resultam em dano a saude)”
provém desse nivel de atencdo. Ainda, qua-
tro em cada 10 usudrios sdao acometidos
por incidentes de seguranca, os quais, fre-
quentemente, resultam em hospitalizacdes
e maior necessidade de cuidados®®. Tais
numeros revelam que a APS nao é sinoni-
mo de baixa densidade tecnoldgica, visto
que os cuidados, antes prestados em hospi-
tais, passaram a ser realizados em Unidades
Basicas de Saude (UBS), em Estratégias
Saude da Familia (ESF), em Instituicdes de
Longa Permanéncia e domicilio, resultando
em aumento da complexidade assistencial
na APS?2 e dos riscos relacionados aos cui-
dados em saude.

Na Espanha, a prevaléncia de EA na APS
foi de 18,6%, dos quais 38% resultaram em
danos moderados e 7,3%, em danos graves.
Ainda, os resultados demonstraram que as
principais causas dos incidentes incluiam:
uso de medicamentos (48,2%), cuidados
a saude (25,7%), falhas na comunicacdo
(24,6%), erros diagndsticos (13,1%), aspectos
relacionados com a gestdao (8,9%), dentre
outras (14,4%)>.

Estudo norte-americano revelou que, das
608 notificacdes de incidentes relaciona-
das a assisténcia a saude ocorridas na APS,
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70,8% foram atribuidos as falhas na comu-
nicacdo; 47%, a testes diagndsticos; 35,4%,
aos erros de medicacdo; e 13,6%, a erros de
diagndstico?4.

Em outro estudo realizado na Inglaterra
e no Pais de Gales, os pesquisadores ana-
lisaram 13.699 relatdrios de incidentes de
seguranca do paciente e os resultados re-
velaram varios tipos, dentre eles: falhas na
comunicagao, atrasos e/ou erros diagnosti-
cos, erros de medicacdo e vacinas, e erros
envolvendo tratamento e equipamento?®.

Pesquisa conduzida em Portugal®®
demonstrou os principais incidentes relacio-
nados a assisténcia a salde na APS e prop6s
solucdes para a reducdo desses eventos,
conforme indicado no Anexo |.

Em estudo realizado no cendrio nacional,
0s pesquisadores avaliaram a ocorréncia
de incidentes relacionados a assisténcia a
salde na APS. Quinze profissionais de uni-
dades da ESF notificaram, de forma andnima
e confidencial, os incidentes ocorridos com
0s usudrios durante cinco meses, por meio
do questiondrio Primary Care International
Study of Medical Errors (PCISME), traduzido
e validado para uso no Brasil. A taxa de inci-
déncia global dos incidentes que atingiram
os usuarios foi de 11%, enquanto daqueles
que nao os atingiram foi de 0,1%. Em relacdo
a gravidade, dentre os usuarios que sofreram
o EA, 26% apresentaram dano permanente
e 21%, dano moderado. Houve registro de
oito 6ébitos e metade ocorreu por falhas na
comunicacdo na rede de atencao; 25%, pela
falha na comunicacdo com o usuério; 12,5%,
pela falha na comunicacgao interprofissional
e 12,5%, pela falha no cuidado?.

Segundo a Organizagdo para a
Cooperacdo e Desenvolvimento Econbémico
(OECD), os EA mais comuns na APS estdo
relacionados com o uso de medicamentos e
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metade é considerado evitavel. Além disso,
a OECD afirma que, aproximadamente, 50%
desses eventos resultam em dano modera-
do ou grave. Ademais, de acordo com esta
organizacao, pessoas com necessidades de
saude ou sociais complexas, assim como 0s
extremos de idade, sdao as mais vulneraveis
e que falhas na comunicacao entre servicos
e equipes sdo uma das principais causas de
EAZ.

Embora os danos causados pelos medica-
mentos afetem todos os paises, evidéncias
disponiveis sugerem que os de baixa e
média renda sdo desproporcionalmen-
te impactados®. O Boletim Seguranca do
Paciente e Qualidade em Servicos de Saude,
n° 15, publicado pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (Anvisa)?°, alertou que
os incidentes de segurancga do paciente sdo
comuns nas UBS, incluindo os danos causa-
dos pelo uso de medicamentos. Ademais,
esses incidentes custam US$ 42 bilhdes/ano
e correspondem a cerca de 1% do total das
despesas globais em saude®. A frequéncia
e a gravidade dos incidentes envolvendo os
medicamentos € motivo de preocupacao,
visto que praticas inseguras e erros de medi-
cacao sado duas das principais causas de EA
e danos evitdveis nos servicos de saude?,

Salienta-se que, a maioria das pesquisas
voltadas para a identificacdo das causas dos
erros de medicacdo foram realizadas em
hospitais, sendo escassas as pesquisas em
APS. Contudo, de acordo com o relatério
do National Reporting and Learning System
(NRLS), uma base de dados da Agéncia
Nacional de Seguranca do Paciente do
Reino Unido (National Patient Safety Agency
— NPSA), 35% dos incidentes notificados
entre outubro de 2006 e setembro de
2007 estavam relacionados ao uso de
medicamentos. Dentre esses incidentes, o
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erro de administracdo de vacinas foi um dos
mais frequentes®'.

Um estudo realizado no Brasil, em uma
unidade de ESF, revelou que os erros na ad-
ministracdo de vacinas foram uns dos mais
frequentes. De acordo com os pesquisado-
res, as causas incluiram falta de experiéncia
e ma formacao profissional, bem como falhas
no cuidado (como, por exemplo, ndo orientar
0 usudrio sobre o procedimento e / ou sobre
o autocuidado)?’.

Destaca-se que a pandemia de doen-
ca por coronavirus (COVID-19), anunciada
pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS)
em 11 de marco de 20202, implicou em de-
safios ainda maiores para os profissionais
de saude atuantes na APS, devido a imple-
mentacdao de acdes destinadas ao controle
da disseminacao da doenca, como o dis-
tanciamento social. Nesse novo cenério, as
pessoas, particularmente idosos, deixaram
de procurar os servigcos de saude devido ao
medo da infeccdo, resultando em atrasos
no diagndstico e tratamento®. A pandemia
também forcou os sistemas de assisténcia a
saude, em escala global, a de adaptarem a
crise e compeliu esses sistemas a reestru-
turarem os servicos e processos, bem como
mobilizar recursos humanos ligados direta
e indiretamente a assisténcia aos usuarios
dos servicos de saude®t. Entretanto, a falta
de preparo e resiliéncia dos sistemas de as-
sisténcia a saude podem impactar as taxas
de incidentes relacionados a assisténcia.
Por exemplo, diversos casos de erros en-
volvendo vacinas contra COVID-19 foram
noticiados, recentemente, pela midia brasi-
leira®s-*’, os quais expuseram as fragilidades
dos sistemas e dos processos em salde,
particularmente na APS.

Investir na seguranca dos procedimentos
realizados na APS pode refletir na diminuicdo
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das taxas de morbidade e mortalidade asso-
ciadas aos EA e contribuir com a reducdo
dos recursos hospitalares destinados ao tra-
tamento dos danos causados aos usuarios
dos servicos de saude™.

2. Transformando o cuidado
na APS por meio da Analise de
Causa Raiz

A seguranca na APS é uma prioridade
global urgente e foi reforcada durante reu-
nido de abertura do Grupo de Trabalho em
Cuidados Primarios. Na ocasido, os especia-
listas concordaram sobre a importancia de:

1. Reconhecer o cuidado inseguro na
atencao primaria;

2. Atuar em rede, em torno de uma
agenda comum, e compartilhar ins-
trumentos, ferramentas, dados e
aprendizagem;

3. Apoiar paises de baixa e média
renda com vistas a integracdo da
medicdo da linha de base com a me-
Ihoria da qualidade;

4. l|dentificar as areas prioritarias e as
principais lacunas no conhecimento;

5. Reconhecer a necessidade de maior
conhecimento, em conjunto com
propostas concretas, abrindo cami-
nho para as principais lacunas no
conhecimento;

6. Elencar sugestdes para composicao
de um guia para a acdo®.

No Plano de Acdo Global de Seguranca do
Paciente, 2021-2030, proposto pela OMS3®
em resposta a Resolucdo WHA72.640, a
importancia da seguranca na APS também
foi reforcada. Ademais, o plano destacou
a necessidade de programas de melhoria
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continua da qualidade com o objetivo de
identificar os procedimentos clinicos sujeitos
a risco e mitiga-los, levando em considera-
cdo as prioridades nacionais e locais.

A maioria das falhas e eventos sentinelas
(ouseja,umevento de seguranca do paciente
nao relacionado ao curso natural da doenca
ou condicdo subjacente) que atinge um pa-
ciente e resulta em morte, dano permanente
ou dano temporario grave, é o resultado
de falhas no sistema e nos processos. Tais
falhas muitas vezes ndo sdao aparentes e re-
querem investigacdo aprofundada*. Logo,
para abordar e prevenir 0s riscos, as orga-
nizacdes devem analisar os incidentes e EA
com a finalidade de descobrir a(s) causa(s)
raiz(es) e, a partir desta analise, propor so-
lucdes voltadas para os problemas, em uma
perspectiva de sistemas*.

ReuniBes de analise de causa raiz (ACR)
realizadas apds a ocorréncia de incidentes de
seguranca do paciente geralmente revelam
percepcdes valiosas sobre as barreiras sisté-
micas e sua relacdo com processos seguros,
de modo a fomentar oportunidades para a
melhoria da qualidade da assisténcia presta-
da em todos os niveis de atencdo a salde*?.

A ACR é um método retrospectivo de
andlise de incidentes e é aplicado apds a
ocorréncia de um evento. Um grupo de trés
a nove pessoas realiza a analise, a partir da
coleta sistematica de dados. Diversas téc-
nicas sao utilizadas para essa finalidade,
tais como: entrevista com o0s envolvidos no
evento, revisdo de prontudrios dos pacien-
tes e observacdo direta dos processos®.

No Brasil, a metodologia da ACR foi pro-
posta em cinco etapas, as quais incluem
aspectos do Protocolo de Londres* e do
Seeking Out the Underlying Root Causes of
Events (SOURCE)*. Tem por objetivos anali-
sar os incidentes de seguranca do paciente
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e elucidar as falhas ativas e latentes de um
sistema mal planejado®. O Quadro 1B apre-
senta essas etapas.

A primeira etapa tem o objetivo de definir
o incidente e descrever minuciosamente o
que ocorreu. Tal descricao deve ser realizada
de forma organizada e em ordem cronoldgi-
ca, ou seja, levando-se em consideracdo o
tempo de ocorréncia dos fatos. As seguintes
informacdes devem ser obtidas:

« O que ocorreu?

« Quem estava envolvido?
« Quando ocorreu?

« Onde ocorreu?

« Como ocorreu?

Apds a descricdo do incidente, deve-
-se proceder a segunda etapa da ACR que
consiste na descricdo dos elementos no
desenho dos fatores causais, ou seja, na
identificacdo e apresentacdo dos eventos,
incluindo as condicdes.

Eventos sdo simples acdes ou aconteci-
mentos que ocorrem durante a realizacdo
de uma atividade, enquanto as condicdes

Quadro 1B. Etapas da Andlise de Causa Raiz

sdo circunstancias pertinentes a situagao.
Normalmente, as condicdes provém de in-
formacdes que descrevem, tipicamente, o
estado de um sistema, o valor do sistema ou
um parametro do ambiente“. Esta descricdo
pode ser realizada por meio de desenhos.
Nestes desenhos, os eventos ou condicdes
de perda sdo representados por um circu-
lo; os eventos primdrios e secundarios, por
quadrados; os eventos presumiveis sdo ilus-
trados por meio de quadrados com bordas
tracejadas e; as condicdes, por retangulos.
Além disso, as setas indicam a relacdo entre
os eventos ou condi¢cdes. Quando houver
algum evento ou condicdo que ndo tenha fi-
cado claramente descrito, perguntas devem
ser elaboradas e apresentadas por trapé-
Zios que indicam que mais dados precisam
ser coletados. Fatores causais e fatores
causais presumiveis sao representados por
linhas tracejadas. O Quadro 2B apresenta os
elementos que devem estar contidos no de-
senho dos fatores causais.

A etapa 3 da ACR consiste em descrever
graficamente o incidente por meio de um flu-
xograma. A técnica do desenho dos fatores
causais foi desenvolvida originalmente por
Ludwing Benner e seus colegas em National

Etapas Descricao

1. Descricao do incidente

Descrigdo minuciosa do incidente em ordem cronolégica

2. Descricao dos elementos no desenho
dos fatores causais

Apresenta os elementos que serdo utilizados na etapa 3, ou
seja, os eventos e as condi¢oes

3. Desenho dos fatores causais

Apresenta graficamente o incidente, em ordem cronolégica, a
fim de possibilitar a identificacdo dos fatores causais

4. Identificacdo das causas raizes por
meio do diagrama de Ishikawa

Por meio da pergunta Por Qué, as causas sdo identificadas
e apresentadas por meio de um diagrama e as causas do
incidente sdo apresentados segundo a importancia

5. Recomendacodes

Sdo propostas estratégias capazes de evitar a ocorréncia de
um novo incidente

Fonte: Adaptado de Teixeira e Cassiani (2010)%.
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Quadro 2B. Definicdo dos elementos do desenho dos fatores causais®™

Elementos Definicoes

Evento de perda . . ~
investigagao.

Um evento que gerou uma consequéncia negativa; aquele que precisa de uma

Eventos primarios

Acbes ou acontecimentos que conduzem até o evento de perda.

Eventos secunddrios

Acdes ou acontecimentos que explicam por que o evento primario ocorreu.

Evento presumivel

Acbes ou acontecimentos, ndo baseados em uma evidéncia dos fatos, mas que
sdo admitidos porque parecem légicos na sequéncia dos eventos.

Condicoes descritivas.

Circunstancias pertinentes a situagdo; normalmente provém de informagdes

Condicoes de perda

Uma condicdo relatada que pode ter resultado em uma consequéncia negativa;
a condicdo que precisa da investigagao.

Condicdes presumiveis

Circunstancias ndo baseadas em uma evidéncia dos fatos, mas que sdo
admitidas porque parecem légicas na sequéncia dos eventos.

Fatores causais

Erros humanos e falhas sistémicas que, se eliminados, teriam prevenido a
ocorréncia ou reduziriam os agravos.

Fatores causais
presumiveis

Fatores causais, ndo baseados em uma evidéncia dos fatos, mas que sdo
logicamente admitidos por serem os principais contribuintes para o evento.

Itens de nota

Deficiéncias significantes identificadas durante o curso da investigagdo que ndo
foram os principais contribuintes dos incidentes, mas deveriam ser apontados
antes que causassem problemas.

Fonte: Baseado em Canadian Patient Safety Institute (2012)%.

Transportation Safety Board (NTSB), para uso
em investigacdo de acidentes. Essa técnica
foi projetada para auxiliar os investigadores
na descricdo cronolégica dos eventos ocor-
ridos e as condicdes existentes*®,

O desenho dos fatores causais € constitui-
do por diferentes blocos que tém o objetivo
de transformar as observacdes e dados co-
letados em um formato padronizado, para
posteriormente apresenta-los em uma se-
quéncia logica. Essa etapa é fundamental
na ACR ja que os fatores contribuintes se
tornam claros e visiveis, podendo ser sub-
metidos ao diagrama de causa e efeito.

Na etapa 4, a equipe identifica as causas
raizes por meio do diagrama de Ishikawa,
também conhecido como espinha de peixe.
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Foi proposto pelo estatistico japonés Kaoru
Ishikawa da Universidade de Téquio, e con-
siste em uma técnica grafica que ilustra o
relacionamento hierdrquico entre as causas
primarias, secundarias e terciarias, segundo
o nivel de importancia. Para a identificacdo
das causas raizes, utiliza-se a pergunta:
“Por que este incidente ocorreu?”. Em se-
guida, os membros da equipe responsavel
pela andlise apresentam as diversas causas
do incidente. A etapa 5 exige que a equipe
proponha estratégias a fim de prevenir a
ocorréncia de novos incidentes de seguran-
ca do paciente semelhantes.

A ACR é muito utilizada nos hospitais;
entretanto tal ferramenta pode ser empre-
gada com sucesso na APS com a finalidade
de melhorar a qualidade da assisténcia e a
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seguranca dos usuarios dos servi¢os de sau-
de. A seguir, apresentamos a experiéncia
com o uso da ACR em uma UBS do interior
do estado de Sao Paulo. A ferramenta foi uti-
lizada com o propdsito de explorar as causas
dos erros observados durante o preparo € a
administracdo de vacinas®®.

Inicialmente foi realizada observacao
direta e participante dos profissionais de en-
fermagem, desde a recep¢do do usudrio na
sala de vacina até a documentacao da ad-
ministracdo das doses. Foi utilizado um guia
norteador desenvolvido pela equipe de pes-
quisa, baseado nas orientacdes contidas no
Manual de Vacina do Ministério da Saude*.

Treze erros relacionados ao preparo e
a administracdo de vacinas foram identifi-
cados e os resultados foram apresentados
para a equipe de saude da UBS, que sele-
cionou um para a ACR, conforme descricdo
a seguir.

Na UBS, dia 29/03/2019 as 11h19, duas
técnicas de enfermagem estavam esca-
ladas para atuar na sala de vacina. Ambas
estavam presentes, sendo que uma atuava
como anotadora e outra como vacinadora.
A técnica anotadora conferiu o género da
usudria, data de nascimento, nome, idade,
a situacdo de gravidez, histéria pregressa
de saude, carteira de vacina e o Sistema de
Informacgdo. A técnica vacinadora solicitou a
presenca da usudria e iniciou o preparo da
vacina, mas ndo realizou orientagcdes sobre
a importancia da vacinagao antes da realiza-
cdo do procedimento.

- Durante o preparo da vacina: a técni-
ca vacinadora realizou a higiene das
maos com sabonete liquido e agua;
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reuniu o material necessario, porém
sem organizad-los em uma bandeja
limpa; realizou o preparo doimunobio-
I6gico sobre a bancada, porém sem
realizar a limpeza/desinfeccdo do lo-
cal com alcool 70%; preparou a dose
de vacina em pia com umidade, utili-
zando apenas um papel toalha para
proteger o material do contato com
o balcdo; ndo verificou a integridade
das embalagens dos insumos utiliza-
dos (seringa e agulha); ndao abriu as
embalagens dos insumos de maneira
asséptica; verificou o nome, o aspecto
e a validade do imunobioldgico; reali-
zou a homogeneizacado do frasco; ndo
realizou a limpeza do frasco com al-
godao limpo e seco; utilizou seringa
e agulha apropriadas; conferiu a dose
aspirada.

Durante a administracdao da vaci-
na: ndo realizou a higiene das maos
antes de administrar a vacina; reali-
Zou o posicionamento da usuaria de
acordo com a idade e a via de ad-
ministracdo selecionada; avaliou o
sitio de administracdo; ndo realizou
a limpeza do sitio de administracao
com algoddo limpo e seco; realizou
0 pincamento do local antes da in-
troducdo da agulha; administrou o
imunobiolégico em sitio ideal para a
faixa etdria; utilizou angulo adequado
a via selecionada; ndo utilizou a téc-
nica em Z durante a administracao de
imunobioldégico em via intramuscular;
tracionou o émbolo a fim de verificar
se houve retorno de sangue; realizou
a administracdo da vacina lentamen-
te; retirou a agulha em movimento
Unico e firme; realizou a compres-
sdo local com algoddo limpo e seco;
desprezou a seringa e a agulha em
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Figura 1B. Desenho dos fatores causais de incidente relacionado a vacina. Araraquara, Sdo

Paulo, 2020

Ambiente em situagao tensa, crianga chorando muito, com medo e mae insegura.

No dia 29/03/2019, as 11h 19min. duas
técnicas estavam escaladas
na sala de vacinagcao: uma como anotadora e
outra como vacinadora.

A Vacinadora chamou um usuario
na sala de vacina.

AVacinadora realizou a higiene das maos antes
do preparo da vacina.

A Vacinadora preparou a vacina a ser
administrada: nao organizou os materiais; nao
realizou o preparo da vacina em local limpo e
seco (preparou a dose em uma pia com
umidade, utilizando como “protecao” apenas
folhas de papel toalha); ndo
verificou a integridade das embalagens; nao
realizou a técnica de abertura de insumos de
forma asséptica; verificou o nome,
aspecto e validade da vacina; realizou a
homogeneizagéo do frasco; ndo realizou a
limpeza do frasco com algodao limpo e seco;
nao contaminou o frasco durante o
preparo; utilizou seringa e agulha apropriadas;
conferiu a dose aspirada; avaliou o lugar de
administracao da vacina.

AVacinadora nao realizou a
higiene das maos antes da administragéo da
vacina.

A Vacinadora administrou a vacinan

Fonte: Nunes (2020)*
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No procedimento de administracéo
da vacina: realizou o procedimento adequado
do usuario a idade e via selecionada; nao
realizou a limpeza do lugar de administragao
com algodéo limpo e seco; aspirou a dose no
momento da administragao; realizou o
pingamento do musculo.

