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Apresentacao

O Curso de Especializacdo em Qualidade em Satide e Seguranca do
Paciente foi originalmente produzido pela Escola Nacional de Saude
Publica Sergio Arouca, da Fundagao Oswaldo Cruz (ENSP/Fiocruz),
conjuntamente com a Escola Nacional de Saude Publica da Universi-
dade Nova de Lisboa (ENSP/UNL), de Portugal.

Essa nova versao do curso, inicialmente articulada pelo prof. Walter
Mendes, ¢é fruto da parceria da ENSP/Fiocruz com a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), com intuito de apoiar a implementa-
¢ao do Programa Nacional de Seguranga do Paciente.

O objetivo deste livro é oferecer aportes que possibilitem integrar pro-
fissionais da vigilancia sanitaria com profissionais dos servigos de satide,
para que reconhecam suas especificidades, seus respectivos processos
de trabalho em linhas gerais e construam um alinhamento de acao que
favoreca a implementacao das praticas seguras.

O conteudo aqui trabalhado foi amplamente discutido com técnicos da
Anvisa, profissionais das outras esferas do Sistema Nacional de Vigi-
lancia Sanitaria e especialistas em Qualidade em Saude e Seguranga do
Paciente.

No primeiro texto, abordamos contetidos relativos ao SUS, a Politica
de Saude e os papéis dos diferentes entes e os instrumentos de pla-
nejamento do SUS. Também apresentamos o Programa Nacional de
Seguranga do Paciente, seus objetivos, atores envolvidos e o processo
de implementacao nacional, detalhando como a seguranca do paciente
estd estruturada no ambito do SUS.

O segundo texto aborda o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
recupera brevemente sua trajetéria e apresenta sua estrutura, organi-
zagao e processo de trabalho em linhas gerais, destacando seu papel
como ator importante para a melhoria da qualidade dos servicos de
satde e da seguranca do paciente.



O terceiro texto foi dedicado a questdes relacionadas a implantacao
dos ntcleos de seguranca do paciente (dos hospitais e das secretarias
de satide), apontando seu papel, ferramentas e estratégias para imple-
mentacao de acoes voltadas para a melhoria da qualidade do cuidado e
da seguranca do paciente.

O quarto e dltimo texto teve como ténica o gerenciamento de risco e
a notificacao de incidentes, destacando a importancia dessas atividades
para melhoria da qualidade do servico de saude.

Esperamos que as discussoes ao longo da trajetdria do curso possam ser
enriquecidas com a leitura e reflexdes provocadas por este livro e que o
caminho da empatia e da cooperacao seja uma alternativa possivel para
alcangarmos um SUS mais seguro, efetivo e justo.

E, por fim, gostariamos de dedicar esta obra ao Walter Mendes, que
tanto nos inspira.

Os autores



1. O Sistema Unico de Saude e a
seguranca do paciente

Este texto apresentard, brevemente, o Sistema Unico de Satide (SUS)
como politica de satide executada por diferentes entes com papéis com-
plementares. Serao abordados o processo de planejamento no SUS e
seus instrumentos, bem como argumentado que sua compreensao ¢
importante, pois, baseado no planejamento, consegue-se colocar em
pratica a politica definida, por exemplo, as a¢bes do Programa Nacional
de Segurancga do Paciente (PNSP).

Em seguida, serd apresentado, de forma sucinta, o historico da segu-
ranca do paciente no pais, com algumas informacdes sobre sua imple-
mentacdo no ambito nacional. Encerrando essa parte, sera demons-
trado como a seguranca do paciente esta estruturada no SUS.

Sistema Unico de Saude

O SUS foi estabelecido pela Constituicao de 1988 (Brasil 1988, art. 196
a 200), sendo regulamentado pelas Leis n. 8.080/1990 e n. 8.142/1990
(Brasil 1990a, 1990b). A criacao do SUS foi uma conquista do movi-
mento da Reforma Sanitaria que buscou, entre outras coisas, superar
o paradigma de determinacdo bioldgica da saude, garantir o direito a
satiide como um direito de cidadania e possibilitar uma gestao descen-
tralizada e democratica da saude.