Administrou a vacina em lugar ideal para a faixa
etaria; utilizou o dngulo adequado a via
selecionada; realizou aspiragdo a fim de
verificar se houve retorno venoso; nao utilizou a
técnica em Z na administragao da vacina;
retirou a agulha em movimento Unico e firme;
realizou a compressao local com algodao limpo
e seco; desprezou a seringa e agulha em caixa
perfurocortante.

ApOds o procedimento: ndo realizou a técnica de
reducao de dor; realizou a higienizagao das
maos apods o procedimento; ndo orientou sobre
reagOes adversas esperadas; nao observou a
ocorréncia de eventos adversos imediatos;
realizou registro no cartao do usuario, carteira
de vacina SIPNI e aprazou a préxima vacina.

Cliente foi
liberado. Nao
foi orientado
sobre reagoes

adversas
esperadas.
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recipiente apropriado; ndo realizou a
técnica de reducao de dor.

Apods a administracdao da vacina: rea-
lizou a higiene simples das maos apds
o procedimento; nao orientou sobre
potenciais reacdes adversas; ndo ob-
servou a ocorréncia de EA imediatos;
realizou o registro no cartdo de vaci-
nas da usuaria, na carteira de vacina no
Sistema de Informacdes do Programa

Nacional de Imunizacdes (SI-PNI) e
aprazou a proxima dose.

Em seguida, os fatores causais foram descri-
tos e representados por meio de um desenho
dos fatores causais. Ambos foram apresenta-
dos para a equipe de ACR (Figura 1B).

Figura 2B. Diagrama de Causa e Efeito ou Ishikawa ou Espinha de Peixe

= Clareza nas tarefas
de rotina;

= Auséncia de
protocolo;

= NUumero reduzido
de funcionarios.

= Geralmente a crianga
estd tensa, chorando,
com medo e a mae,
ou familiar, esta
inseguro;

= Maior parte dos
usudrios demanda
atengao devido ao
baixo grau de
instrugéo.

\

\

y

= Sobrecarga de
trabalho devido ao
ndmero reduzido
de pessoas por
equipe;

= Manutengéao
escassa de

equipamentos 7

F—_—————

| Falta de
| orientacdes

/

/

/

= Recursos escassos,
servigo desorganizado,
decisOes sobre compra
e uso de materiais
geralmente voltada para
a contengao de gastos;

= Boa estrutura
organizacional, porém,
de dificil acesso;

= Seguem os protocolos
do MS e orientagdes do
estado de SP;

= Falta de cultura de
seguranga do paciente e
desconhecimento do
tema.

Fonte: Nunes (2020)%,
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= Dificuldade em
comunicagao
verbal;

= Aequipe de
enfermagem
afirma ter pouca

experiénciaem
vacinas

4

= Tiveram apenas um
curso sobre vacina e
que consideram vago;

= Sentem-se inseguras e
com medo em todo o
procedimento, além de
0 ambiente ser
estressante;

= Afirmam desconhecer
os tipo de potenciais
reagdes adversas por
nao terem sido expostas
a estas informacgdes por
meio de programas de
capacitagao/
treinamentos.

—}l sobre reacoes

I adversas
esperadas
I
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Quadro 3B. Recomendacdes propostas pela equipe de Andlise de Causa Raiz para evitar o

incidente. Araraquara, Sdo Paulo, 2020.

Categorias dos

" Recomendacoes
Fatores Causais ¢

Elaborar Procedimentos Operacionais Padrao (POP) da sala de vacina.
Tarefa Elaborar normas e rotinas para a sala de vacina.

Manter duas técnicas de enfermagem na sala de vacina.

Orientar usudrio e / ou responsével sobre potenciais reagdes adversas a vacina
Paciente antes da realizacdo do procedimento.

Explicar, com clareza, potenciais rea¢des adversas a vacina.

Manter duas técnicas de enfermagem na sala de vacina durante a escala de

trabalho.

Realizar a manutencdo de materiais e equipamentos utilizados na sala de vacina
Ambiente com mais frequéncia.

Disponibilizar insumos com melhor qualidade.

Instalar cortinas ou persianas nas janelas da sala de vacina para reduzir exposicdo a

luz solar.

Investir em materiais de melhor qualidade.
Gestao

Implantar protocolos voltados para a seguranga do usuario.

Implantar registros escritos sobre o plantdo e utiliza-los na troca de turno.

Utilizar como referéncia, o enfermeiro responsdvel pela sala de vacina ou o

enfermeiro da vigildncia epidemioldgica em situagdes de dlvidas em relacdo ao
Equipe procedimento.

Consultar as enfermeiras diante de duvidas sobre os procedimentos.

Capacitar toda a equipe de enfermagem sobre a atuacdo em sala de vacina.

Fonte: Nunes (2020)%.

Em seguida, cada integrante da equi-
pe de ACR identificou e categorizou os
fatores causais do incidente relacionado a
administracdo de vacina, individualmente, e
o diagrama de causa e efeito foi elaborado
(Figura 2B).

Comrelacado a categoria tarefa, as técnicas
da unidade (anotadora e vacinadora) de-
monstram a necessidade de protocolos e de
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capacitacdo sobre o assunto, pois afirmaram
desconhecer potenciais reacdes adversas
relacionadas as vacinas. Verbalizaram, tam-
bém, a sobrecarga de trabalho relacionada
ao numero insuficiente de funcionarios na
UBS e, particularmente, na sala de vacinas.

No que se refere ao paciente, trata-se
geralmente de crianca que, com frequéncia,
encontra-se tensa, chorando e com medo;
enquanto a mae ou familiar demonstra-se
inseguro. De acordo com as profissionais,
esse cendrio pode influenciar a atencdo das
pessoas quanto as orientagdes realizadas
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pela equipe no que diz respeito ao proces-
so de vacinacdo. Ademais, a maior parte dos
usudrios, da UBS investigada, dispde de bai-
X0 grau de instrucao.

Os fatores do ambiente relacionam-se a
falta de manutencdo, adesao e reposicao de
equipamentos que, na visdao da equipe, sdo
escassos. Também afirmaram que a justifica-
tiva para tal situacdo, segundo a geréncia da
unidade, é a escassez de recurso financei-
ro que implica em aquisicdo de materiais de
qualidade duvidosa.

Os fatores relacionados a gestdo
envolvem recursos escassos, servico desor-
ganizado e decisdes sobre a compra e uso
de materiais voltadas para a contencdo de
gastos. Ainda, ndo existe a cultura de se-
guranca implantada na unidade e pouco se
conhece sobre os conceitos da area de se-
gurancga do paciente.

Com relacdo a equipe, referem dificul-
dades na comunicacdo, especialmente na
passagem de plantdo. Em casos de dulvidas
durante os procedimentos, buscam auxilio
para a tomada de decisdo com as técnicas
de enfermagem e enfermeira da vigilancia
epidemiolégica. As enfermeiras também re-
ferem pouca experiéncia em sala de vacina.

Referente ao individuo, os profissionais
verbalizaram a falta de capacitacdo, o sen-
timento de inseguranca frequente durante
todo o procedimento de vacinacdo e es-
tresse ocasionado pelo ambiente. Também
mencionaram a falta de conhecimento sobre
potenciais reacdes adversas relacionadas as
vacinas pela falta de treinamentos e de pro-
gramas de educacdo permanente.

Apos a identificagdo dos fatores causais, a
equipe de ACR prop6s recomendacdes, a fim
de evitar o incidente (Quadro 3B).
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3. Consideracoes finais

Na APS, incidentes relacionados a segu-
rangca do paciente sdo comuns e precisam
ser identificados e reportados por meio de
sistemas de notificacdo, para que possam
ser analisados oportunamente. A ACR é uma
ferramenta importante para avaliacdo de
qualidade e para apoio a equipe de salde na
identificacao de fatores que contribuem para
a ocorréncia de incidentes de seguranca do
paciente, bem como no estabelecimento de
plano de acao voltado para a reducao de ris-
cos relacionados a assisténcia a saude.

C. Protocolo de Londres

1. Introducao

Quando as coisas dao errado, a tendén-
cia do ser humano é procurar uma causa ou
um culpado. Nos servicos de saude o com-
portamento ndao é diferente, sendo que os
gestores costumam atribuir a culpa a um ou
dois individuos. Colocar a culpa imediata-
mente sobre uma ou duas causas, que estdo
mais aparentes, elimina qualquer possibili-
dade de uma investigacado séria e reflexiva.
Julgamentos feitos de forma rapida, bem
como o emprego rotineiro de culpabilizacdo
de uma pessoa, tendem a obscurecer uma
verdade mais complexa®°.

A identificacdo de causas 6bvias é ape-
nas o inicio de uma investigacdo. Uma
andlise mais profunda vai, na maioria das
vezes, revelar uma série de condicdes la-
tentes e oportunidades de melhorias nos
processos®52,

Existe um caso famoso, que serve como
exemplo: Um cirurgido perfurou o intestino
de um paciente. Ao revisar o prontudrio,
como forma Unica de investigacdo, verifi-
cou-se que a culpa foi atribuida ao médico.
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Somente, mais tarde, foi esclarecido que a
cirurgia foi realizada em ambiente com ma
iluminacdo, e que a ocorréncia adversa do
evento cirdrgico era resultante de proble-
mas com equipamentos e interrupgao do
fornecimento de energia®°.

Em 1998, a Unidade de Risco Clinico do
departamento de Psicologia da University
College London e a Association of Litigation
and Risk Management (ALARM) adaptaram
o método de investigacdo de incidentes de
outras indUstrias para saude. Dessa forma, o
Protocolo de Londres constitui a Ultima ver-
sao do original Protocol for the Investigation
and Analysis of Clinical Incidents Clinical,
publicado por Vincent, Taylor-Adams e
Stanhope em 199825053,

Em 2024, os autores apresentaram uma
revisdo da ferramenta, uma vez que varios
fatores ocasionaram alteracbes na pres-
tacdo do cuidado a saude ao longo de 20
anos de elaboracdao do protocolo, inter-
ferindo na ocorréncia e no processo de
investigacdo dos eventos adversos®. Dessa
forma, o protocolo necessitava ser atualiza-
do ao contexto atual dos servicos de saude
e adequado a sua utilizagcdo em diferentes
modalidades de assisténcia. A revisdo do
documento, publicada em janeiro de 2024,
contou com a participacdo de experts de va-
rios paises®, inclusive do Brasil.

O Protocolo de Londres consiste em uma
investigacdo sistematizada para organizar
as etapas, melhorar a qualidade da coleta
de dados e auxiliar na reflexdo de todas as
dimensdes dos Fatores Contribuintes, lem-
brando os aspectos mais importantes dos
fatores humanos. James Reason, por varias
vezes, em suas publicacdes, pontua que a
gravidade do desfecho ndo tem relacdo de
proporcionalidade com a gravidade da falha.
A presenca de fatores agravantes e fato-
res atenuantes podem moldar o desfecho,

Capitulo 3

sendo que os fatores atuantes podem pro-
teger o paciente de um dano mais grave®2.
Podemos usar como exemplo, uma troca de
bolsa de sangue. Caso o paciente que rece-
beu o sangue trocado tenha o mesmo tipo
de sangue da bolsa (fator atenuante) pode-
rd ndo apresentar sintoma nenhum. Porém,
caso o paciente esteja hemodinamicamente
instavel e receba uma bolsa com outro tipo
de sangue (fator agravante) podera ter um
desfecho grave.

O Protocolo de Londres aplica o mode-
lo de Acidente Organizacional de James
Reason. As andlises devem ter uma com-
preensdao muito mais ampla da causa do
incidente, com menos foco no individuo, que
comete um erro, e mais em fatores organi-
zacionais preexistentes que fornecem as
condicdes e até induzem a ocorréncia dos
erros®2°s,

Esta abordagem tem como base a cién-
cia dos "Fatores Humanos", que é uma
disciplina hibrida que estuda o componente
humano dentro dos sistemas sociotécnicos
complexos.

Este topico descreve uma investigacao
completa com o intuito de enfatizar que
investigacdes rapidas e simples também po-
dem ter pleno éxito, utilizando-se a mesma
abordagem basica.

2. Objetivo

O objetivo do Protocolo de Londres é o
de assegurar uma investigacdo reflexiva e
abrangente. Um processo estruturado de re-
flexdo, geralmente é mais eficiente do que
um brainstorming informal ou avalia¢des ra-
pidas com desconfianca dos profissionais e
liderancas™.

A abordagem descrita complementa a
experiéncia clinica e organiza as reflexdes
individuais dos profissionais envolvidos.
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No desenvolvimento das versdes, a abor-
dagem foi refinada e desenvolvida a luz da
experiéncia e pesquisa em investigacdo de
incidentes dentro e fora da drea de saude.

O objetivo é a reconstrucdo de uma si-
tuacdo para o entendimento de todas as
suposicdes, com toda a extensdo de varie-
dades com uma visao mais sistémica.

A abordagem do Protocolo auxilia numa
postura mais reflexiva porque:

« Embora por vezes seja simples iden-
tificar uma determinada acdo ou
omissdo como a causaimediatade um
incidente, uma andlise mais aprofun-
dada revela, geralmente, uma série
de eventos que levaram ao resulta-
do adverso. A identificagdo de uma
saida 6bvia comumente é apenas o
primeiro passo de uma investigacao.

« Uma abordagem estruturada e siste-
matica significa que o terreno a ser
coberto, em qualquer investigacao
estd, em grande medida, ja traca-
do. As orientacdes contidas neste
topico podem ajudar a garantir uma
investigacdo abrangente e facilitar a
producdo de relatérios formais, quan-
do necessarios.

« Se for utilizada uma abordagem sis-
temdtica para a investigacdo, os
membros da equipe, que sdo entre-
vistados, vao encontrar o processo
menos ameacador do que nas abor-
dagens tradicionais desestruturadas.

« Os métodos utilizados sdo projeta-
dos para promover um maior clima
de abertura afastando-se da rotina da
culpabilizacao.

O protocolo delineou um processo de
investigacdo e analise de incidentes para
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uso por médicos, enfermeiras, gerentes de
risco e seguranca do paciente, pesquisado-
res e outros que desejam refletir, aprender,
estruturar capacitacdes e aprendizado orga-
nizacional com os incidentes clinicos.

Dentre as principais alteracdes do
Protocolo de Londres 2024, podemos
destacar:

+ A necessidade de considerar os cri-
térios envolvidos na seguranca do
paciente nos diferentes servicos
de saulde, incluindo por exemplo, a
atencao primdria a salde e as novas
modalidades de assisténcia, como
a domiciliar e a comunitaria. Nesse
aspecto, é ressaltada a importancia
da gestdo dos riscos a seguranca do
paciente pautada numa analise cui-
dadosa e detalhada do contexto dos
servicos, compreendendo os padrdes
utilizados, procedimentos realizados,
a cultura de segurancga, as medidas
adotadas para a prevencao dos inci-
dentes, as circunstancias notificaveis,
0s pontos fortes, o antes e o depois
dos incidentes, as regulamentacdes
vigentes, dentre outros. Dessa forma,
a investigacdo nao pode se ater as
causas e fatores contribuintes, mas
precisa incluir uma analise mais apro-
fundada do contexto de cada servico
de saude™.

« O advento de novas tecnologias ao
longo dos anos também é considera-
do na revisdo do documento, uma vez
que caracterizam, influenciam e ou/
determinam a ocorréncia dos even-
tos adversos nos servicos de saude.
Dada a sua importancia, passa a com-
por a sétima categoria ao lado das 6
categorias pré-existentes, conforme
ilustrado na Figura 1C e Quadro 1C*,
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Figura 1C. Modelo adaptado de Acidente Organizacional de James Reason proposto por

Vicent et al, 2024"

Fatores Contribuintes | Problemas na
Prestacao dos
Cuidados

Defesas e
Barreiras

Atos Inseguros

S| 2K

Medidas corretivas, de suporte e de
gerenciamento de riscos

Falhas Latentes Condigbes que Falhas Ativas

produzem erros e
violagbes

Fonte: Nunes (2020)%.

- Para que tenhamos acdes efetivas de
melhoria da qualidade e da seguranca
do paciente a partir do aprendiza-
do com a ocorréncia dos incidentes
nos servicos de salde, a abordagem
sistémica da seguranca do pacien-
te deve abranger critérios para o
planejamento, condugdo e encerra-
mento da investigacdo, tais como a
definicdo de quais eventos devem
ser investigados; o envolvimento do
paciente e familiares; o suporte aos
profissionais de saude; a disponibi-
lizacdo de recursos necessarios ao
processo investigativo; a selecdo de
recomendacdes a serem adotadas e
a apresentacao adequada do relaté-
rio de investigacdo™.

3. Estrutura conceitual para
investigacao

A teoria que embasa o Protocolo de
Londres e sua aplicacdo deriva de pesquisas
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em ambientes fora dos cuidados de saude.
Estudos de acidentes na aviacgao civil, indus-
tria de dleo e gas, quimica, nuclear e esferas
militares levaram a uma compreensdo mais
ampla da causa dos acidentes, com menos
foco no individuo que, supostamente, come-
te o erro e mais em fatores organizacionais
pré-existentes. Publicacbes nessas areas
tém ilustrado a complexidade da cadeia de
eventos que leva ao desfecho adverso™*.

A abordagem do Protocolo de Londres
baseia-se no modelo de James Reason so-
bre acidentes organizacionais (Figura 1C).

Nesse modelo, as falhas em decisdes nos
escaldes mais altos da estrutura de gestdo
sdo transmitidas para os departamentos no
local de trabalho, criando condicdes que
podem promover atos inseguros de varios
tipos. Defesas e barreiras sdo projetadas
para protecdo contra riscos e atenuacao das
consequéncias advindas de falhas humanas
e de problemas com equipamentos.
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Quadro 1C. Quadro de fatores que influenciam a prestacdo de cuidado

Tipo de fator Fator contribuinte

Fatores do Paciente

Doenca (complexidade e gravidade)

Linguagem e comunicacdo

Personalidade e fatores sociais

Fatores Individuais (profissionais)

Conhecimento e habilidades

Competéncias

Salde fisica e mental

Valores profissionais e comportamentais

Fatores das Tarefas

Concepcdo da tarefa e clareza da sua estrutura

Disponibilidade e uso de protocolos

Disponibilidade e acurécia dos resultados de exames

Fatores da Equipe

Comunicacdo verbal

Comunicacdo escrita

Supervisdo e busca por ajuda

Estrutura da equipe (congruéncia, consisténcia, lideranca)

Consciéncia Situacional e representatividade compartilhada

Apoio Mutuo

Fatores do Ambiente de Trabalho

Nivel das equipes e conjunto das habilidades

Padrdes dos turnos e carga de trabalho

Design, disponibilidade e manutengdo dos equipamentos

Suporte administrativo e gerencial

Ambiente fisico

Atrasos

Tecnologias e Sistemas Eletronicos
de Informacgdo

Hardware (incluindo design e manutengao)

Software (incluindo design e manutencgao)

Conteldo clinico e suporte a decisdo profissional

Interface Pessoa-dispositivo

Integragdo no fluxo de trabalho

Protecdo de dados

Fatores Organizacionais,
Gerenciais e Culturais

Recursos financeiros e limitagdes

Estrutura organizacional

Treinamento e educagdo

Politicas, padrdes e metas

Cultura organizacional, de seguranga do paciente e prioridades

Fatores do contexto institucional

Contexto econdmico e regulatério

Politica da assisténcia a salde

Ambiente politico nacional e regional

Conexdes com organizagles externas

Fonte: Vicent et al., 2024".
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As barreiras de seguranca podem assu-
mir forma de barreira fisica (por exemplo,
cerca), barreira natural (por exemplo, dis-
tancia), acdes humanas (por exemplo, dupla
verificacdao) e controles administrativos (por
exemplo, treinamento). Na analise de um
incidente, cada um desses elementos é
considerado em detalhe, comegcando com
os atos inseguros e as falhas nas defesas,
abrangendo, posteriormente, 0s processos
organizacionais.

O primeiro passo em qualquer analise
é identificar as falhas ativas e os atos inse-
guros ou omissdes cometidas por aqueles
que estdo na “ponta operacional” do sis-
tema (pilotos, controladores, anestesistas,
cirurgioes, técnicos, enfermeiros etc.), cujas
acdes podem ter consequéncias adversas
de imediato.

O investigador, em seguida, considera
as condi¢cdes em que 0s erros ocorreram e
0 contexto organizacional mais amplo, que
sdo conhecidos como Fatores Contribuintes.
Estas condicdes incluem fatores como: alta
carga de trabalho e fadiga; conhecimento
insuficiente, falta de habilidade ou pouca
experiéncia; supervisao ou instrucdes inade-
quadas; ambiente estressante, interrupcdes
frequentes, excesso de calor ou pouca ilu-
minacado; rapida mudanca dentro de uma
organizacao; sistemas inadequados de co-
municac¢do; mau planejamento; manutencao
inadequada do equipamento e edificios.
Estes sdo fatores que influenciam o desem-
penho do pessoal e podem precipitar falhas,
levando a ocorréncia de EA.

Sally Taylor-Adams e Charles Vincent
estenderam e adaptaram o modelo de
James Reason para o uso no ambiente da
saude, com a classificacdo dos Fatores
Contribuintes Organizacionais num quadro
Unico (Quadro 1C) para facilitar a andlise®.
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4. Como transferir para a pratica

Falhas ativas na area da saude vém em
diversas formas. Elas podem ser deslizes
— como escolher a seringa errada; lapsos
— como esquecer de realizar um procedi-
mento ou, raramente, atitudes deliberadas
de omissdo de praticas de seguranca, pro-
cedimentos ou normas. O Protocolo usa o
termo Problemas de prestacdao de cuida-
dos (PPC) no lugar de “Atos Inseguros” ou
“Falhas ativas”, sugerindo esta terminologia
mais neutra para a area da saude. Veja que
um ato inseguro pode estar se estendendo
ja ha algum tempo, mas a equipe ndo tem a
percepcao do risco inerente a aquela falha.

Tendo identificado a PPC, entdo o inves-
tigador considera as condicdes em que 0s
erros ocorrem, e o contexto organizacio-
nal mais amplo, que sdo conhecidos como
Fatores Contribuintes.

Para investigagbes nesse modelo, algu-
mas questdes conceituais devem estar bem
esclarecidas.

PPC sdo problemas que aparecem na
prestacao do cuidado. Sdo acdes ou omis-
sdes realizadas pelos profissionais que
realizam esse cuidado ao paciente e em um
Unico incidente podem estar envolvidos va-
rias acdes e/omissodes.

Exemplos de Problemas na Prestacdo de
Cuidado:

« N3&o ouvir as preocupacdes dos pa-
cientes e familiares;

« Avaliacdo inadequada dos riscos;
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« Falha em monitorizar, observar ou
agir;

« Decisdo incorreta;

+ Planejamento erro de

diagndstico;

incorreto,

« Nao procurar ajudar quando necessa-
rio, pouca cooperacdo;

- Falha na comunicacdo, ndo passar
plantdo;

« Violar pratica de segurancga, por pres-
sdo de conclusdo da tarefa;

- Violar préatica de seguranca, por ndo
ter consciéncia do risco ou ndo acre-
ditar na sua efetividade.

Sdo os eventos clinicos, ou seja, condi-
¢do clinica do paciente no momento do PPC.
Por exemplo: hemorragia, pressao arterial
baixa e hipotermia. A informacdo essencial
€ necessdria para compreender o contexto
clinico na hora da prestacdo do cuidado. O
contexto clinico onde acontece a falha seré
o principal determinante da gravidade da
sua consequéncia.

Consistem em todos os fatores ou falhas
latentes que tenham potencial de contribuir
para os PPCs. Os Fatores Contribuintes es-
tdo listados no Quadro 1C.

O ser humano tem limitacdes que podem
ser previstas. A ciéncia dos Fatores Humanos
estuda quais as causas que podem limitar ou
influenciar o desempenho humano em seus
aspectos motores, sensitivos e cognitivos.
Sua relacdo com as maquinas, o ambiente
e os sistemas. Como funcionam essas rela-
cdes e como elas podem funcionar como
desencadeadores de “erros”.
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5. Fluxograma de investigacao
e analise

O Protocolo fornece um Fluxograma para
a conducdo da investigacdo com todas as
fases do processo e mostra a meta de cada
fase, visando atingir o objetivo final.

O fluxo de investigacao (Figura 2C) € padro-
nizado e segue a mesma légica para qualquer
tipo de incidente. A equipe pode escolher
percorrer rapidamente todas as questdes ou
realizar uma investigacdao completa e deta-
Ihada ao longo de varias semanas. A decisao,
entre a rapida ou completa e detalhada, deve
considerar a probabilidade de repeticdo
do evento e a gravidade de suas possiveis
consequéncias e/ou o possivel potencial de
aprendizagem do incidente de seguranca.

6. Fases do processo de
investigacao

Ha uma série de razdes para considerar
que um incidente merece dedicacado para in-
vestigacdo de fatores contribuintes e acdes
de mitigacdo dos riscos. Em geral, o incidente
é eleito para investigacao pela seriedade de
suas consequéncias, danos causados para
0s pacientes ou familiares. Muitos incidentes
com fatores contribuintes de alto risco podem
ocorrer sem que cause um dano ao pacien-
te, num contexto especifico. Exemplo disso é
uma troca da bolsa de sangue que, por sorte,
foi infundida em um paciente com a mesma
tipagem do doador. Nessa situagao, o fato de
ndo levar a um incidente grave, ndo diminui a
gravidade da falha de um processo conside-
rado critico. Esses eventos, com potencial de
causar danos graves ao paciente, ainda que
sem repercussdes, devem ser investigados e
possuem um grande potencial de aprendiza-
gem e melhoria da seguranca do sistema.
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Figura 2C. Fluxograma da Investigacdo e Andlise de Incidentes

Decisao para investigar

Selecao de pessoas para investigar

Coleta e organizagao dos dados

Determinacao da cronologia do incidente

Secao A
SecaoB
Secao C

Secao D

Definicdo dos problemas de prestacéo de

cuidados (PPC)

Identificacao dos fatores contribuintes

Elaboracdo de recomendacgodes e
desenvolvimento de um plano de agcéo

Fonte: Adaptado de Vincent (2024)=.

Nesse sentido, o incidente relacionado a
assisténcia a saude devera ser investigado:

« Pela seriedade e natureza de suas
consequéncias para 0s pacientes,
para os profissionais, para a organi-
zacao ou para a sociedade;

« Pela gravidade dos fatores contri-
buintes envolvidos no incidente,
onde mesmo em situacdo que ndo
contribuiram para a ocorréncia de
um evento adverso grave, possuem
potencial para provocar um dano ao
paciente em outro momento;

« Pelo potencial que possui de apren-
dizado para os profissionais e para a
organizacdo. A ocorréncia de muitos
incidentes ndo provoca consequén-
cias graves, mas tais situacdes geram
grande potencial para aprendizagem.

Alguns incidentes requerem investiga-
cdo imediata, cabendo ao NSP a decisdao de
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SecaokE

SecaoF

Secao G

investigar. Vale ressaltar que, o NSP, apoiado
pelos gestores da instituicao, precisam es-
tipular, previamente, as circunstancias e os
critérios de decisdo para a investigacao dos
incidentes relacionados a assisténcia a salde.

Ndo ha garantias de que a investigacao
revelara a consequéncia e o resultado para
o incidente, pois muitas consequéncias clini-
cas evoluem ao longo do tempo, ou podem
ser detectadas tardiamente. Por exemplo,
uma fratura pequena decorrente de uma que-
da que pode nado ser detectada de imediato,
ou uma lesao renal pelo uso inadequado
de contraste radiopaco que pode continuar
evoluindo mesmo apds a alta hospitalar.

Pessoas preparadas para andlise de
incidentes sdo essenciais para uma boa
investigacdo. ldealmente, este time deve
possuir 3 a 4 integrantes; contar com pes-
soas que possuem varias habilidades
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complementares e que conhecam o pro-
cesso a ser estudado. Para o estudo de
determinados incidentes relacionados a as-
sisténcia a salde, os profissionais podem ter
que se afastar por algumas horas de suas
atividades usuais, dedicando-se inteiramen-
te a investigacdo.

Um time ideal para investigacdo deve
contar com:

« Experts em investigacdo e andlise;

- Funcionario de gestdo de unidades
(diretor médico, direcao da enferma-
gem, entre outros);

« Funcionario do setor no qual ocorreu
o incidente (ndo pode ser aquele en-
volvido no incidente);

. Consultor externo, se necessario.

A prioridade apds qualquer dano deve
ser o atendimento imediato ao paciente e a
sua familia, controlando a condicdo do pa-
ciente e tratando quaisquer preocupacdes
mais amplas para reduzir ou prevenir qual-
quer dano adicional.

Na sequéncia, um membro da equipe
deve informar o ocorrido ao paciente e a
sua familia. Na maioria dos casos, serda um
médico com experiéncia e autoridade para
explicar claramente o que aconteceu. Esse
profissional deve oferecer um pedido de
desculpas, quando apropriado, em nome da
equipe e da instituicdo, e explicar o que esta
sendo feito para apoiar o paciente e sua fa-
milia, incluindo a investigacdo do evento
adverso.

O paciente e sua familia podem ou nao
querer participar do processo de analise, e
o desejo deles precisa ser respeitado. Deve-
se dar explicagles claras sobre o objetivo
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da analise e a necessidade de se entender
todos os fatores que contribuiram para o
evento. O paciente e sua familia precisam
entender que pessoas serdo responsabi-
lizadas, se for o caso, mas que o principal
objetivo da analise € melhorar a seguranca
e evitar que eventos semelhantes ocorram
com outros pacientes.

Sabe-se que tanto a voz do paciente
quanto de sua familia € fundamental para a
compreensdo de muitos PCC, contudo, cabe
salientar que ainda existem muitas barreiras
para a participacao efetiva destes entes na
assisténcia prestada em servicos de saude.

Todos os fatos, informacdes e itens fisicos
relacionados com o incidente devem ser co-
Ihidos o mais rapido possivel:

+ Registros no prontuario (médicos,
enfermeiros, assistente social, entre
outros);

« Documentacdao e formularios rela-
cionados ao incidente (protocolos
e procedimentos operacionais,
exames);

. Relatdrios de auditorias, visitas técni-
cas e gestdo de protocolos;

« Consideracdes imediatas e

observacdes;

. Entrevistas com os envolvidos no
incidente;
. Evidéncia
material;

fisica, = equipamentos,

« Equipamentos de seguranca dos en-
volvidos no incidente;
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- Informacdes relevantes sobre condi-
cdes que possam ter influenciado na
ocorréncia do incidente.

As declaracdes podem ser usadas como
fonte de informacdes (sdo importantes por-
que podem ndo constar do prontudrio).
Algumas questdes devem ser mais detalha-
das em entrevistas individuais, como: a falta
de supervisdo adequada, falta de material,
problemas com equipamentos ou falta de
cooperacdo de algum colega. As declara-
¢Oes devem ser integradas com os outros
dados, como: relatérios de auditorias, ano-
tacdes de prontudrios, visitas técnicas,
prescricdbes e outros. Tudo deve ser con-
siderado para a formacdo de um quadro
completo dos fatores que possam ter contri-
buido para o incidente.

A informacdo dos casos investigados
anteriormente e concluidos devem ser ar-
quivados de maneira organizada. Usar um
numero de referéncia para cada caso € inte-
ressante para pesquisas posteriores, quando
necessario.

Ressalta-se que as empresas de aviacao
descaracterizam os nomes dos envolvidos
nas investigacdes por questdes éticas, para
preservar a privacidade dos colaboradores,
visto que a funcado da investigacdo é somen-
te o aprendizado e a melhoria continua do
sistema de gestao da seguranca. A organiza-
cdo das licdes aprendidas anteriormente e
a constante utilizacdo delas nas estratégias
de capacitagao e planejamento representam
maturidade institucional.

Entrevistas constituem o centro da inves-
tigacao eficaz. O time de investigacdo deve
determinar quem deve ser entrevistado e
organizar para que estas acontecam o mais
breve possivel. A entrevista de pacientes
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e familiares pode complementar em muito
as informagdes, caso ndo seja um trauma a
mais para eles na contribuicdo.

As entrevistas devem ser realizadas num
local reservado e descontraido. Pode ser
interessante ter dois entrevistadores e o
profissional entrevistado pode estar acom-
panhado de algum colega, caso queira. O
clima deve ser de entendimento e ndo de
julgamento.

Quando se tornar claro que um lapso pro-
fissional ocorreu, deve ser permitido que isso
surja naturalmente durante a conversa e ndo
deve ser extraido por meio de interrogatorio.
Erros e enganos na prestacdo do cuidado de
saude, na grande maioria das vezes, ndo sdo
intencionais e a maioria dos profissionais
fica perturbado quando acham que alguma
atitude deles possa ter contribuido para al-
gum 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.

Para uma entrevista se tornar mais efetiva
sdo recomendados 0s seguintes passos:

1. estabele-
ca o papel do membro da equipe no
incidente como um todo. Registre
os limites de seu envolvimento. Em
seguida, estabeleca a cronologia de
acordo com o relato espontaneo do
entrevistado;

na segunda fase, explique o concei-
to de PPC e forneca um exemplo.
Entdo, peca ao envolvido para
identificar os principais PPCs e
pergunte como ele enxerga esses
problemas, sem se preocupar com
quem é o “responsavel”. ldentificar
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todos os atos importantes ou omis-
sdes do pessoal, ou outras falhas
no processo clinico, que foram (em
retrospectiva) pontos importantes
na cadeia de eventos que levaram
ao resultado adverso. Os médicos,
sejam os envolvidos ou aqueles que
aconselham, dispdem de um conhe-
cimento implicito do processo clinico
que deveria idealmente ocorrer, per-
mitindo niveis aceitdveis de variacdo
da prética clinica. Quando existem
divergéncias entre as opinides,
quanto ao curso dos acontecimen-
tos, estes devem ser anotados.

para cada PPC deve-se
buscar os fatores contribuintes, con-
forme mostra o Quadro de Fatores
que Influenciam a Prestacdo de
Cuidado (ver Quadro 1C). O entrevis-
tador deve perguntar a relevancia de
cada fator contribuinte para os pro-
blemas encontrados, a dificuldade
e a clareza das tarefas envolvidas.
Apds o relato espontaneo, pode-se
direcionar questdes mais especificas
como escassez de funcionarios, pre-
senca de supervisao e capacitacdo
apropriada. Quando o entrevistado
relatar um problema da unidade é
importante perguntar se era uma si-
tuacdo especifica daquela ocasido
ou se aquela situacdo (fator contri-
buinte) é frequente naquela unidade.

a entre-
vista completa deve durar 20 a 30
minutos, dependendo do grau de
envolvimento. No entanto, o tempo
pode ser muito maior se o entrevista-
do estiver aflito e precisar falar para
explorar o seu préprio papel, avaliar
a sua propria responsabilidade e

expressar seus sentimentos sobre o
que aconteceu. Finalmente, pergun-
te ao entrevistado se tem alguma
sugestdo, questionamento ou co-
mentario final.

A Figura 3C mostra o Sumario do Processo
de Entrevista do Protocolo de Londres.

O préximo passo na investigacao é esta-
belecer a mais clara e detalhada cronologia
possivel do incidente. Entrevistas, depoi-
mentos de pessoas envolvidas e revisdo dos
prontudrios sdo organizados pela equipe de
investigacdo, quando os desacordos ou as
discrepancias sdo claramente identificadas,
sendo acordada uma cronologia mais pro-
vavel de ocorréncia do incidente. Colocar
o0 mapa da cronologia num local bem visi-
vel para todos pode facilitar o trabalho da
equipe.

A cronologia poder ser montada de varias
formas: narrativa, linha do tempo, fluxogra-
ma ou em uma tabela com coluna de tempo,
pessoa e atividade.

Tendo identificado a sequéncia de even-
tos que levou ao incidente, a equipe de
investigacdo agora deve identificar o PPCs.
Alguns foram captados a partir das entrevis-
tas e registros, mas devem ser discutidos de
forma mais ampla.

Muitas vezes, pode ser necessario orga-
nizar uma reunido com todas as pessoas
envolvidas no incidente a fim de destrinchar
0s PPCs. As pessoas envolvidas em um inci-
dente sdo capazes de identificar quais foram
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as falhas e o porqué destas, auxiliando no
desenvolvimento de estratégias de melhoria.

As opinides de todos os participantes
precisam ser escutadas em um ambiente de
apoio. A habilidade do facilitador em esco-
Iher e usar as metodologias de dinamica de
grupo vai refletir na qualidade dos resulta-
dos obtidos com essas reunides.

Assegurar que os PPCs sejam acoes,
omissdes especificas por parte dos funcio-
ndarios, falhas na tomada de decisdo por falta
de informacdo ou viés cognitivo, entre ou-
tras, que levaram as falhas na atividade da
ponta. Podem surgir na pratica, questdes
frequentes, tais como “falta de trabalho em
equipe”. Entretanto, outras questdes ge-
rais devem ser consideradas como Fatores
Contribuintes, pois elas influenciaram na en-
trega da atividade final.

Técnicas como Brainstorming, Diagrama
de Afinidades, Diagrama de Causa e Efeito,
Andlise de Modos de Falha (FMEA), entre
outros, podem ser utilizadas para facilitar o
levantamento dos Fatores Contribuintes.

O préximo passo € o de especificaras condi-
¢des associadas a cada um dos PPCs, usando
o0 Modelo de Acidente Organizacional de
Reason (Figura 1C) e os Fatores Contribuintes
(Quadro 1C), refletindo sobre os diversos
fatores que podem afetar a pratica clinica.
Quando se tem um numero grande de PPCs,
€ recomendado selecionar um grupo peque-
no que represente os Fatores Contribuintes
mais fortes. Note que cada PPC deve ser ana-
lisado separadamente e possui 0 seu proprio
conjunto de Fatores Contribuintes.

Quadro 2C. Requisitos essenciais de um relatério sélido e eficaz

1. Uma descricdo simples do incidente ou questdo de seguranga que surgiu e por que a investigacdo estd

sendo realizada.

2. ldentificagdo, qualificagdo e papel desempenhado pelos profissionais que compdem a equipe de

investigacao.

3. As fontes de dados que contribuiram para o relatério. Exemplos: prontudrios dos pacientes, protocolos,
ndimero de entrevistas e auditorias realizadas ou outros documentos analisados. Devem ser fornecidos
detalhes sobre o objetivo, a natureza e a extensdo de quaisquer observagdes efetuadas.

4. Uma narrativa clara da evolucado do incidente que forneca uma descricdo do mesmo e o papel das vérias
fontes de informacao. Esta deve incluir um relato do apoio dado aos pacientes, familias e profissionais

envolvidos no incidente.

5. Identificacdo clara dos aspectos de alta qualidade dos cuidados e dos Problemas de Prestacdo dos
Cuidados (PPCs) que ocorreram durante a assisténcia prestada ao paciente.

6. Fatores contribuintes analisados através de uma abordagem sistémica. Pode ser (til incluir um quadro
dos fatores contribuintes atribuidos a cada uma das categorias descritas no Protocolo de Londres,
juntamente com uma explicacdo da sua relevancia e importancia no incidente.

7. Quando apropriado, uma discussao sobre o papel dos fatores organizacionais e culturais e quaisquer
acdes mais amplas que possam ser tomadas para reforgar a abordagem global da seguranga no futuro.

8. As recomendacdes de melhoria e a sua relacdo com os fatores contribuintes. Explicar como a equipe
decidiu quais seriam as recomendac¢des serem seguidas no servico, como foram definidas as prioridades e,
se possivel, apresentar dados comprobatdrios que subsidiaram a eleicdo dessas recomendagdes.

Fonte: Vicent et al., 2024".
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Figura 3C. Sumario do Processo de Entrevista do Protocolo de Londres

Ambiente

- Possuir um local descontraido, com privacidade, longe da enfermaria;
- Permitir ao entrevistado seja apoiado por outra pessoa, caso deseje.

Explicar o propdsito da entrevista
- Descobrir o que aconteceu;

- Evitar o confronto na entrevista.

Identificar o problema na prestagcao do cuidado (PPC)

- Explicar o conceito de PCC ao entrevistado;

- Permitir ao entrevistado identificar todos os PPCs relevantes na ocorréncia do

incidente.

Identificar os fatores contribuintes para cada PPC identificado
- Explicar o conceito de fatores contribuintes ao entrevistado;
- Use o Quadro 1C para identificar sistematicamente os fatores contribuintes.

Fechamento da entrevista

- Permitir ao entrevistado fazer perguntas;
- Fazer com que a entrevista dure, em média, de 20 a 30 minutos.

Varios métodos podem ser utilizados para
associar os PPCs aos Fatores Contribuintes.
Por exemplo, pode-se fazer um Mapa
Cronolégico explicitando os Fatores Contri-
buintes, conforme mostra a Figura 4C. E para
cada PPC grave pode-se fazer um Diagrama
de Causa e Efeito (Figura 5C) para andlise
dos Fatores Contribuintes.

6.7 Secao G: Recomendacoes e
Plano de Acao

Uma vez que os PPCs e os Fatores
Contribuintes foram identificados, a andalise
do incidente estd completa. O préximo passo
€ elaborar as recomendacgdes/estratégias de
melhoria para enfrentar as fragilidades dos
processos/sistema que foram identificadas.
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Enquanto componente do Relatério de
Investigacdo o plano de acdo deve (Figura
6C):

1. Priorizar os fatores contribuintes
mais relevantes para seguranca da
prestacao dos cuidados;

2. Listar as acdes necessdrias para
atingir os fatores contribuintes;

3. lIdentificar o responsdvel em cada
acao proposta;

4. Identificar o tempo esperado para
implementacdo/mudanca;

5. Identificar os recursos necessarios;

6. Acompanhar o cumprimento do
Plano de Acdo;

7. Determinar tempo e metas para ava-
liar a efetividade do Plano de Acao.
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Figura 4C. Mapa Cronolégico x Fatores Contribuintes

Cronologia

Problemas de Prestacdo do
Cuidado (PPC)

Fatores Contribuintes

Recomendagodes

Figura 5C. Diagrama de Causa-efeito

causa primaria causa priméria causa primaria

causa secundaria

causa secundaria causa secundaria

causa terciaria

causa terciria causa tercidria

r—_-—-—--

)l Problema
| |

-— e s e ol

causa primaria causa primaria causa primaria

causa secundaria

causa secundaria causa secundaria

causa terciaria causa terciaria causa terciaria

Y el S—— S

| | 1
I Gestdo | I Equipe | I individuo |
|

Figura 6C. Modelo de Plano de Agdo

Nivel d
el de Evidéncia

Fator Acdo recomendacao Recurso Data de

o ~ ) Responsavel L. de .
contribuinte recomendada (gestao, equipe, necessario .. finalizacao
efetividade

Individuo)
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As recomendaclOes devem estar de
acordo com a realidade institucional.
Os responsaveis por cada recomendacdo/
acdao devem contar com o apoio da ge-
réncia para implementacdao das mudancas
necessarias. Respeitar a gestdao garante a
possibilidade da implantacdo das melhorias
e aprimora a confiabilidade do sistema.

No que tange as recomendacdes, além
das recomendacdes fortes (vide capitulo 5),
no Protocolo de Londres 2024, os autores
sugerem como critérios de eleicdo das medi-
das a serem adotadas a priorizagao daquelas
que abranjam os fatores contribuintes mais
relevantes, que promovam um maior impac-
to na seguranca do servico, sejam viaveis,
considerem as consequéncias ndo inten-
cionais e possam simplificar e padronizar os
processos de trabalho, sem sobrecarregar
os profissionais. Essa avaliacdo deve estar
pautada nas melhores evidéncias disponi-
veis, no parecer de especialistas, bem como
nas consideragcdes dos principais agentes
afetados pelas mudancas, que podem incluir
por exemplo os profissionais diretamente
envolvidos nos processos de trabalho, os
gestores e pacientes™.

A divulgacdo dos resultados e das me-
Ihorias a serem desencadeadas com o
processo de investigacdao é peca chave
para a confiabilidade no sistema de notifica-
cdes e no desenvolvimento de uma cultura
de seguranca. Nesse aspecto, Vicent et al.,
em 2024" ressaltaram a importancia de um
relatério estruturado, apresentando os re-
quisitos essenciais de um relatério sélido e
eficaz (Quadro 2C) e um Modelo de Relatério
de Investigacdo (Anexo ).

Outro fator importante, ao final das acdes
implantadas de melhoria, serdo as defini-
¢des de acompanhamento dos resultados e
da sustentacdo das melhorias implantadas.
Muitas vezes o grande desafio € manter a
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consciéncia do risco institucional e trans-
formar, o aprendizado organizacional com
o0 incidente, em alicerce para a cultura
organizacional.

D. Analise do Modo e Efeito
de Falha

1. Introducao

A Andlise do Modo e Efeito da Falha,
em inglés Failure Mode and Effect Analysis
(FMEA), é uma técnica de engenharia usada
para definir, identificar e eliminar conhecidas
e/ou potenciais falhas, problemas e erros
de sistemas, projetos, processos e servi-
cos antes que eles cheguem ao cliente.®®’
A FMEA se destaca por ser uma analise de
risco de processos complexos, que ocorre
de forma proativa, prospectiva, sistematiza-
da e continua®’.

Apesar de ter sido desenvolvida por en-
genheiros, para uso em industrias de alto
risco como a aviagao, energia nuclear e auto-
motiva, ha algum tempo a FMEA vem sendo
utilizada em ambientes de cuidado a saude,
para melhoria da seguranca de processos
complexos, como preparo e administracdo
de medicamentos®®®°, hemoderivados®,
cateterizacdo venosa central®?®, hemodia-
lise®4, radioterapia®®; além de, também, ser
usada na implementacdo de equipamentos
e dispositivos para a saude®®.

O dUnico pré-requisito necessdario para
utilizacdo da FMEA é a existéncia de uma
situacdo complexa ou de risco elevado na
qual se deseja evitar falha.

A FMEA considera, em cada atividade
de um processo, 0 que pode dar errado,
quais sdo os possiveis modos de falha, suas
consequéncias e possiveis causas, apon-
tando quais sdo os modos prioritdrios para
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receber medidas corretivas e de melhoria,
para prevencdo e eliminacdo das falhas.
Assim, aumenta-se a probabilidade do
processo se desenvolver de maneira satis-
fatéria, com maior confiabilidade, seguranca
e qualidade®’.

A FMEA é um dos métodos mais eficientes
para prevencdo de problemas e para
identificacdo de solucdes eficazes emtermos
de custo®® e sua utilizacdo é fortemente
recomendada por importantes organizacoes
internacionais que desenvolvem acdes
para melhoria dos resultados em salde em
todo o mundo, tais como Joint Commission
International (JCI)®®, Institute for Healthcare
Improvement (IHI)*® e Institute for Safe
Medication Practices (ISMP)’°,

A JCI e o Veterans Health Administration
(VHA) foram os pioneiros em adaptar esse
método. O VHA adaptou o método FMEA
combinando-o com outras ferramentas: anali-
se de causa raiz e analise de perigos e pontos
criticos de controle, e essa nova versao é
conhecida como Healthcare Failure Mode
Effects and Analysis (HFMEA)”. A FMEA e
HFMEA possuem o objetivo comum de pre-
venir falhas por meio da deteccdo’?. Neste
trecho do capitulo, enfocaremos a avaliacdo
de processos em cuidados de salde com a
aplicacao da ferramenta FMEA.

2. Desenvolvimento da FMEA

Para que a FMEA seja desenvolvida varias
etapas devem ser cumpridas de forma siste-
matizada e planejada.

56,57,67,68,70,71,73

1. Definicdo do processo a ser anali-
sado. Geralmente sdao selecionados
processos complexos, de alto risco,
com vulnerabilidade elevada, maio-
res oportunidades de melhoria, que
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necessitam de aumento da confiabi-
lidade e justifiquem o investimento
de tempo e recursos da equipe da
FMEA;

Formacdo de uma equipe multidis-
ciplinar de profissionais envolvidos
com O processo, que se compro-
metam a participar das reunides. O
trabalho da equipe multidisciplinar é
essencial. O tamanho da equipe po-
derd variar entre 5 e 10 pessoas. A
equipe deve estar esclarecida sobre
as atividades que serdao desenvol-
vidas, as terminologias utilizadas na
andlise e a importancia para a segu-
ranca do paciente;

Definicdo do responsavel pela apli-
cacdo da FMEA, pela sua duracdo e
coordenacao do registro dos dados.
Destaca-se que, toda a equipe deve
ser responsavel pelo desenvolvimen-
to da técnica;

Agendamento e realizacdo de reu-
nides para efetivacdo da FMEA;

Construcdo de um fluxograma do
processo a ser analisado. Para tal, a
realizacdo de visita ao local onde se
desenvolve ou serd desenvolvido o
processo selecionado é uma acdo
importante. Essa visita permitird que
todos da equipe tenham a mesma
compreensao do desenrolar do pro-
cesso a ser analisado, assim como de
seus subprocessos, etapas, ativida-
des, tarefas, e possiveis interligacoes;

Insercao das atividades descritas no
fluxograma em uma planilha, para, en-
tdo, dar-se inicio a um brainstorming
(tempestade de ideias), direcionado
a identificacdo dos modos potenciais
de falha, determinacao dos efeitos do
modo de falha, das causas potenciais
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10.

de falha, dos mecanismos de contro-
le existentes para evitar os modos
potenciais de falha. Para tal, a equipe
utiliza suas experiéncias profissionais
e documentos existentes como fon-
tes de informacao;

Determinacdo dos indices de gravi-
dade (G) do efeito do modo de falha,
de probabilidade de ocorréncia (O) da
causa potencial de falha e de detec-
cdo (D) dos controles. Estes indices
sdao notas subjetivas e decididas,
individualmente pelos membros da
equipe, com base em seus conheci-
mentos e vivéncias profissionais. Os
profissionais podem dar notas entre 1
e 10, bem como, adotar ou adaptar es-
calas ja utilizadas em outras analises
com definicdes descritas para cada
valor. A maior pontuacdo se refere a
falha mais frequente, mais severa e
de menor possibilidade de deteccdo.
Na literatura sdo encontradas escalas
que podem nortear a determinacdo
de tais indices®®7475;

Célculo do Numero de Prioridade de
Risco (NPR), que pode ir de 1a 1000;

Priorizacdo dos modos de falha que
receberdo recomendacdes de acdes
de melhoria, corretivas e preventivas,
com a finalidade de eliminar a causa
de modo de falha;

Planejamento das acdes, reativas ou
proativas, que visam a melhoria do
processo e eliminacdo ou mitigacao
da ocorréncia de falhas. Decide-se,
também, quem serd o responsavel
pela efetivacdo das medidas e os pra-
ZOS para execucgao;

A sequéncia de procedimentos é rea-

lizada para cada um dos modos de falha

identificados pela equipe multidisciplinar,
e sé deverd ser iniciada a andlise de outro
modo de falha apds o cdlculo do NPR do
modo de falha anterior.

Conforme os passos vao sendo percor-
ridos, os resultados devem ser registrados
em uma planilha, que servira de guia para o
desenvolvimento das atividades, local de re-
gistro dos dados encontrados e documento
para a instituicdo (Quadro 1D)’.

Definir o subprocesso/atividade/fun-
cdo: descricdo da maneira pela qual
0 processo deve ser desempenhado.
Para isso usar: verbo + substantivo.

Definir os modos de falha fazendo
a seguinte pergunta: O que poderd
falhar nesta atividade? Quais os pos-
siveis modos de falha?

Identificar os efeitos potenciais das
falhas ou o impacto no cliente: O que
acontece quando esta falha ocor-
re? Quais as consequéncias para o
paciente?

Identificar as possiveis causas das
falhas ou fatores causais dos modos
de falha fazendo a seguinte pergun-
ta: Por que estas falhas ocorrem?
Quais as razdes? Descrever de forma
especifica evitando frases ambiguas.
Se muitas causas forem identifica-
das, pode-se utilizar o Diagrama de
Ishikawa (Diagrama de Causa e Efeito
ou Diagrama Espinha de Peixe) para
organizar as informac¢des e buscar as
causas primarias.

Identificar quais os mecanismos de
controle existentes para evitar os mo-
dos de falha elencados pela equipe.
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Quadro 1D. Exemplo de Planilha FMEA®

Processo a ser analisado: Pag: De:
Local: Data da FMEA:
Equipe:
Controles atuais do
Subprocesso/| Modo de Efeito processo N . , N
. X Causada Acdes Responsavel
Atividades / Falha Potencialda | G (0] D|P G|O|D|P
~ ) Falha .| Recomendadas e Prazo
Funcbes Potencial Falha Prevencéo | Deteccao Ri Rf
1
2
3
5

Legenda: G: Gravidade dos efeitos do Modo Potencial de Falha — qual é a gravidade da consequéncia para
o paciente?; O: Probabilidade da ocorréncia da Causa Potencial de Falha — com que frequéncia a falha pode
ocorrer?; D: Probabilidade de deteccdo da Falha — qual é a chance de a falha atingir o paciente?; NPRi: Nimero
de Prioridade de Risco inicial — antes das medidas corretivas e de melhorias; NPRf: NUmero de Prioridade de
Risco final — apds as medidas corretivas e de melhorias.

f)

Determinar os indices de gravidade/
severidade (G) dos efeitos dos modos
de falha; de probabilidade de ocor-
réncia (O) dos modos de falha, e de
deteccdao dos modos de falhas pelos
meios de controle existentes (D).

Pode-se calcular ocorréncia e de-
teccdo de cada modo de falha ou
de cada causa que contribui para o
modo de falha. As conclusdes devem
ser as mesmas.

Um indice alto de gravidade (severi-
dade) pode significar que a seguranca
dos pacientes estd em risco e o custo
da falha serda extremamente alto a
ponto de ameacar o bem-estar finan-
ceiro da organizacgao.

Apos definidos os indices de se-
veridade, ocorréncia e deteccdo a
equipe devera calcular o Niumero de
Prioridade de Risco (NPR). O NPR é
utilizado para definicdo de priorida-
des e representado pela expressao:
NPR = (O) x (S) x (D). A determinacao
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dos valores limites que indicardao
quais sdo os NPR de baixa, modera-
da ou alta prioridade de risco, fica a
critério da equipe FMEA. Na Figura 1D
encontra-se um diagrama do cdlculo
do NPR.

Definido o NPR, para cada item do
processo, o valor sera utilizado pela
equipe para classificar e hierarqui-
zar os modos de falha, direcionando
a atuacdo do gestor. Os modos de
falha com NPR mais altos devem
ser priorizados para a elaboracdo
de acgles corretivas e preventivas.
Cabe ressaltar que, fica a cargo da
equipe FMEA definir acima de qual
valor de NPR os modos de falha se-
rdo trabalhados.

Os modos de falha com o indice de
gravidade alto devem receber uma
atencdo especial, independente do
seu valor de NPR. O NPR deve ser
recalculado apds as correcdes para
observar se os riscos diminuiram e
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para verificar a eficiéncia da acado
corretiva para cada modo de falha”.

Definir as melhorias a serem adotadas
e decidir quem serd o responsavel
pela sua efetivagdo, assim como o
prazo para sua execugao.

Toda a sequéncia de procedimentos
deverd ser realizada para cada um
dos modos de falha apontados pela
equipe, e s6 deverd ser iniciada a
andlise de outro modo de falha apds
o cdlculo do NPR do modo de falha
anterior.

As mudancas propostas para o pro-
cesso em questdo terdo a finalidade
de reduzir os riscos de falhas. Estas
acoes poderdo ser direcionadas para
reducao/melhoria de um ou de todos

Figura 1D. Calculo do NPR

74

Identificar Efeitos

Identificar
Causas

os fatores: gravidade, probabilidade
de ocorréncia e detectabilidade;
tentar sempre reduzir a ocorréncia.
Quando se acrescenta uma acao
preventiva, diminui-se o score “ocor-
réncia”.

3. Termos, siglas e conceitos
utilizados na FMEA

« Modo Potencial de Falha: também de-
nominados nao-conformidades. Sdo as
maneiras pelas quais um processo pode
falhar e ndo atender aos objetivos pro-
postos de um processo ou subprocesso.
Pode haver um ou mais modos de falha;

. Efeito Potencial de Falha: é aquilo que
o cliente percebe, é o resultado da ocor-
réncia do modo de falha;

Identificar Controles

Gravidade X Ocorréncia X Deteccgao

NPR pode variar
entre 1 a 1000.
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. € a deficién-
cia do processo que pode causar o modo
de falha em questdo. Pode ser uma, mais
de uma e indica fraqueza do processo;

. indice de ocor-
réncia, é a estimativa da probabilidade
de uma causa de falha ocorrer e resul-
tar no modo de falha. Pode ser estimado
por meio de uma escala que, geralmen-
te, varia de 1a 10;

. indice de gra-
vidade, é a estimativa da gravidade do
efeito da falha, levando-se em conside-
racao a possivel consequéncia da falha
para o cliente. Pode ser estimado por
meio de uma escala de varia de 1a 10;

. indice de de-
teccdo, é a estimativa da probabilidade
de os controles existentes detectarem/
identificarem/ prevenirem um modo de
falha potencial antes que chegue ao
cliente. Pode ser também estimado por
meio de uma escala que, geralmente, vai
de 1a10.

4. Pontos fundamentais para
boa aplicacao da FMEA
« Definicdo de um responsavel;

« Cumprimento do cronograma defini-
do e uma efetiva implementacdo das
acoes recomendadas;

» Realizacao periédica e continua dos
estudos.

5. Beneficios e desvantagens
da aplicacao da FMEA

Sdo beneficios da aplicacdo da FMEA®’:

« Afinidade entre os membros da equi-
pe multidisciplinar;
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« Ampliacdo dos conhecimentos dos
participantes no estudo;

« Discussdes sobre problemas e solu-
coes para o processo analisado;

- Reflexbes e conscientizacdo para a
questdo da seguranca dos pacientes
e para a necessidade de que medi-
das gerenciais e sistémicas sejam
adotadas;

« Definicdo de prioridades de atuagao
para acdes de melhoria;

- Criacdo de informagdes historicas
(documentacdo) para serem utiliza-
das no futuro sobre o processo.

Como desvantagem a ser citada, tem-se o
tempo investido em reunides, o que pode ser
interpretado como custo para a organizacao.
No entanto, esse custo pode representar um
investimento, pelo retorno com a reducdo
do custo da falha. Os beneficios da FMEA
na prevencdo de eventos que causam da-
nos aos individuos superam em muito seus
custosbhe6.

6. llustracao do uso da FMEA
para analise de risco do
processo de administracao de
insulina

O usodainsulina para o gerenciamento da
hiperglicemia em pacientes diabéticos é fun-
damental e pratica cotidiana, tanto no cenario
de cuidado hospitalar, quanto na atencdo pri-
maria a saude. Entretanto, estudos mostram
que este medicamento é o principal produto
envolvido em eventos adversos relaciona-
dos a medicamentos, representando 16,2%
de todos os EA reportados®’.

A terapia com insulina sempre exigiu uma
gestdo criteriosa dos profissionais de saude
envolvidos em sua prescricdo, dispensacao
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e administracdo. Entretanto, na ultima dé-
cada, a liberacdao de novas formulacdes de
insulina e dispositivos portateis para o mo-
nitoramento da glicemia, aumentaram a
complexidade deste processo. Essa comple-
xidade introduz vulnerabilidade no sistema
de uso do medicamento, aumentando o ris-
co de erros e danos ao paciente®,

Neste contexto, a andlise de risco do
processo de administracdo de insulina é
recomendada, objetivando identificar cada
etapa, cada tarefa, suas interligacdes, assim
como para que todos da equipe compreen-
dam seu desenvolvimento.

AclOes de intervencgdo, corretivas e pre-
ventivas, para reducao dos eventos adversos
evitaveis deverdao ser desenhadas, aumen-
tando a qualidade e seguranca do processo.

Considerando esse exemplo, apresenta-
-se a anadlise ilustrativa de dois tipos de erros
frequentes na administracdo de insulina:
medicamento errado e medicamento nao
administrado (Anexo ).

7. Consideracoes finais

Todas as ferramentas possuem vantagens
e limitacdes, portanto, devem ser ajustadas
a dindamica de trabalho em busca de solu-
¢des adequadas e dos melhores resultados.
Devem ser utilizadas de forma continua, com
constante reavaliacdo de seus resultados.m
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Anexo |. Principais incidentes relacionados a assisténcia a salide na APS e proposta de
solucdes para a reducdo desses eventos

Tipos de
incidentes

Definicao

Solucdes possiveis

Medicamento
e vacina

Troca de medicamento/vacina

Interacdo medicamentosa

Duplicidade terapéutica

Atraso no inicio do tratamento

Troca de identificacdo do usudrio /
paciente

Padronizar a apresentacdo da informacdo sobre
o0 medicamento

Evitar medicamentos de aspecto e com nome
parecidos

Promover medidas de
administracdo de injetaveis

seguranca na

Conciliar os tratamentos nos diferentes niveis de
assisténcia

Utilizar alertas de seguranga patronizadas na
farmacia

Diagnéstico

Atraso ou auséncia de diagnéstico

Nd&o realizacdo de procedimento de
rastreio

Atraso ou auséncia de avaliagdo dos
resultados de exames

Interpretacdo incorreta de resultados
Vieses de decisdo

Troca de identificacdo do usuério /
paciente

Introduzir alertas e follow-ups de resultados
anormais dos exames

Padronizar a nomenclatura e a interpretacdo dos
exames

Disponibilizar sistemas de apoio a decisdo clinica

Comunicagao

Troca de identificacdo do usuério /
paciente

Atraso ou falha na comunicagdo com
0 paciente

Comunicagdo ineficaz entre
profissional-paciente quanto ao
diagnéstico ou comunicagdo

Minimizar o uso de instrugdes verbais ou
telefénicas
Treinar e certificar, periodicamente, os

profissionais em entrevista clinica

Verificar sistematicamente a identidade dos
pacientes, cruzando mais do que um dado de
identificacdo (ex: nome e data de nascimento),
encorajando o paciente a participar ativamente
Nno Processo

Partilhar experiéncias de quase-erro, eventos
adversos e eventos sentinela

Fornecer informacao clara e escrita, sempre que
possivel

Implementar registo clinico Unico
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Tipos de
incidentes

Definicao

Solucgdes possiveis

Organizagao

Fluxo do usudrio / paciente dentro
do sistema

Falta de procedimentos
padronizados para todas as
intervencdes, desde a admissdo até
a alta do usuério / paciente

Estabelecer procedimentos de avaliacdo e
prevencdo de erro em todo o fluxo do paciente
dentro do sistema de saude

Testar os procedimentos por meio de simulacdo
de casos

Atualizar os procedimentos periodicamente de
forma a incorporar as técnicas mais seguras e o
conhecimento cientifico mais atual

Registro Auséncia de registo Introduzir sistemas de apoio a decisdo, alertas
) ) . o ou passos limitantes nos programas de registo
Troca de identificacdo do usuario / clinico
paciente
Capacitacao Nd&o valorizacdo, pelos profissionais Desenvolver redes de comunicacdo entre
de salde, do risco de erro profissionais e pacientes
Desconhecimento sobre as medidas = Capacitar os pacientes e o publico em geral para
de prevencdo que sejam parceiros no processo de cuidados
a saulde, incluindo-os nas estratégias que
contribuem com a sua prépria seguranga
Notificacdo Desconhecimento da existéncia de Propor instrumentos para detectar os eventos

eventos adversos em circunstancias
semelhantes e das respectivas
solucdes

adversos realgando a importancia de uma cultura
ndo punitiva, de incentivo a notificagdo

Implementar um sistema nacional de notificagao
de eventos adversos, ndo punitivo, voluntario e
obrigatdrio, para os eventos graves

Implementar rotinas de compartilhamento e
discussdo de eventos adversos nas equipes de
salde

Implementar sistemas de registo dos incidentes
pelas equipes

Premiar as organizagdes que incluem na sua
pratica a identificacdo, a notificacdo, a avaliacdo
e a implementacdo de medidas de correcdo dos
eventos adversos

Fonte: dos autores.
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Anexo ll. Modelo Adaptado de Relatério de Investigagao proposto por Vicent et al., 2024"

Pagina Titulo

Pagina de
Sumadrio

Resumo da
Investigacdo e
seus achados

Objetivo e
conducao da
investigacao

84

Descricdo sucinta da natureza do incidente ou do problema de seguranga, data da
ocorréncia e detalhes sobre a equipe de investigacao.

Lista completa do conteldo, incluindo apéndice, com nimeros de pagina.

Esta secdo deve apresentar um resumo das principais conclusdes da investigagdo e
das recomendacdes incluidas no relatério principal. O resumo ndo deve ter mais de
uma pagina de texto e deve incluir os seguintes itens:

= Breve descricdo do incidente:
Incluir a hora, a data e como o incidente foi detectado.

= Envolvimento e apoio do paciente e/ou dos familiares:
Resumir como o paciente e a familia foram informados sobre a investigagdo e seu
envolvimento no processo.

= Pontos fortes dos cuidados prestados e problemas de gestdo dos cuidados:
Resumir brevemente as principais conclusdes da investigacdo e os cuidados prestados,
indicando as boas praticas e os problemas identificados.

= Fatores contribuintes:
Descrever os principais fatores contribuintes utilizando o quadro de oito categorias do
Protocolo de Londres 2024.

= Recomendacdes:

Resumir as principais recomendacdes, mas deixar a explicagdo sobre o método e
critérios utilizados para definir as recomendagdes a serem seguidas para a segdo
seguinte.

O objetivo desta secdo é resumir brevemente a forma como foi conduzida a
investigagdo, quem esteve envolvido e a natureza da informacado coletada.

= Objetivo geral:

Resume brevemente os principais objetivos da investigacdo e solicitagdes especificas
feitos pelo paciente, familia, pessoal ou organizagcdo em geral. Também pode ser
atil delinear quaisquer principios gerais que orientaram a investigagdo, tais como a
utilizacdo de uma estrutura baseada em sistemas ou uma abordagem de cultura justa.

= Limites da investigagao:

Especifica os limites da investigacdo, ou seja, o que estd incluido no processo e o
que ndo estd. Além disso, descreve os prazos, evidéncias necessdrias € o nimero de
pessoas a entrevistar.

= Fontes de dados e métodos utilizados:
O tépico inclui a descricdo da coleta de informagdes:

« Junto a pacientes e familiares/ familiares/prestadores de cuidados, profissionais
envolvidos diretamente no incidente ou aqueles que um papel de lideranga;

* A partir dos prontudarios do paciente e demais documentagdes relevantes.

* Por meio de quaisquer métodos utilizados para fornecer informacdes adicionais,
como o desenho de um mapa de processos, simulacdes ou observacdes estrutu-
radas no local de trabalho.

* Por meio de observagdes estruturadas de ambientes clinicos.

= Equipe de investigacao:

Inclui nomes, qualificagdo e fungdes dos componentes da equipe de investigacdo. E
importante verificar como os pacientes e o pessoal desejam ser descritos, uma vez

que alguns podem preferir o anonimato. Deve ser incluido aqui um reconhecimento e
uma expressdo de agradecimento a todos os envolvidos na investigacdo.

continua
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Relatério
Principal

Capitulo 3

Esta é a maior secdo do relatério e a mais detalhada. Fornece uma descricdo completa
sobre o que aconteceu, a cronologia do incidente, as boas praticas e os problemas de
prestacdo dos cuidados detectados, os fatores contribuintes e as recomendacdes. E
importante descrever de que forma os dados coletados subsidiaram as conclusdes e
o0s métodos e critérios utilizados para priorizar as recomendacgoes.

= Descricdo do Incidente e Consequéncias:

E uma descricdo objetiva do que aconteceu em linguagem simples. Inclui a data, a
especialidade/ambiente de cuidados de saulde, as pessoas envolvidas e o tipo de
incidente. O tipo de incidente pode variar, por exemplo, um incidente de seguranca
que afetou diretamente um paciente, um quase incidente (near miss), um problema
administrativo ou um perigo ambiental (por exemplo, risco de incéndio).

= Deteccdo do incidente:

A detecdo de um incidente pode ser feita por meio de notificagdo, de uma reunido
de governanga ou numa transicdo de cuidados. E importante especificar a rapidez
com que o incidente foi detectado (pode ser imediato, por exemplo, durante um
procedimento, ou apds algum tempo, como por exemplo, erros de diagndsticos
detectados numa revisao retrospectiva de investigagdes radiolégicas).

= Antecedentes e contexto:

Descreve o contexto dos cuidados de salde em que ocorreu o incidente de
seguranga, fornecendo uma visdo panordmica da assisténcia prestada ao paciente,
as alteragcdes observadas ao longo do tempo, problemas de infraestrutura, questdes
de planejamento da forga de trabalho ou quaisquer fatores de influéncia externa, tais
como alteragdes no sistema de salide ou na politica governamental.

= Cronologia de eventos:
Pode ser apresentada sob a forma de uma tabela, fluxograma, uma linha do tempo ou
narrativa.

Data e horario Evento

= Envolvimento e apoio do paciente, da familia e dos cuidadores:

As acoes de envolvimento e apoio do paciente, da familia e dos cuidadores devem
considerar o tipo de incidente envolvido e os desejos do paciente e da familia, numa
abordagem empadtica e solidaria. Nesse tépico, cabe registrar as atualizacdes de
informacdes aos pacientes, da familia e dos cuidadores e as contribuicdes deles ao
processo de investigacdo do incidente e a melhoria da seguranga no servigo.

= Envolvimento e apoio prestado aos profissionais envolvidos:

As acoes de envolvimento e apoio prestado aos profissionais envolvidos também
devem considerar o tipo de incidente envolvido. Devem ser descritos quem esteve
envolvido no incidente e na investigacdo, o apoio disponibilizado aos profissionais e
a efetividade dessas acoes.

= Achados da investigacdo- Boas préticas e Problemas na Prestacdo dos Cuidados
(PPCs):

Este tépico deve englobar os cuidados de salde antes da ocorréncia do incidente,

incluindo a descricdo das boas préticas e os Problemas na Prestacdo dos Cuidados

(PPC).

= Achados da investigacdo - Fatores contribuintes:

Os fatores contribuintes envolvidos devem ser descritos, tendo como base as oito
categorias do Protocolo de Londres 2024. Nesse aspecto, os resultados encontrados
podem apontar para fatores que ndo se aplicam e para fatores atenuantes do dano,
sendo importante identificad-los para a promocdo da cultura de seguranca no servico
de saude.
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Recomendacoes
e Plano de Acdo

Esta secdo inclui as recomendacdes que foram incialmente consideradas, a sua
relacdo com os fatores contribuintes e quais as recomendacdes foram eleitas como
prioritdrias para inclusdo no relatério final.

= Recomendacdes:

As recomendacgdes relacionam-se geralmente com os principais fatores contribuintes.
Porém, no curso da investigacdo podem ser identificados problemas adicionais, que
demandam a adocdo de medidas mais abrangentes. Dessa forma, recomenda-se
apresentar:

« As recomendagles necessdrias € como estdo relacionadas aos fatores
contribuintes.

» Descricdo do método e critérios utilizados pela equipe para identificagdo des-
sas recomendacdes e sua priorizagao.
» Descricdo de evidéncias que subsidiam as recomendagdes.

= Plano de acao:

O plano de agdo especifica as agdes necessdrias para que o servigo siga as
recomendacdes, minimamente com identificacdo de responsdveis e prazo de
execucgao.

Acoes para uma
divulgacao mais
ampla e uma
aprendizagem
partilhada:

Descreve como o aprendizado serd compartilhado. A depender do evento adverso
ocorrido, a comunicacdo de risco deve englobar os atores (profissionais, pacientes,
gestores, dentre outros) e setores envolvidos (que pode ser restrito a alguns
departamentos do servico de salde; a toda a instituicdo; demais instituicGes de
interesse no tema; sociedade; dentre outros).As ferramentas para compartilhamento
das informagBes e aprendizado podem incluir: sistemas de comunicagdo
organizacional, como reunides, e-mails, boletins; recursos educativos, como podcasts,
videos e cendrios de simulagdo; e publicagdo em revistas profissionais ou académicas.

Monitoramento

Envolve o monitoramento necessdrio para a implementacdo das agdes de melhoria

das acoes que irdo reduzir o risco da ocorréncia de danos semelhantes. As informacgdes
importantes incluem:
» A definicdo de como as recomendagdes serdo implementadas;
« O individuo, comité ou organizagdo responsdvel por cada agdo;
e« Como o sucesso das recomendacdes serd mensurado e monitorado
(indicadores);
+ O tempo estabelecido para o seguimento das agdes de monitoramento.
Sugere-se incluir agdes de melhoria que possam ter sido implementadas no curso da
investigacdo.
Lista de Lista de todas as pessoas/instituicdes que receberdo uma cépia do relatédrio, cabendo
divulgacao ao servigo definir os integrantes dessa lista.

Referéncias

Incluir todas as referéncias que subsidiaram a elaboragdo do relatério.

Anexos Podem incluir fotografias, diagramas ou documentos relevantes para o incidente,
devendo ser devidamente identificados, com uma explicagdo de como contribuiram
para a investigagao.
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Capitulo 4.

Ferramentas para a gestao
de riscos relacionados a
assisténcia a saude

Guilherme Rocha Maria Dolabela de Magalhaes
Mara Rubia Santos Goncalves Suzie Marie Gomes
Marcelo Aragdo Zenewton André da Silva Gama

A. Brainstorming

1. Introducao

O Brainstorming, que pode ser traduzido para o portugués como chuva de
ideias ou tempestade de ideias, € uma técnica para o estimulo da criatividade em
grupo, com a finalidade de alcancgar algum objetivo.

No escopo da gestdo de riscos em servicos de salde, esta técnica pode ser
aplicada em diferentes atividades: identificacdo de riscos, andlise dos riscos e trata-
mento dos riscos. Na identificacdo de riscos, pode ser utilizada quando a intencao
for aproveitar o conhecimento dos profissionais para identificar qualitativamente
0s principais riscos para os pacientes, de forma alternativa a analise quantitativa
de indicadores. Na analise dos riscos, pode ser Util para identificar causas ou
fatores contribuintes dos incidentes de segurancga, por exemplo, para construir
um diagrama de causa-efeito, segundo a perspectiva dos envolvidos. E por outro
lado, na atividade de tratamento de riscos, € possivel utilizar o Brainstorming para
estimular a criatividade na proposicao de intervencdes potencialmente Uteis para
reduzir os riscos dos servicos de saude, aproveitando o conhecimento do grupo.

No livro Applied Imagination', o criador do Brainstorming, Alex Osborn, descre-
ve esta técnica com quatro regras basicas:




1. E fundamen-
tal ndo criticar as ideias enquanto
elas sdo expostas. Isso promove a
liberdade de opinido, que poderia
ser prejudicada se os participantes
cedessem a tendéncia de julgar ime-
diatamente as ideias aparentemente
erradas ou ruins.

Com muitas ideias, sera
mais facil encontrar alguma realmen-
te util para o problema. Quantidade
produz qualidade.

3. Deve-se dar
total liberdade a inovacdo e exposi-
cdo de ideias pouco conservadoras,
aparentemente absurdas ou ndo
usuais. As ideias brilhantes apare-
cem quando o grupo tem este tipo de
liberdade.

4. As ideias bri-
Ihantes podem surgir da combinacado
de duas ou mais ideias.

O Brainstorming tem a vantagem de ser
uma técnica simples, rapida e util. Além
disso, como € uma técnica de grupo, normal-
mente 6 a 12 pessoas, favorece ideias mais
qualificadas pela interacdao entre pessoas
com diferentes perspectivas.

Por outro lado, o Brainstorming € menos
estruturado que outras técnicas que podem
ser utilizadas com objetivos semelhantes,
como as técnicas de consenso (por exem-
plo, a técnica de grupo nominal). Ainda, o
Brainstorming nao garante a confidenciali-
dade na exposicdo das ideias, o que pode
provocar que pessoas mais timidas ou de
um nivel hierarquico inferior se sintam ini-
bidas de expressar-se livremente e sem
constrangimentos quando indagadas. Outra
limitacdo é que o Brainstorming nao inclui
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uma priorizacdo das ideias, sendo por vezes
necessario ser complementado com ou-
tro tipo de ferramenta como uma matriz de
priorizacao.

2. Como aplicar um
Brainstorming?

Como preparativo, é indicado reservar
um ambiente confortavel, com possibilida-
de de expor os resultados em um quadro ou
uma tela, e comunicar previamente o grupo
sobre o que se pretende discutir, para esti-
mular a criatividade desde antes da reuniao.
Também é interessante ter um moderador
da reunido e um secretdrio, para anotar as
ideias que vdo surgindo.

A reunidao deve comecar com a definicdao
clara do objetivo do Brainstorming. E inte-
ressante anota-lo em um quadro visivel, para
que todos tenham em mente durante toda a
reunidao. Também é recomendavel descrever
0 contexto em que surgiu a necessidade da
aplicacdo da técnica.

Lembrar a todos as regras basicas, em es-
pecial a de evitar criticar as ideias que forem
sendo expostas.

Com a finalidade de descontrair o grupo
e estimular a criatividade, o moderador pode
apresentar um exemplo de ideia para o pro-
blema em questao.
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Neste momento, comeca a sessdao de
perguntas sobre as ideias de cada pessoa.
Os participantes devem apresentar uma
ideia por vez, para que a discussdo nao fi-
que polarizada em direcdo das pessoas mais
participativas.

Neste momento, € importante incentivar as
novas ideias (0 que mais?) e pensar em ideias
que sejam relacionadas umas com as outras.
Enquanto as pessoas expdem suas ideias, o
secretdrio anota cada uma delas. E durante
os momentos de siléncio, o moderador pode
sugerir novas ideias ou variacdes no tema.

B. Diagrama de causa e efeito

1. Introducao

O Diagrama de Causa e Efeito ou
Diagrama de Ishikawa ou Espinha de Peixe &,
provavelmente, a ferramenta mais frequente
e recomendada para a andlise de inciden-
tes de seguranca do paciente, quando nao
se dispde de indicadores quantitativos que
revelem as causas do problema. Ele propi-
cia uma reflexdo profunda sobre os fatores
contribuintes para o incidente de seguranca,
favorecendo uma analise e tomada de deci-
sdo efetiva.

Quando se identifica uma probabilidade in-
desejada de dano desnecessario relacionado
a assisténcia a saude, deve-se tratar o risco
para proteger os pacientes. Porém, devido
a natureza complexa do trabalho em saulde,
a simples identificacdo do risco frequente-
mente nao proporciona todas as informacgdes
necessarias que permitem elaborar uma in-
tervencdo efetiva para reduzir o risco.

Apds identificar o risco, é importante
analisar as causas ou fatores contribuintes
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para o risco de dano desnecessario, verifi-
car sua presenca no contexto analisado e, a
partir das caracteristicas das causas, tomar
as decisdes oportunas. Nao é facil propor
boas solucdes para um problema quando
este é analisado como um todo. Por isso,
aconselha-se dividi-lo em partes especificas
(subproblemas ou causas), para poder inter-
vir naqueles fatores fortemente associados
ao risco. Utilizando um diagrama de causa
e efeito, é possivel alcancar os objetivos da
andlise do risco, que sao caracterizar o risco
e identificar seus fatores contribuintes, as-
sim como suas inter-relacoes.

O diagrama de causa e efeito surgiu na
area da gestdo da qualidade, sendo consi-
derada pelo seu criador como uma das suas
sete ferramentas basicas, porém, também é
uma ferramenta muito utilizada na gestdo de
riscos?. Visto que algumas das ferramentas
integradoras dos processos de gestao de
riscos (Andlise de Causas Raiz3, Protocolo
de Londres*, Health Care Failure Mode and
Effects Analysis®) incluem a andlise do ris-
co dentro das suas etapas, o diagrama de
causa-efeito pode ser utilizado nestas ferra-
mentas integradoras.

Conhecido também como "Diagrama
de Ishikawa" (nome do seu criador) ou
"Diagrama de espinha de peixe" (pela sua
aparéncia quando preenchido), o diagra-
ma de causa-efeito € muito eficiente para
determinar as causas de um problema e
identificar areas problematicas. Assim como
o nome diz, representa a relagdo entre um
efeito (incidente de seguranca do paciente)
e suas causas potenciais (ou fatores contri-
buintes), assim como esta ilustrado na Figura
1B. Observe que, além disso, também agru-
pa os diferentes tipos de causas e apresenta
as inter-relagcdes entre as causas, algumas
de primeiro, segundo e terceiro nivel.
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Na pratica, o diagrama de causa e efeito
consiste em um Brainstorming estruturado e
por blocos, seguido de uma apresentacao
grafica dos seus resultados no esquema da
Figura 1B. Embora seja facil de realizar, sua
aplicacdo incorreta (com poucas pessoas,
pouca diversidade de perspectiva, limitado a
causas superficiais, apresentacdo incorreta
etc.) pode dar um resultado incompleto e um
exercicio sem utilidade pratica.

2. Como construir o Diagrama
de Causa e Efeito?

A construcao do diagrama baseia-se em
uma série de passos em que se pergunta,
sucessivamente, “por que ocorreu ou pode
ocorrer determinado incidente de seguran¢a”
ou “quais as suas causas”. Aconselha-se que
o diagrama seja realizado com a equipe de
trabalho diretamente envolvida na ocorréncia
do incidente, mas também com a presenca de
outros interessados, por exemplo, os gesto-
res e os pacientes. As diferentes perspectivas
enriqguecem a analise e podem melhorar o
diagrama. Os passos sao os seguintes:

O problema deve estar definido de forma
clara e concisa (ex. cirurgias com complica-
cOes evitaveis) e é desejavel inclusive que
seja apresentado de forma quantitativa (ex.
20% das cirurgias com complicacdes evita-
veis). Em seguida, desenha-se uma seta da
esquerda para a direita no centro de uma
pagina apontando para o incidente de se-
guranca a ser analisado no canto direito da
pagina, na "cabeca do peixe” (Figura 1B)’.

Definem-se neste momento 0s grupos
de causas a serem analisados, que podem
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ser de 4 a 6 grupos. Estes grupos sdo iden-
tificados nas partes de cima e de baixo do
diagrama e ddo origem a uma seta diagonal
inclinada a direita apontando para o eixo
central do diagrama (Figura 1B). Os grupos
podem ser varios, por exemplo, organizacao,
infraestrutura, paciente e processo de traba-
Iho. Também se pode utilizar uma adaptacdo
do tradicional 6M utilizado na industria:
Método, Maquina, Medida, Meio ambiente,
Material e Mdo de obra (Figura 2B). E quando
aplicado de forma especifica a um problema
de segurancga do paciente, pode utilizar os
fatores contribuintes identificados no do-
cumento de taxonomia em seguranca do
paciente da OMS: Profissionais, Pacientes,
Trabalho/Ambiente,  Organizagao/Servico,
Externos, Outros (Figura 3B)3.

Para identificar as causas ou fatores
contribuintes do incidente de seguranca
do paciente analisado, realiza-se um
Brainstorming para cada grupo de causas
que foi definido no passo anterior. Por
exemplo, pergunta-se: por que 0s “processos
de trabalho” podem estar relacionados com
o efeito em questao?

As causas que aparecerem neste mo-
mento sdo consideradas causas primdrias e
serdo representadas no diagrama por uma
seta paralela ao eixo central, apontando
para a seta diagonal que representa o gru-
po de causas para o qual foi feita a pergunta
(Figura 1B). Entretanto, este Brainstorming
inicial pode ndo ser suficientemente pro-
fundo para identificar as causas raizes do
problema, sendo necessaria uma segunda
rodada perguntando-se: por que as cau-
sas primarias ocorrem? O resultado dara
as causas secundarias, que devem ser re-
presentadas por uma seta transversal as
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Figura 1B. Esquema de um Diagrama de Causa e Efeito e sequéncia das causas primdrias
(C.1), secundarias (C.2) e terciarias (C.3)

Grupo de causas Grupo de causas

Problema de
qualidade

Grupo de causas Grupo de causas

Fonte: Saturno e Gascoén (2008)°.

Figura 2B. Diagrama de Causa e Efeito para ébito resultante de atraso em cirurgia

Mao de Obra | | Maquinas e Equipamentos | ‘ Materiais

Atraso na unidade
<4——— deinternagao

N

Atraso no preparo
do paciente

<«4—— Falta de trocater
<4——— Faltade

equipamento

Faltade ———»
campo cirdrgico
Manutengéo
deficiente

Atraso da equipe ——»

Falta de

Atraso da circulante ——p Poucos kits para o <—— material estéril

procedimento ————p

1 Obito por atraso

—>, R 5
] nacirurgia
U g 1
Demora parao lguge;\lead —_—
paciente chegarao ——» e indicador
centro cirdrgico Grandes distancias <4 Salaocupada
entreoCMEeoCC — »
Prontuério - Falta de
incompleto ———» <«—— Sala nao preparada <—— controle dos atrasos

Métodos | | Externos Medigao

Fonte: adaptado de da Silva (2011)".
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Figura 3B. Diagrama de causa e efeito baseado nos fatores contribuintes propostos pela OMS

_ Profissionais

Trabalho / Ambiente

Né&o adere ao
checklist — >

f

Excesso de confianga

Uso de m—om& .w:
outra droga ilicita
<4——— Sabotagem

Aplica errado
o checklist ————»

!

Auséncia de formagéao

Mé comunicagdo com
¢ equipe e paciente

Protocolo nédo
mm—

participativo Lideranga fragil
—

Resisténcia a formagéao

Mau dimensionamento

Multiplos empregos

Falta caneta de
< demarcagéao

N&o se monitora
— :
q uso do checklist

Nucleo néo priorizou

Organizagao / Servico

Sem formagéo para
monitoramento da qualidade

Carga de trabalho
<4————— eXcessiva

Subfinanciamento

}

Dimensionamento inadequado

!

N&o avalia carga de trabalho

Protocolo pouco
divulgado ——»

Culturade —»
seguranga fragil

Indefinigdo sobre quem
<«4——— aplicaochecklist

1 Cirurgia norimdo

Déficit cognitivo ——»

Profissional ndo envolve

em saude
Passividade ————»

Inconsciente ————»

<«———— |dioma diferente
Nervosismo ——»

Contrato de gestéo exige
produgéo excessiva ———p

<—— Baixo letramento

Estrutura inadequada
para regulagao

Regulagao externa
4 insuficiente

Pacientes

Externos

Fonte: dos autores.
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1 lado errado

Poucas experiéncias nacionais
de sucesso com checklist ————p

Intervengao complexa

Outros
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causas primarias no diagrama (Figura 1B).
Essas rodadas podem se repetir quantas
vezes forem necessdrias para as causas
tercidrias ou mais. Aconselha-se inclusive a
técnica dos “5 porqués”, pois a sequéncia de
repetidas indagacdes sobre as causas pode
ajudar a encontrar a raiz do problema.

2.4 Passo 4 — Classificacao das
causas

Apds a construcdo do diagrama, € im-
portante classificar as causas que foram
identificadas para poder guiar a tomada de
decisdao®. Uma possibilidade de classificagao
€ a do Quadro 1B, que se detalha a seguir.

« Causas modificdveis ou nao modifica-
veis: as modificaveis sdo aquelas que
0 grupo que faz a andlise do risco tera
governabilidade para intervir e reduzir o
risco. Algumas delas, normalmente liga-
das a politicas externas ou caréncia de
recursos, os gestores tém uma baixa go-
vernabilidade a curto e médio prazo para
intervir. No caso das causas ndao modifica-
veis, a decisao sera parar. Porém, no caso
das modificaveis, talvez seja necessario
avaliar sua associacdo com o incidente,
sua frequéncia ou intervir diretamente.

« Causas hipotéticas ou com evidéncia

cientifica: algumas causas levantadas
pelo grupo podem ter forte evidéncia
de relacdo causal com o incidente de
seguranca, porém, outras ndo. Por exem-
plo, ndo realizar mudancas de decubito
com pacientes em risco de desenvolver
lesdo por pressdo é uma causa relacio-
nada ao “processo de trabalho”, que tem
evidéncias de sua relacdo com o risco
de desenvolver Ulceras por pressdo. No
entanto, a sobrecarga de trabalho pode
ser uma causa hipotética do alto indice
de ulceras de pressdo, se nao houver um
estudo que demonstre esta relacdo. No
caso das causas hipotéticas, a decisdo
serd avaliar sua relacdo com o incidente
de seguranca por meio de um estudo de
associacdo. A ideia de avaliar antes de
agir diante de causas hipotéticas é para
ndo gastar energia com intervengdes em
causas que, talvez, nem estejam relacio-
nadas ao problema. Porém, no caso das
que dispomos de evidéncia cientifica, po-
demos precisar avaliar sua frequéncia ou
intervir diretamente.

Causas com evidéncia cientifica com ou
sem frequéncia conhecida: entre aque-
las causas que temos certeza de que

Quadro 1B. Classificacdo dos tipos de causas de um diagrama de causa-efeito e das respectivas

tomadas de decisdo para cada tipo

N&ao modificaveis

Tipos de causa

Modificaveis

Com evidéncia cientifica

Hipotéticas Frequéncia Frequéncia
desconhecida conhecida
Causa 1 Causa 1 Causa 1 Causa 1
Nomes das causas Causa 2 Causa 2 Causa 2 Causa 2
Causan Causan Causan Causan
- Avaliar a associacado . . .
Tomada de decisdo Parar clag Avaliar a frequéncia Intervir
com o efeito

Fonte: elaboracdo prépria baseada em Saturno e Gascén (2008)°.

Capitulo 4

95




estdo relacionadas ao problema, algu-
mas podem ter frequéncia conhecida e
outras ndo. As de frequéncia conhecida
geralmente derivam de monitoramento
de indicadores, mas na auséncia de uma
cultura avaliativa no servico de salde
analisado, pode ser que a maioria das
causas seja do tipo sem frequéncia co-
nhecida. Porém, quase todos os servicos
tém causas com frequéncia conhecida,
normalmente em relagdo a auséncia de
normas, de protocolos, de infraestrutu-
ra ou de formacdo especifica. Quanto
aquelas sem frequéncia conhecida, re-
comenda-se avaliar sua frequéncia antes
de intervir, pois dimensionara sua impor-
tancia diante das outras causas e ainda
abrird um ponto de partida para medir o
efeito da intervencao de melhoria. Por
outro lado, as causas com forte evidéncia
de relacdo com o problema, que ja estao
quantificadas, devem receber interven-
cdo direta.

3. Exemplo de diagrama de
causa e efeito

Embora ndo seja obrigatério, os diagra-
mas de causa efeito aplicados a incidentes
de seguranca do paciente podem usar como
grupos de causas os diferentes tipos de fa-
tores contribuintes elencados pela OMSS,
assim como pode ser visto na Figura 3B.

Observe que a localizacdo das causas no
diagrama é guiada pela causa primdria. As
causas secunddrias ou posteriores podem
ficar em um grupo diferente de causa, se a
causa primdria estiver localizada no grupo
correto. Mais importante que a localizacdo é
que todas as causas relevantes do problema
estejam presentes no diagrama.

Quanto ao numero de vezes que se deve
perguntar o porqué das causas, o correto é
parar quando tiver uma causa que possibilita
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a tomada de decisdo para melhoria do pro-
blema. E possivel utilizar a regra dos “cinco
porqués”, ou seja, perguntar por que o pro-
blema ocorre cinco vezes, uma vez para
cada causa, com a intencao de aprofundar a
andlise e encontrar a causa raiz do problema
(Figura 4B).

Geralmente, se diz no primeiro porqué um
sintoma do problema ou a causa imediata,
no segundo uma desculpa ou a causa da
causa imediata, no terceiro um culpado, no
quarto uma causa e por fim, a causa raiz.

Uma vez terminada a identificacdo das
causas potenciais do problema de qualidade
pode-se classifica-las de um ponto de vista
pratico, segundo as categorias do Quadro 1B.

C. SMART

1. Introducao

A técnica SMART é uma ferramenta de
gestdo utilizada para estabelecer as me-
tas de um projeto, propostas, solugdes ou
recomendacodes.

Essas solucdes devem abordar direta-
mente as causas raizes identificadas pelo
processo de investigacdo. As recomen-
dacbdes de acao devem ser especificas,
exequiveis, mensuraveis, incluindo quem
sera responsavel pela implementacdo e pra-
zos para conclusado e evolugdo.

A implementacdo das solucdes aponta-
das deve efetivamente prevenir recorréncia
de incidentes clinicos. O desenvolvimento
de recomendacdes € usado para seguir o
sistema inteligente de fixacdo de metas® ™.

A criacdo de metas €, em um primeiro
momento, uma tarefa bastante simples. A
dificuldade de varios gestores esta em ope-
racionalizar o que foi estabelecido e alcancgar
os resultados.
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Figura 4B. Diagrama dos 5 Porqués

PROBLEMA

Por que?

Por que o problema
ocorreu?

Por que nao houve
deteccao?

Por que o sistema
falhou?

2. Iniciais do termo SMART

2.1 S — Specific ou Especifico

Um objetivo especifico tem maiores chan-
ces de ser realizado que uma meta geral.
Portanto, o estabelecimento de um objeti-
vo especifico em relacdo a um risco deve
ser acompanhado de seis perguntas: quem
estd envolvido (Qquem?), o que eu gostaria de
realizar (qual?), identificar uma localizacdo
(onde?), estabelecer um calendario (quan-
do?), identificar necessidades e limitacdes
(quais?) e as razdes especificas, propdsito e
beneficios de se realizar a meta (por qué?).
Se uma meta geral é reduzir as infecgdes
relacionadas a assisténcia a saude, a meta
especifica € acompanhar e calcular o consu-
mo de preparacdes alcodlicas por plantado,
no periodo de 30 dias, na Unidade B de
Terapia Intensiva Neonatal.

2.2 M — Mensurable ou Mensuravel

Tdo importante quanto ter uma meta es-
pecifica € conseguir medi-la por meio de
indicadores, para que seja possivel demons-
trar a evolucdo e o impacto no processo
ou resultado final. Devem se estabelecer
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Por que?

Causaraiz

Porque? Porque?

critérios concretos para medir o progresso
em relacdo a meta definida, quando sera
efetuada a medida do indicador e como.

2.3 A — Attainable ou Alcancaveis

Planejar metas exequiveis e possiveis de
serem alcancadas. Em varias situacdes sao
necessarios disponibilizar novos recursos e,
em varias outras, 0s recursos ja estao dispo-
niveis, indo além da capacidade financeira.
Orientar-se pelas atitudes, habilidades e
oportunidades que estavam sendo, por al-
gum motivo, negligenciadas.

2.4 R — Realistic ou Realista ou
Relevante

Seus objetivos devem ser realistas e rele-
vantes ao cenario do servico de saude e do
municipio. Certificar-se que a atividade esta
bem compreendida e aceita pelos responsa-
veis pela sua execucdo e que este acredita
que conseguira realiza-la.

2.5 T - Timely ou Tempo ou Tangivel

Deve ser limitada por um periodo de tem-
po estabelecido, e este € o que motiva a
equipe, indicando a sensagado de “urgéncia”.
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A urgéncia ndo significa que ndo deve ha-
ver bom senso na sua definicdo. Deve ser
especifico, pré-determinado, mensuravel e
atingivel. Metas sem prazo para ser medida
ou finalizada estéd fadada ao fracasso.

As recomendacdes sao componentes
estruturantes para evitar a recorréncia dos
eventos e integrar os planos de minimizacdo
de riscos, podendo seguir uma hierarquia
de forca para apoiar o desenvolvimento de
acdes e alcancar os resultados desejados.

D. BOWTIE

1. Introducao

O Diagrama BowTie consiste em uma
evolucao dos diagramas de causa e efeito
dos anos 1970 e dos diagramas de barrei-
ras dos anos 1980. Originou-se como uma
técnica para o desenvolvimento de um
"plano de seguranca" na Industria de Oleo
e Gas, apds o desastre de Piper Alpha, em
1988. O Grupo Royal Dutch/Shell aplicou
essa técnica no estudo do desastre, sendo
este evento considerado como um divisor
de aguas para a difusdo e amadurecimento
dessa metodologia™.

O método BowTie é uma maneira es-
quematica visual e simples de descrever e
analisar sistematicamente os riscos presen-
tes em uma organizacdo, desde as suas
causas até as suas consequéncias, com
foco na avaliacdo das barreiras propostas.
Possibilita desenvolver uma relacdo entre
causas, ameacas, medidas de prevencao,
consequéncias e medidas de recuperacdo
no mesmo diagrama.

Com a sua utilizacdo podemos adquirir
conhecimento, através da andlise de como
as defesas podem falhar, e identificar os
principais componentes que demonstram a
integridade desses controles.
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Podemos desenhar o BowTie de forma
manual, para processos especificos, ou usar
para gestdo de macroprocessos, num mode-
lo mais complexo.

Atualmente, na industria de sistemas cri-
ticos, como aviacdo, existem ferramentas
de software que auxiliam o mapeamento de
riscos de uma organizacdo, utilizando o con-
ceito do BowTie, e suportam as analises dos
eventos de seguranca, recebidos por meio
de notificacdes ou resultados de inspecdes/
auditorias de seguranca'™.

Esse tipo de ferramenta permite que o
BowTie, utilizado usualmente como uma
ferramenta para mapeamento e avaliagdo
proativa de riscos, seja trabalhado de for-
ma dinamica ao fornecer uma estrutura para
andlise e classificacdo dos eventos observa-
dos ou reportados.

2. Objetivo

O BowTie é uma ferramenta chave para
andlise do desempenho, auxiliando na toma-
da de decisdo sobre a alocacao de recursos
em seguranca.

A ferramenta objetiva:

« Uma descricao eficaz, incluindo a vi-
sualizacdo de risco;

« Umavisdo geral e equilibrada do risco
para todo o sistema de saude entre
as partes interessadas internas e ex-
ternas (incluindo riscos de terceiros);

« Um maior conhecimento e compreen-
sdo do risco de seguranca, levando a
um impacto positivo nos resultados;

« O melhor material de orientacdao
pratica para a gestao de riscos e
seguranca a nivel operacional e
regulatério;
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« Uma identificacao dos controles criti-
cos do risco e uma avaliacdo de sua
eficacia;

« Uma forma de coleta de Indicadores
de Seguranca do Paciente para mo-
nitorar o desempenho de controle de
risco.

3. Estrutura conceitual

A técnica do BowrTie (gravata borbole-
ta) comeca com a descricdao do Perigo ou
Fatores Contribuintes. Sempre se comeca
com a descricdo da rotina da atividade e
qual o risco presente a ser analisado®.

O perigo pode ser:

« Uma atividade/procedimento;
« Uma condicdo/situacao;

« Um objeto/estrutura fisica.

Perigos sempre fazem parte de atividades
e ndo necessariamente tem ou podem ser
eliminados.

A metodologia BowTie apresenta um de-
senho conceitual (Figura 1D) que torna facil
identificar a relacdo entre as causas e suas

Figura 1D. Diagrama ilustrativo de uma BowTie

Barreiras

consequéncias, e as barreiras de protecdo e
mitigacdo dos riscos analisados®.

4. Quando aplicar a ferramenta
BowTie®

« Aplicar para o0s principais perigos
identificados na andlise de risco;

« Aplicarparaalgumincidente Sentinela
(never event) para avaliacao e melho-
ria das barreiras de protecdo e de
mitigacdo dos riscos envolvidos no
processo;

« Usar de maneira continua para gestdao
da seguranca operacional, alimenta-
do pelas informacgdes do sistema de
notificacdes de incidentes e das au-
ditorias definidas na andlise sistémica
do risco.

5. Como aplicar na pratica

No modelo de gravata borboleta, o even-
to a ser estudado é posicionado no centro
do diagrama, suas causas a esquerda, seus
efeitos a direita e as barreiras entre os
dois, permitindo a visualizacdo do sistema
modelado®.

7

Consequéncias

y 4
Mitigacao

7

Atividades de controle da efetividade das barreiras
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Os objetivos para uma analise BowTie po-
dem ser:

« Analisar um evento indesejado
dentro de uma estrutura de riscos
mapeados;

« Levantar ameacas existentes para um
determinado processo;

« Acompanhar e monitorar o desem-
penho de barreiras implantadas para
0s principais perigos e riscos do
processo.

Com o acompanhamento sdo verificadas
a eficacia de cada barreira e a necessidade
da colocacao de novas barreiras, conforme a
Matriz de Tolerabilidade da instituicdo. Serdo
analisados o que pode ameacar cada barrei-
ra, possiveis falhas das barreiras (Fatores de
propagacao) e quais os controles devem ser
mantidos, reforcados ou retirados. Com isso,
a instituicdo pode realizar a devida gestdo
da mitigacdo dos riscos.

Apds a andlise das barreiras deve-se
garantir que elas cumprirdo 0s seguintes
critérios:

« Os componentes das barreiras de-
vem ser independentes, em caso de
duplicidade devem ser independen-
tes entre si;

+ Os projetos das barreiras devem se-
guir as melhores praticas, baseadas
em evidéncias;

« Os conceitos das barreiras devem ser
testados, ou seja, terem prova con-
ceitual de efetividade. Caso contrario
deverao passar por testes de efetivi-
dade em uma amostra de teste;

« As barreiras devem ser testa-
das com frequéncia determinada.
Essa frequéncia de teste deve ser
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baseada na experiéncia da unidade
operacional,

+ Devem possuir programa de manu-
tencdo e revisao sistematico.

Perigos / fatores contribuintes;
Ameacas;

Incidentes / eventos;
Consequéncias ;

Barreiras / prevencao ;
Controle das barreiras ;

NooswN S

Escalonamento de fatores ;

A aplicacdo do BowTie é realizada consi-
derando os seguintes passos:

1. Um risco especifico é identificado
para andlise e representado como o
no central de um BowTie;

2. As causas do evento sdo listadas,
considerando as fontes de Perigo
(Circunstancias de Risco ou Fatores
Contribuintes);

3. O mecanismo pelo qual a fonte
de perigo leva ao evento critico é
identificado;

4. Linhas sdo tracadas entre a causa e
o evento, formando o lado esquerdo
do BowTie;

5. As barreiras que evitam que cada
causa leve as consequéncias nao
desejadas pode ser mostrada como
barras verticais cruzando a linha;

6. No lado direito do BowTie, dife-
rentes consequéncias potenciais
do risco sdo identificadas e linhas
desenhadas para irradiar o evento
de risco para cada consequéncia
potencial,
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7. As barreiras para consequéncias 5.3 Exemplo pratico da Analise
sdo representadas como barras que  BowTie

cruzam as linhas radiais; )
A Figura 3D mostra um exemplo es-

8. As funcdes de gestdo que suportam e m4tico da Anélise BowTie (Pneumonia
os controles (tais como, treinamen-  agsociada a ventilacdo mecanica). Os con-
to e inspecdo) também devem ser  ceitos das barreiras devem ser testados,
mostradas sob o BowTie e vincula-  ou seja, terem prova conceitual de efetivi-
das ao respectivo controle. dade. m

Figura 2D. Andlise BowTie de um Evento Adverso

e e N | e
1
3]—[4]—[9]——7’ Evento k' ﬂ1]—> Consequéncia
I
5]‘[6]——“;" Adverso I:'_—-—[1]-[2]——> Consequéncia

7H® e ’
Consequéncia

Reparagao

Prevencao

Figura 3D. Exemplo esquemaético de analise BowTie de um Evento Adverso

1
1
Antes 1 Depois

Filtro do ventilador 1 ]_[2]\ : Piora do quadro clinico / Sepsis
\/{1 },{2]/

—_———k -
. — ’ :
| associadaa
Prolongamento da VM por EA 5]-[6]—»\ ventllacf'ao : [1 ]-[2;I > Piora flora bacteriana da UTI
mecanica
]-[9]/ N T
7 n 1 ]\
Atraso do desmame

1 3 Aumento da mortalidade
I

8]’{9 i

Higiene bucal precaria ~ 1 . Litigio
Prevencao 1 Reparacao

1
1
1

Plano de mitigacao

Barreira de seguranca - Praticas de protegao
1. Padronizar processo de troca do filtro (protocolo) 1. Atendimento de “alerta pneumonia”, monitorac¢éo rigorosa
. Checklist de troca do filtro, conforme padronizagao 2. Protocolo de Antibioticoterapia para PNM - VM
. Decubito elevado 30° 3. Conversa transparente com a Familia

. Monitor a presséo do Cuff

. Profilaxia de sangramento por Ulcera Péptica

2
3
4
5. Profilaxia de Tremboembolismo venoso (TEV)
6
7. Protocolo de despertar didrio

8

. Higiene bucal diaria com clorexidina

9. Folha de metas didrias / checklist do pacote
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Capitulo 5.

Monitoramento e Investigacao de
Eventos Adversos Relacionados a
Assisténcia a Saude

Ana Clara Ribeiro Bello dos Santos Fernando Colombari
Cassimiro Nogueira Junior Heiko Thereza Santana
Eliener de Souza Fazio Luana Teixeira Morelo

Maiana Regina Gomes de Sousa

1. Introducao

A gestdo dos riscos a que o paciente estd submetido nos servicos de salde
de saude é essencial para a prevencdo de danos. Conforme preconizado pela
Organizacdo Mundial da Saude (OMS), a melhoria da qualidade e da seguranca
estd relacionada a instituicdo de diretrizes e regulamentacdes a nivel gover-
namental, bem como as demais agoes estabelecidas em prol da seguranca do
paciente nos servicos de saude'.

No dmbito do Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP)?, a gestdo
dos riscos a seguranca do paciente é estabelecida como um dos seus objetivos,
constituindo-se como uma das atribuicdes do Nucleos de Seguranca do Paciente
(NSP) dos servigos de saude®. Cabe ressaltar ainda que a notificagdo, vigilancia,
monitoramento e investigacdo dos incidentes relacionados a assisténcia a saude,
nesses servicos, figuram como praticas intrinsicamente relacionadas a identifica-
cdo e tratamento desses riscos®4, trazendo beneficios aos pacientes, profissionais
e instituicoes®.

Na tentativa de apoiar o processo de compreensao e gestdo dos incidentes
relacionados a assisténcia a saude, foram disponibilizadas varias publicacdes em
todo o mundo, com destaque para Canadian Incident Analysis Framework (2012)°
e Clinical Incident Management Toolkit (2019), as quais apresentam as etapas
cruciais deste processo.




Nessa perspectiva, a observacao destas
etapas pode contribuir para o alcance de
resultados satisfatérios e serdo descritas a
seqguir.

A fim de contribuir para uma maior fa-
miliarizacdo com o tema e a aplicacdo dos
conceitos abordados nesse manual, o Anexo
| traz uma estudo dirigido sobre a ocorréncia
de um evento adverso em servico de saude.

2. Etapas envolvidas na gestao
dos incidentes relacionados

a assisténcia nos servicos de
saude

As etapas envolvidas na gestdao dos in-
cidentes relacionados a assisténcia estao
dispostas em um ciclo (Figura 1), sendo que
a observacdo de cada uma delas pode con-
tribuir para a identificacdo e conducdo do
processo de investigacdo, favorecendo a
organizacdo dos dados, a andlise mais apro-

priada dos incidentes, o desenvolvimento de

uma cultura de seguranca e a melhoria conti-
nua nas instituicdes.

Dessa forma, é necessdrio observar o
propdsito em cada etapa do processo da
gestdo dos incidentes, com vistas a fornecer
informacdo sistematica e oportuna sobre o
comportamento destes incidentes, incluindo
eventos adversos (EA), que podem ocorrer
nos servicos de saude.

2.1 Antes do Incidente

O estabelecimento da cultura de seguran-
ca consiste em um aspecto essencial para a
gestdo dos riscos nos servicos de saude.

A Portaria n° 529, de 01 de abril de 20132,
que institui o PNSP, enfatiza cinco carac-
teristicas operacionais para a cultura de
seguranga nas organizagdes:

a) Cultura na qual todos os trabalhado-
res, incluindo profissionais envolvidos
no cuidado e gestores, assumem

Figura 1. Etapas envolvidas na gestao dos incidentes relacionados a assisténcia nos servigos

de saude

N

Comunicacao
de risco

Implementacgéo e
monitoramento
do Plano de Acao

Antes do
incidente

Identificagao
doincidente

Investigacao

™

Fonte: Adaptado de ICSP (2012)° e Department of Health, Western Australia (2019)®.
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responsabilidade pela sua prépria
seguranca, pela seguranca de seus
colegas, pacientes e familiares;

b) Cultura que prioriza a seguran-
ca acima de metas financeiras e
operacionais;

¢) Cultura que encoraja e recompensa a
identificagcao, a notificacdao e a reso-
lucdo dos problemas relacionados a
seguranca;

d) Cultura que, a partir da ocorréncia de
incidentes, promove o aprendizado
organizacional; e

e) Cultura que proporciona recursos,
estrutura e responsabilizacdo para a
manutencao efetiva da seguranca.

Utilizando-se desta premissa, dentre
outras medidas para a implementacdo da
cultura de seguranca nos servicos de sau-
de, as instituicdes de saude devem criar
um ambiente favoravel a notificacdo de EA,
estimulando os profissionais de saude a re-
latarem o evento ocorrido, substituindo a
punicdo pela aprendizagem com as falhas’.

A notificacdo de EA depende amplamen-
te de um trabalho de sensibilizacdo junto a
equipe de profissionais que atuam na as-
sisténcia ao paciente. E imprescindivel que
os profissionais sejam envolvidos e estejam
habilitados para detectar incidentes relacio-
nados a assisténcia a saude, reconhecendo
a notificacdo como um instrumento de me-
Ihoria continua para segurancga do paciente,
€ ndo como um mecanismo de punicao®.

A adequada gestdo de incidentes pelas
organizagdes depende da compreensao
das falhas como lacunas do processo de
cuidado e ndo como erros decorrentes da
incompeténcia de algum membro da equi-
pe multidisciplinar®. Este principio fortalece
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a cultura de seguranca e envolvimento da
equipe na notificacdo de eventos e, conse-
quentemente, em todo o processo de gestdo
de riscos.

Além disso, também é importante definir
aspectos relacionados a notificacdo®:

- Notificantes (Quem ird notificar?)

- Fontes de informacao (Notificagcdes
dos profissionais? Ouvidoria?
Avaliacdo do Servico pelo Cidadao?).

- Ferramentas para a notificacdo e mo-
nitoramento dos dados.

« Responsabilidades (quais serdo os
profissionais/unidades do servico
que atuardo como pontos focais para
apoiar a notificagao?)

- Estratégias que serdo utilizadas para
a sensibilizacdao e adesdo a notifica-
cdo pelas equipes.

« Critérios para a classificacdo e prio-
rizagdo das notificacbes para a
investigacdo.

« Informacdes minimas que permitam a
classificacao e priorizacdo das notifi-
cacOes para a investigacao.

A classificacdo deve estar baseada em
critérios especificos, tais como: grau do dano
e frequéncia', magnitude, impacto para as
instituicbes, complexidade dos fatores que
podem ter contribuido para a ocorréncia dos
incidentes, regulamentacdes e recomenda-
¢Oes de autoridades sanitdrias®®, e outros
critérios estabelecidos pelos servicos de sau-
de, podendo ser utilizada uma metodologia
de valoragao do risco®. Esta atividade nado
deve ser responsabilidade do notificante. O
notificante deve ser estimulado a fornecer
informacdes suficientes para que a equipe
responsavel (NSP) prossiga com a classifica-
¢do e investigacao das notificacdes.

105



Nesse contexto, a observacao das praticas
clinicas e de seguranca do paciente, basea-
das nas melhores evidéncias cientificas,
bem como a revisao frequente dos protoco-
los clinicos e organizacionais, a capacitagcao
das equipes e implementacdo das demais
acdes, previstas no Plano de Seguranca do
Paciente (PSP)3** da instituicdo, podem pro-
mover mudancas no comportamento dos
profissionais, reforcando a prevencao dos
EA nos servicos de saude.

O monitoramento frequente dos inciden-
tes relacionados a assisténcia consiste na
melhor forma de identificar os EA de forma
oportuna nos servicos de saude.

Apds a identificacdo do incidente, medi-
das relacionadas ao manejo do EA podem
envolver uma resposta imediata para pre-
venir novos danos®, como a revisdo do
processo de trabalho ou de barreiras de pre-
vencao apos a ocorréncia de um incidente,
ou revisdo dos mecanismos e procedimentos
envolvidos, apds uma falha na identificacdo
de um paciente, por exemplo.

O monitoramento dos incidentes relacio-
nados a assisténcia detectados nos servicos
de saude pelos NSP permite a visualizacdo
destes, de modo a identificar os eventos
considerados como prioritarios e que de-
mandam o processo de investigacdo®®. Para
isto, os incidentes relacionados a assistén-
cia devem ser notificados com informacodes
minimas suficientes para prosseguir com
sua classificacdo, priorizagcdo e consequente
investigacao.

Apds a classificacdo do incidente, o pro-
cesso deve seguir com a descricdo das
principais ocorréncias. E importante que os
servicos conhecam os EA mais frequentes,
suas principais caracteristicas, entre outros.
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Esta etapa busca dar clareza aos inves-
tigadores, subsidiando a priorizacdo das
investigacdes.

Além dos mecanismos e ferramentas
utilizados internamente para promover a no-
tificacdo dos incidentes, esta etapa envolve
ainda a notificacdo dos incidentes relacio-
nados a assisténcia, que, conforme a RDC/
Anvisa n° 36/20133, devem ser reportados
pelo NSP dos servicos de salde ao Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), por
meio do Sistema Nacional de Notificacdes
para a Vigilancia Sanitaria (Notivisa), médulo
Assisténcia a Saude". A notificacdo dos EA
ao SNVS® fornece os dados epidemiolégi-
cos acerca dos eventos adversos ocorridos
nos servicos de saude do pais e pode auxi-
liar o servico de saude no desenvolvimento
da metodologia de andlise de causa raiz
(ACR), conforme preconizado pela OMS®,

Conforme orientado pela Nota Técnica
GVIMS/GGTES/ANVISA n° 09/2025%, quan-
do da fase de implantacdo dos NSP, devem
ser priorizados o monitoramento e a investi-
gacdo dos never events e dos obitos. Além
disso, seguindo o fluxograma estabelecido
no Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria
da Seguranca do Paciente em Servicos de
Saude — 2021-2025"%, para os EA com grau
de dano leve, moderado e grave, sao re-
comendadas a avaliacdo e priorizacdo dos
riscos identificados, com implementacao de
acdes corretivas e preventivas. Em seguida,
devem ser realizados o0 monitoramento das
medidas adotadas e a comunicacdo do risco
aos atores envolvidos.

Ressalta-se que todos os servicos de sau-
de que notificarem oébitos ou never events
(eventos que nunca deveriam ocorrer em
servicos de saude), além de preencherem
todas as 10 etapas previstas no sistema
Notivisa, modulo Assisténcia a Saude, de-
vem ainda anexar a notificacdo o Plano de
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Acdo elaborado com o objetivo de instituir
as medidas necessarias para reduzir o risco
de recorréncia do incidente/evento adverso
notificado™.

Com o aumento crescente da conscién-
cia do problema da seguranga do paciente
pelos profissionais que atuam no NSP, estes
podem construir ao longo do trabalho desen-
volvido, uma série histérica dos incidentes
relacionados a assisténcia, especialmen-
te dos EA, detectados na instituicdo. Na
sequéncia, torna-se imprescindivel o moni-
toramento destes incidentes, incluindo os
near misses, de maneira a prevenir os inci-
dentes relacionados a assisténcia de forma
mais oportuna.

2.3 Investigacao de incidentes

E importante ter em mente que apesar de
nossos conhecimentos, as suposi¢cdes de-
vem ser deixadas de lado, de forma a aplicar
de maneira plena, a metodologia eleita para
a investigacao de incidentes relacionados a
assisténcia.

Os dados devem ser baseados em
evidéncias e ndo em suposicoes, po-
dendo ser utilizados como fontes de
informacdo: as entrevistas, prontudrios mé-
dicos e outros histéricos de intervencdo,
relatérios, entre outros®™. As ferramentas e
as metodologias empregadas devem res-
ponder as perguntas®®.

« O que aconteceu?
« Como aconteceu?
« Quando aconteceu?
« Por que aconteceu?
+ Onde aconteceu?

« Quem foi acometido?
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A definicdo de uma ldgica sistematica
para a investigacao, envolvendo aspectos
administrativos, investigativos, logisticos e
técnicos facilita a organizacdo do trabalho a
ser desenvolvido, além de otimizar os recur-
sos e tempo disponiveis™®,

Além disso, a escolha da metodologia a
ser utilizada para a andlise dos incidentes, a
definicdo dos fatores contribuintes e das me-
didas a serem adotadas deve considerar o
cenario de ocorréncia do incidente, os niveis
de organizacdo das instituicdes, a influéncia
exercida entre os fatores contribuintes e os
contextos internos e externos envolvidos®.

Num cendrio considerado simples, os
procedimentos sao repetitivos, os resulta-
dos sdo previsiveis e ha poucas interacdes,
COMO a pungao venosa para realizagao de
exame de sangue. Num cenario complicado,
ha um maior nimero de tarefas, interacdes
e de profissionais envolvidos. Um exemplo
que representa esse tipo de cenario é a ad-
missdo do paciente. Num sistema complexo,
embora padrdes possam ser estabelecidos,
as interacdes sao instaveis e envolvem mui-
tos profissionais e setores/departamentos,
como na transferéncia de pacientes entre
dois servicos de saude®.

Observa-se que a maioria das instituicdes
apresenta 4 niveis de organizagcdo: micro
(@rea do servico onde o paciente é atendi-
do), meso (departamento/area responsavel
pelo atendimento a um grupo de pacientes),
macro (organiza¢cdo mais alta do servigo ou
do sistema local de saude) e mega (orga-
nizacdes externas aos servigos, tais como
oérgdos governamentais, reguladores, as-
sociacdes profissionais etc.). Cada nivel de
organizagao apresenta multiplas interagdes
internas ou entre os niveis, que precisam
ser levadas em conta durante a analise dos
incidentes®.
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Da mesma forma, uma sobreposicdo dos
fatores contribuintes, bem como o contexto
interno da instituicdo (dados dos inciden-
tes, prioridades, recursos disponiveis etc.)
e o contexto externo (requerimentos, regu-
lagBes, evidéncias disponiveis acerca do
risco e frequéncia dos incidentes, custo das
intervencdes, dentre outros) acarretam uma
andlise minuciosa dos incidentes, de maneira
que as medidas a serem adequadas estejam
adequadas a realidade de cada instituicao®.

Cabe salientar ainda que a eleicdo da
metodologia de investigacdo, envolvendo a
utilizacdo de ferramentas e métodos integra-
dores de gestdo de risco deve ser realizada
pelos servicos de saude, considerando cri-
térios como a validacdo por instituicdes de
referéncia, vantagens e desvantagens de
cada método/ferramenta, a expertise da
equipe condutora, tempo e recursos dispo-
niveis, entre outros™.

Devido as experiéncias relatadas na li-
teratura e por alguns servicos de saude, e
por abranger aspectos importantes e seme-
Ihantes a metodologia epidemiolégica, mais
familiar aos profissionais dos servicos de
saude, o Protocolo de Londres foi descrito
tanto na publicacdo da Série Seguranca do
Paciente da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), intitulada Implantacdo
do Ndcleo de Seguranca do Paciente em
Servicos de Saude®, quanto na presente
publicacao.

Enquanto metodologia retrospectiva para
avaliacdo do risco e levantamento de fatores
causais e contribuintes, a Andlise de Causa
Raiz pode ser realizada de forma a identificar
a causa principal e os fatores contribuintes.
Para tanto, podem ser utilizadas as ferramen-
tas ja descritas no Capitulo 4 (Ferramentas
para a Gestdo de Riscos Relacionados a
Assisténcia a Saude) desta publicacdo, como
os 5 PORQUES e o Diagrama de Ishikawa.
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Alguns pontos de atencdo devem ser
considerados no uso destas ferramentas:

» 5 PORQUES: é uma ferramenta simples
e bastante util, mas que requer a espe-
cificacdo do problema. E importante,
também, a participacdo criteriosa e ob-
jetiva da equipe de trabalho, para que
haja o levantamento e indicacdo das
verdadeiras causas. Em problemas mais
complexos, que envolvam multiplos fa-
tores, outras ferramentas devem ser
combinadas'™2%2!,

» DIAGRAMA DE ISHIKAWA: o problema
precisa ser limitado; faca um brainstor-
ming com a equipe e analise o mesmo.
Ordene as informacdes de maneira con-
cisa. Volte sempre ao problema para
definir as categorias de causas™.

Encerramento da investigacao

Antes que a investigacdo de um EA seja
considerada como encerrada, o NSP do
servico de saude deve observar a conformi-
dade a alguns critérios*?%

- Alinvestigacdo apresentou resultados
positivos, tendo sido identificadas as
causas raizes para a ocorréncia dos
incidentes;

- O plano de acdo foi estabelecido,
sendo apresentadas as recomenda-
¢cdes e estratégias de intervencado
para cada causa raiz, bem como o(s)
reponsavel(is) pelo cumprimento das
acdes e um cronograma de execugao;

- Foram identificadas as licdes aprendi-
das, os atores e as estratégias para o
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compartilhamento do conhecimento
adquirido pelas instituicdes;

« Houve a conclusdo da notificacao no
Sistema Notivisa e anexado o Plano
de Acao, com descricdo da(s) estra-
tégia(s) para reducdo do risco (que
devem apontar para os fatores con-
tribuintes identificados na andlise
de causa raiz e informados no for-
muldrio de notificacdo de eventos
adversos disponibilizado no médulo
Assisténcia a Saude do Notivisa';

« Foi elaborado relatério como forma
de documentar a investigacao e divul-
gar os dados para comunicagcdo aos
interessados. Os NSP também de-
vem manter a organizagcdo € 0 acesso
facil aos registros do processo de in-
vestigacdo, que, quando pertinente,
podem ser solicitados para analise da
autoridade sanitaria.

O plano de acao deve ser estruturado
com base na identificacao das causas princi-
pais e dos fatores contribuintes para a falha,
identificados na Andlise de Causa Raiz (e
anexados a notificacdo realizada no médulo
Assisténcia a Saude do Notivisa)™.

Deve, minimamente, constar o responsa-
vel pela acdo desenvolvida para tratar cada
fator contribuinte (a fim de prevenir ou mi-
nimizar o risco para a ocorréncia do EA), o
prazo para a execucao e a identificacdo dos
recursos necessarios. Independentemente
da metodologia aplicada, para que o plano
de acdo seja efetivo, deve estar previsto o
monitoramento dos prazos para a execugao
das adequacdes propostas.

As acdes para o tratamento dos riscos
sdo comumente diferenciadas em recomen-
dacdes fortes, intermedidrias e fracas®%2'22,
as quais serdo descritas a seguir.
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As recomendacdes fortes sdo aquelas
que apresentam uma maior tendéncia a re-
duzir o risco. Por serem duradouras € menos
sujeitas as variagbes do comportamento
humano®%22, tendem a promover a adesdo
das equipes as praticas de seguranca , tais
como®:

» Estabelecer controles de equipamen-
to e instalacdes, como por exemplo,
padronizar um unico modelo de dispo-
sitivo de conexao do equipamento ou
de equipamento para todo o servicgo.
Esta acdo impede conexdes incorre-
tas de cateteres, sondas ou seringas,
contribuindo para a seguranca do
paciente;

« Instituir barreiras fisicas para impedir
o dano, como revestimentos antider-
rapantes, grades de cama e outros;

+ Remover os perigos, como por exem-
plo substituir pecas de equipamento
ou segregar medicamentos de alta
vigilancia dos setores, como por
exemplo, o cloreto de potdssio;

« Simplificar processos de trabalho,
removendo etapas desnecessarias
ou padronizando os procedimentos
realizados e o uso de equipamentos,
como por exemplo, padronizar o tipo
de bomba de infusao venosa utiliza-
do nos diferentes setores do servico
de saude.

As recomendacdes intermediarias in-
cluem intervencbes como a utilizagao de
listas de verificacdo, eliminacdo do uso
de medicamentos e produtos com nomes
semelhantes ou embalagens parecidas, au-
mento do nimero de pessoal ou reducdo
da carga de trabalho, aperfeicoamento ou
modificacdo de software, melhorias na do-
cumentacdo, mecanismos de comunicacao
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e de transferéncia, eliminacdo ou reducado
ao maximo de situacdes que favorecam
distracdes®.

Por sua vez, as recomendacdes classi-
ficadas como fracas estdao muito sujeitas
a fatores comportamentais e envolvem as
duplas checagens, disponibilizacdo de avi-
sos (cartazes, folders etc.), treinamentos e o
estabelecimento de novos procedimentos/
politicas/ protocolos®.

Adicionalmente, os seguintes aspectos
devem ser observados em um plano de
aQéO' 4,6,16,19,20

« As recomendacdes devem ser de fa-
cil compreensdo, e especificas para
cada fator contribuinte, causas e ris-
cos identificados na investigacdo do
evento;

. As recomendacdes devem estar ba-
seadas nas melhores evidéncias
cientificas disponiveis e o servico de
saude deve, sempre que possivel,
instituir recomendacdes fortes para
cada fator contribuinte;

« Podem ser indicadas mais de uma
recomendacado para o tratamento de
um risco;

« O servico de salde deve estabelecer
prioridades na implantacdo das reco-
mendacdes, definindo as metas, além
de prazos vidveis para a conclusdo
das acdes;

« Nao sobrecarregar um responsavel
com vdrias atribuicdes. Subdividir
acdes maiores em menores pode oti-
mizar tempo e recursos e permitir a
execucao das acoes;

« Deve ser aventada ainda a possi-
blidade da mesma falha ocorrer em
processos de trabalho semelhantes.
Nesse caso, as adequacdes devem
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ser estendidas a todos os setores
envolvidos;

« A gestdo de riscos a seguranca do
paciente e a oferta de um cuidado
mais seguro deve constituir um com-
promisso institucional, demandando
dessa forma o envolvimento da alta
direcdo e de toda a equipe de sau-
de na adequacdo dos processos de
trabalho, e no monitoramento das
melhorias realizadas em prol da se-
gurancga do paciente;

« A ferramenta SMART pode ser uti-
lizada para o desenvolvimento das
recomendacdes e o estabelecimento
de metas.

Observa-se que, alguns problemas du-
rante o processo de investigacao podem
impactarnegativamente naandlise adequada
do incidente, dificultando o estabelecimen-
to/implementacao do plano de agao. Em
se tratando da andlise de causa raiz, caso
tenha havido problemas na execucdo da
metodologia em detectar a causa principal,
observa-se a recorréncia dos eventos®.

O monitoramento da implementacao das
acdes pode ser estabelecido a partir da
definicdo de metas e de indicadores, sen-
do primordial para verificar se as medidas
adotadas foram efetivas em prevenir novos
incidentes. Nesse aspecto, destaca-se o pa-
pel articulador do NSP no monitoramento e
na divulgacdo dos resultados e no estimulo
ao envolvimento da alta direcdo e de todos
os profissionais, contribuindo para o de-
senvolvimento da cultura de seguranca na
instituicao®.

O NSP pode ainda instituir indicadores
de processo e resultado para verificar a
efetividade de implementacdo do plano de
acdo. Na coleta de dados podem ser utiliza-
dos questionarios especificos, entrevistas,
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observacdes ou ainda a analise documental
de prontuarios, notificacbes e demais re-
gistros como os da ouvidoria, pesquisas de
satisfacdo do paciente e acompanhantes,
dentre outros®.

Conforme abordado anteriormente, o
Programa de Gestao de Riscos, preconizado
pela ISO 31000:2018% envolve o monitora-
mento e a revisdao das medidas propostas
para a mitigacdo do risco da ocorréncia dos in-
cidentes. Dessa forma, é necessario reavaliar
se elas foram exitosas em melhorar a quali-
dade do servico e prevenir novos incidentes.
Uma das metodologias utilizadas atualmente
para conduzir essa reavaliacdo em servicos
de salde é conhecida como PDSA%,

O PDSA (P=PLAN, planejar, D=DO, fazer,
S=Study, estudar, A=Act, agir), amplamen-
te utilizado pelos servigcos de saude deriva
do PDCA (P=PLAN, planejar, D=DO, fazer,
C= Check, checar, A=Act, agir). Inicialmente
desenvolvida por Deming, em 1986, sendo
também conhecida como Ciclo de Shewhart,
Ciclo da Qualidade ou Ciclo de Deming, a
metodologia PDCA checa se apds a imple-
mentacao das melhorias, o sistema esta de
acordo com o esperado. O préprio Deming
estabeleceu, em 1986, que seria melhor a in-
corporacao do Study (estudar) no ciclo, por
ser mais amplo que apenas checar, induzin-
do a uma reflexdo acerca dos achados?®.

Dessa forma, a metodologia é relativa-
mente simples e pode monitorar e avaliar as
acdes descritas nos planos de acao com vis-
tas a testa-las e lapida-las, visando a melhoria
continua da qualidade. O PDCA pode ainda
ser realizado como um teste para a melhoria
de um processo de trabalho de um setor do
servico de saude, antes da sua aplicacdo pos-
terior em todos os setores da instituicao.

O PDSA pode ser descrito como um ciclo
composto por 4 etapas?*?° (Figura 2):
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. as acdes de melhoria de-
vem ser planejadas com base nos
problemas detectados, sendo esta-
belecidos os planos de acao;

. refere-se a execucdo das
acdes, englobando a capacitacdo
prévia dos servicos de saude e a
implementacdo das melhorias pro-
priamente ditas;

. nesta fase, é realizada a
andlise dos resultados, de forma a
identificar se estes condizem com o
esperado e se houve alteracao sig-
nificativa da rotina de trabalho, e se
ha necessidade de instituir mudancas
nas acdes implementadas;

. baseado na andlise realizada,
sdo implementadas as acdes em todo
o sistema, realizadas adequacdes
nas mesmas ou até propostas outras
acoes.

Caso sejam propostas novas acodes, O Ci-
clo PDSA deve ser reiniciado.

Esta etapa é fundamental para a melhoria
continua dos servicos de saude. As informa-
cdes acerca das licoes aprendidas com a
ocorréncia dos incidentes devem ser com-
partilhadas com todos os atores envolvidos,
incluindo os profissionais de salde, direcdo
do servico, pacientes, SVNS, sociedade,
dentre outros?.

Assim, é fundamental que canais de re-
troalimentacdo aos usudrios e as partes
interessadas sejam estabelecidos. Institua
mecanismos de divulgacdo dos resulta-
dos das investigacbes e apresente as
melhorias para a equipe assistencial! Afinal,
a comunicacdo baseada em confianca e
o envolvimento de todos nesta pratica é
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Figura 2. O ciclo PDSA

Fonte: Adaptado de: ISO 9001:2008?%".

fundamental para fortalecer a cultura de se-
guranca na instituicdo?®.

Socialize informag¢des por meio de dife-
rentes canais, como: boletins, publicacdes,
informes, paginas da internet, correios ele-
trébnicos ou mesmo reunides. Estas acdes
elevam a credibilidade do sistema, reduzem
as chances de ac0des reativas e legitimam as
atividades ndo como uma acao punitiva, mas
como um processo de melhoria continua.

Crie também canais de comunicagao
aberta, honesta e transparente entre as
instituicdes e os pacientes. Esta é a pratica
denominada disclosure, que reconhece e in-
forma ao paciente a ocorréncia de um EA,
mantendo a confianca e confiabilidade no
sistema de salude?®3°.

E um direito dos pacientes receber infor-
macoes claras e precisas sobre sua saude,
assim como entender os riscos inerentes ao
tratamento®.

Quando um dano ao paciente ocorre em
um servico de salde, a comunicagdo com o
paciente pode ser considerada um grande
desafio. Contudo, pacientes e familiares es-
peram ser informados, minimamente, quanto
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aos fatos que ocorreram, as medidas que
foram adotadas, além do recebimento de
um pedido de desculpas, como verdadeira
demonstracdo de preocupacgao, por parte
da instituicdo, com a segurancga de todos os
pacientes®. Nesse contexto, os servigcos de
saude devem avaliar a melhor forma e mo-
mento de conduzir o disclosure, que pode
ser iniciado ainda na etapa de identificacao
dos incidentes®®.

Para o publico externo, devem ser
identificadas as melhores estratégias de co-
municacao, de forma a responder, de forma
transparente e oportuna, as demandas da
sociedade®.

Chegamos ao fim desta publicacdo da
Anvisal

Agora convidamos os leitores a exerci-
tar os conhecimentos adquiridos sobre
os conteldos abordados em um estudo
de caso, que consta no Anexo | deste
capitulo.

Bons estudos! m
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Anexo |. Estudo de caso

Paciente do sexo feminino, 48 anos de idade, deu entrada no Pronto Atendimento de um
Hospital de Urgéncias por volta de 20h, de um sdbado, via corpo de bombeiros, vitima de
acidente de transito.

O Pronto Atendimento da instituicao possui capacidade para 10 pacientes e, no momento,
estava com 15 pacientes em atendimento na unidade.

A paciente ja foi admitida com reposicdo volémica de cristaloide, sendo administrada por
acesso venoso periférico e com imobilizacdo de membro inferior esquerdo, devido a fratura
exposta de fémur, que apresentava hemorragia volumosa. Recebeu atendimento médico
imediato, conforme sua prioridade pelo quadro clinico grave, que identificou:

« Trauma de membro inferior esquerdo com esmagamento, descorado (3+/4+);
- Traumatismo cranioencefalico;

« Dor abdominal;

« Lesdo em mao direita;

« Lesado em supercilio esquerdo.

« Ao exame fisico:

« Pressao arterial = 100x60 mmHg;

« Frequéncia cardiaca = 95 bpm;

- Frequéncia respiratéria =18 irmp;

- Saturacdo O, = 98%, com auxilio de mascara de O,;
« Temperatura = 36,2°C;

+ Glasgow =12;

« Pupilas isocéricas;

« Sangramento intenso em membro inferior esquerdo.

Imediatamente foi solicitado pelo médico a hemotransfusao de duas bolsas de concentra-
do de hemaécias. Além disso, foram solicitados exames de imagens (raio-x de membro inferior
esquerdo, tomografia de cranio, coluna cervical, térax e abdémen) para serem realizados
apos a estabilizacdo do quadro clinico da paciente.

Logo em seguida, deram entrada na unidade de emergéncia mais trés pacientes graves,
vitimas de outro acidente, e 0 mesmo médico foi atendé-los, enquanto aguardava a realiza-
¢do da transfusdo sanguinea na paciente.

Nesse momento, o condutor da unidade viu a ficha de solicitacdo de exames que estava
em cima da bancada, pegou o pedido e levou a paciente até o setor de diagndstico por ima-
gem para realizagdo dos mesmos.

O condutor chegou com a paciente na recepcdo do setor de radiologia as 20h40 e, logo
apos realizar o cadastro do raio-x, deixou a paciente “sozinha” no corredor para levar outro
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paciente que ja havia realizado exames e estava aguardando para ser encaminhado de volta
a unidade de emergéncia.

Ressalta-se que, nesse dia havia poucos condutores na instituicdo, devido a um déficit
de profissionais dessa categoria, causando alta demanda e sobrecarga da equipe. Esses
profissionais eram gerenciados por uma empresa terceirizada que, frequentemente, recebia
varias reclamacdes quanto ao numero de absenteismo, a falta de orientacdo dos condutores
e a insatisfacao dos colaboradores, tendo casos recentes de greve por falta de pagamento.

O cadastro dos exames da paciente em questdo foi realizado as 20h48, e o raio-x feito as
20h54. Posteriormente, a paciente foi encaminhada pelo colaborador do raio-x para a recep-
cdo do setor de tomografia, onde ficou aguardando atendimento por mais de 20 minutos,
pois as salas ja estavam ocupadas com outros pacientes.

A enfermeira da tomografia ouviu gritos de dor da paciente e saiu da sala para verificar.
Ao encontrar a paciente, percebeu a gravidade, pelo quadro de hemorragia ativa da perna e
solicitou que fosse chamada a acompanhante da paciente.

Assim que a sala de tomografia foi liberada, a enfermeira levou a paciente para realizar
0 exame, porém antes de iniciar perceberam que a paciente estava evoluindo com rebaixa-
mento do nivel de consciéncia e perda dos sinais vitais.

As 21h18, a paciente foi levada de volta & unidade de emergéncia, onde foi identifi-
cado quadro de choque hipovolémico e, em instantes, a paciente evoluiu com parada
cardiorrespiratoria.

Foi realizada intubacdo orotraqueal, transfusdao de duas bolsas de concentrado de he-
macias e tentado ressuscitacao cardiopulmonar durante 22 minutos, porém sem sucesso.
Paciente foi a 6bito as 21h45.

Uma semana apoés o ocorrido, a Ouvidoria do servico recebeu denuncia realizada por um
dos colaboradores do setor de radiologia, com relato de que o condutor foi o culpado pelo
ébito da paciente.

Apds o encaminhamento da dendncia, o Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) conduziu
a tratativa do incidente, encontrando algumas dificuldades, como por exemplo, escolha das
ferramentas adequadas para analise, falta de apoio da direcdo, falta de recursos humanos e
materiais, inexperiéncia dos profissionais e duvidas sobre acdes eficazes para prevencado de
eventos adversos (EA) semelhantes.

1. Considerando o relato acima, podemos ainda afirmar:

a) O EA ocorreu num cenario simples, onde ha poucas interagcdes para a realizagao do
procedimento, facilitando a identificacdo dos fatores contribuintes;

b) Observa-se que a Seguranca do Paciente constitui uma prioridade para a instituicdo
e os funcionarios estao sensibilizados para a identificagcdo e mitigagao dos riscos re-
lacionados a seguranca do Paciente;

Capitulo 5 117



¢) Ha necessidade de desenvolvimento de uma cultura de seguranga na instituicdo,
onde os funciondarios entendam a importancia do seu envolvimento na identificacdo
e mitigacdo dos riscos relacionados a Seguranga do Paciente, sem receios de uma
culpabilizacao.

A letra C estd correta. De acordo com o relato, o NSP tomou conhecimento
do EA por meio de uma dendncia anénima na Ouvidoria. Dessa forma, pode-se inferir
que os funciondrios ndo sentiram confianga no ambiente para realizar abertamente a
notificacdo ao NSP, predominando o medo e a culpa. Além disso, observa-se que o
baixo nimero de condutores representa uma falha latente e negligenciada. Os fatos
denotam a baixa cultura de seguranca e a necessidade de uma eficiente gestdao dos
riscos, com envolvimento de todos os funciondrios para a mitigacdo dos riscos rela-
cionados a seguranca do paciente.

2. Quais medidas poderiam ser adotadas pelo NSP logo apds o encaminhamento da de-
nuncia pela Ouvidoria?

a) Prontamente encaminhar o caso a direcdo e solicitar o desligamento do funcionario
envolvido, pois a falta de atencdao do condutor causou o EA, ndo havendo necessida-
de de investigacao.

b) Adotar medidas imediatas que previnam incidentes semelhantes, realizar a notifica-
cdo do EA ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e investigar a ocorréncia
para identificacdo dos fatores que levaram a ocorréncia do EA.

c) Além de afastar o funcionario, verificar com o setor de Recursos Humanos quais eram
os critérios para a contratacdo de funciondrios para exercer a funcdo de condutor.

a letra B estéa correta. Como vimos, segundo a Teoria do Queijo Suico de
James Reason, a ocorréncia de EA geralmente estd associada a falhas latentes nos
servicos de saude e ndo a uma unica falha ativa, ocasionada pelo profissional que
atua na ponta do sistema, que no caso apresentado € o condutor.

Ao identificar a ocorréncia de EA nos servicos de saude, o NSP deve realizar uma analise
preliminar dos riscos envolvidos, para determinar as medidas imediatas que devem ser ado-
tadas para reduzir o risco de ocorréncia de danos semelhantes.

A RDC n° 36, de 25 de julho de 2013 estabelece a obrigatoriedade de notificacao pelo
NSP ao SNVS dos EA ocorridos nos servicos de saude.

Na ocorréncia de 6bitos e demais danos causados por incidentes, que por frequéncia,
gravidade, magnitude e outros critérios estabelecidos pelos SNVS, ou pelos servicos de sau-
de, demandem um processo de investigacao, ndo podemos nos basear em suposi¢cdes ou
andlises superficiais. Nesses casos, € fundamental realizar um processo de investigacao cri-
terioso para identificar todos os fatores contribuintes que levaram a ocorréncia do incidente
e definir as medidas que devem ser adotadas para prevenir novos danos.
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3. Considerando o desfecho desse caso, qual seria o prazo para realizar a notificacdo do
EA ao SNVS por meio do Notivisa?

a) 72 horas;
b) 24 horas;
c) 48 horas.

a letra A estd correta. Conforme RDC n° 36, de 25 de julho de 2013, que
institui acdes para a seguranca do paciente em servicos de salde e da outras provi-
déncias, os EA que evoluirem para 6bito devem ser notificados em até 72 (setenta e
duas) horas a partir do ocorrido. Posteriormente, deverdo ser preenchidas todas as
10 etapas do formuldrio no prazo de 60 dias corridos, a partir da data da notificacdo.

4. Conforme as diretrizes da cultura de seguranca, selecione a melhor alternativa para
tratativa desse EA pela instituicdo:

a) Realizar analise aprofundada do caso, buscando identificar todas as falhas envolvidas,
sem a intencdo de encontrar culpados para aplicar puni¢cdo. Caso sejam identificados
fatores humanos envolvidos na causa, utilizar uma matriz de responsabilizacdo que
oriente a melhor conduta para uma cultura justa;

b) Entrar em contato com os profissionais envolvidos de cada setor (pronto atendimento,
diagndstico por imagem e servico de conducao), reunir todos no mesmo local para
que cada um dé seu depoimento e, por fim, obter consenso de quem foi o principal
culpado;

c) Nao realizar a investigacao e encerrar o caso devido ao risco de divulgacao do inci-
dente e comprometimento da imagem institucional.

a letra A esta correta. Organizacdes com uma cultura de seguranca positiva
sao fundamentadas na confianga mutua, na qual os profissionais sentem-se motivados
a relatar o erro quando os incidentes acontecem. Uma vez que a conduta da institui-
cdo é aprender com os erros, em vez de culpar os individuos, volta o olhar para as
causas do problema dentro do sistema, sendo aberta e justa com seus funciondrios.

5. Qual método e quais ferramentas poderiam ser utilizadas para andlise de causa raiz e
elaborar um plano de acdo para adequar os processos de trabalho na instituicdo?

a) Matriz GUT e PDSA,;
b) ACR, Diagrama de Ishikawa e 5W3H,;

c) FMEA e Matriz de risco.

a letra B estd correta. E importante utilizar ferramentas adequadas para
auxiliar na andlise, na elaboracao de um plano de acdo e monitoramento das medidas
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adotadas. A ACR constitui uma metodologia retrospectiva de analise de riscos, que
pode ser empregada para identificar as causas raizes que levaram a ocorréncia do
EA. O Diagrama de Ishikawa pode ser utilizado em conjunto com a ACR, facilitando a
visualizacao e identificacdo das causas-raizes. O 5W2H/5W3H é uma ferramenta sim-
ples, comumente utilizada pelas instituicdes para elaborar planos de acdo, permitindo
estabelecer e detalhar atividades necessarias a serem desenvolvidas, abrangéncia,
responsabilidades, prazos, justificativas e custos (inserido no 5W3H).

6. Apos realizacdo da investigagdo, observa-se que:

a)

b)

c)

O processo de investigacdo encerra-se com o estabelecimento do plano de acdo, ndo
sendo necessario realizar o monitoramento das medidas adotadas;

O processo de investigacdo faz parte da andlise de risco, sendo o monitoramento das
medidas adotadas e a retroalimentacdo dos atores envolvidos essencial para a revi-
sdo dos processos de trabalho e melhoria continua dos servicos;

A identificacdo e avaliacao dos riscos pode ser realizada de forma isolada pelo NSP,
ndao havendo necessidade de envolvimento dos demais profissionais nos servicos de
saude.

a letra B esta correta. Para um efetivo gerenciamento de riscos, a que o
paciente é submetido nos servicos de saude, é essencial a participacdo de todos os
funcionarios dos servicos de salde, incluindo a elaboracdo do Plano de Seguranca
do Paciente (PSP).

Considerando a complexidade dos servicos de saude, apds a ocorréncia dos EA que de-
mandem investigacdo, identificacdo dos fatores contribuintes, a implementacao do plano de
acdo, bem como o monitoramento das medidas adotadas sdo necessdrias para avaliar se
sdo efetivas em prevenir EA semelhantes. Nesse sentido, a retroalimentacdo dos envolvidos
é indispensavel para a adequacdo dos processos de trabalho e mitigacao dos riscos a segu-
ranca do paciente.

7. Nesse caso, seria importante realizar disclosure aos familiares?

120

Ndo. Para evitar o risco de judicializacao;
Sim. Para informar a ocorréncia do EA de forma clara, honesta e transparente;

Talvez. Somente se os familiares tiveram ciéncia do incidente.

a letra B esta correta. Apds a ocorréncia de um EA, uma explicacdo honesta
e transparente pode aumentar a confianca do paciente e fortalecer o relacionamento
com o servico de salde. Nao fornecer explicacdes apds a ocorréncia de um dano pro-
vocado por falhas na assisténcia € uma causa relevante de processos judiciais e uma
fonte de inseguranca para o paciente. Além disso, ter acesso a todas as informacdes
sobre sua salde € um direito do paciente e uma conduta eticamente correta.

Capitulo 5



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa
SIA Trecho 05 — Guar4, Brasilia/DF. CEP 71205-050
Canais de Atendimento
Fale conosco — https://antigo.anvisa.gov.br/fale-conosco
0800 642 9782 — Segunda a sexta, das 7h30 as 19h30 (exceto feriados).
Webchat — https://anvisa.chat.comunix.tech/chat-externo
Ouvidoria — https://falabr.cgu.gov.br/web/home

GOVERNO FEDERAL

—.- ANVISA o MINISTERIO “ rl
_I. ;_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria SUS ‘-‘1 DA SA U DE - [

UNIAO E RECONSTRUGAO



https://antigo.anvisa.gov.br/fale-conosco
https://anvisa.chat.comunix.tech/chat-externo
https://falabr.cgu.gov.br/web/home

I“B‘N ]“8 |6“ssg ?‘0“ “ wa
9 77

86589 " 701118

GOVERNO FEDERAL

|| MINISTERIO DA
+.—ANVISA SUS N SkUBR
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria | | A [ ]

UNIAC E RECONSTRUGAD




	Capa
	Ficha Técnica
	Sumário
	Final