Talvez a principal mudanca percebida, com a instituicao do SUS, pelas
pessoas tenha sido o acesso universal a satide. Antes do estabeleci-
mento do SUS, o Brasil possuia um modelo previdenciario de atencao
a saude - representado pelo Instituto Nacional de Assisténcia Médica
da Previdéncia Social (Inamps) —, em que apenas aqueles que possuiam
um emprego formal e seus familiares tinham acesso a hospitais, clinicas
e laboratérios. Os desempregados e os atuantes no mercado informal,
desprovidos de dinheiro para pagar servicos de satide, conseguiam aten-
dimento apenas nas casas de caridade. Nessa época, as unidades basicas
de satuide, entao conhecidas como “postinhos”, tinham um escopo bas-
tante reduzido de atendimento, dedicando-se sobretudo ao tratamento
e controle de doencas infecciosas. Com a instituicao do SUS, todas as
pessoas passaram a ter direito de acesso aos servicos necessarios, o que
representou um avang¢o no ambito da cidadania.

Acesse as Leis Organicas da
Saude em:

* http://www.planalto.gov.br/
ccivil_03/leis/L8080.htm

* http://www.planalto.gov.br/
Ccivil_03/leis/L8142.htm

Vocé sabia?

e Além do Brasil, outros paises
também tém sistemas universais
de salide, como a Inglaterra
(National Health Service — NHS), o
Canada e os paises escandinavos.

e Alguns programas do SUS
sdo referéncia internacional,
como o Programa Nacional
de Imunizacoes (PNI), com o
calendario de vacinacao mais
completo, erradicacdo de doencas
e maiores taxas de cobertura;
e o Programa de DST/Aids, que
garante os medicamentos para o
tratamento de pessoas vivendo
com o HIV.



SEGURANCA DO PACIENTE E A VIGILANCIA SANITARIA

A 82 Conferéncia Nacional de Saude (1986) foi um marco do movimento
da Reforma Sanitéria Brasileira. O pafs encontrava-se em um momento
de redemocratizacdo. Apds duas décadas sob regime da ditadura militar,
trabalhadores da salide e movimentos sociais se reuniram a fim de propor

as bases para um novo sistema de saude — posteriormente materializado
no SUS.
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Foto: Acervo Casa de Oswaldo Cruz/Fiocruz. Foto: COC/Fiocruz.

A 82 Conferéncia Nacional de Saude foi um marco no movimento da Reforma Sanitéria Brasileira,
que teve como um de seus principais tedricos e lideres o sanitarista Sergio Arouca.

Veja as consideracoes de Baptista (2014, p. 51) sobre o relatério da 82
Conferéncia com relacao ao direito de cidadania.

A saude como direito — em seu sentido mais abrangente, a satde
passava a ser compreendida como resultante das condicoes de ali-
mentacao, habitacdo, educacao, renda, meio ambiente, trabalho,
transporte, emprego, lazer, liberdade, acesso e posse da terra e
acesso a servicos de salde. Ressaltava-se com isso que, antes de
tudo, a saude era o resultado das formas de organizacao social

da producao, que podem gerar grandes desigualdades nos niveis
de vida.

A definicdo de direito a saude como sinénimo da garantia, pelo
Estado, de condicdes dignas de vida e de acesso universal e iguali-
tario as acoes e servicos de promocao, protecao e recuperacao de
salde, em todos os seus niveis, a todos os habitantes do territorio
nacional, levando ao desenvolvimento pleno do ser humano em
sua individualidade.
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O Sistema Unico de Salude e a seguranca do paciente

O SUS constitui-se em um sistema publico de satide que é complexo,
descentralizado e com participacao social, direcionado a prestacao de
cuidado universal, integral, voltado ao individuo e ao coletivo, finan-
ciado a partir de taxas e contribuicoes sociais.

Essa complexidade torna-se ainda maior ao constatar-se que a Cons-
tituicao de 1988 redesenhou a estrutura do Estado Brasileiro em uma
légica de federacdo descentralizada. Isso quer dizer que os municipios
passam a ser reconhecidos como entes federativos (Machado et al.
2007). O impacto dessa mudanga no arranjo institucional do SUS ¢
consideravel. A direcao do sistema € tnica em cada esfera de governo,
sendo exercida pelos seguintes 6rgaos:

#no ambito da Unido, pelo Ministério da Satude;

#no ambito dos estados e do Distrito Federal, pela respectiva
Secretaria de Saude; e

# no ambito dos municipios, pela respectiva Secretaria de Saude.

Para saber mais

Sobre a organizacao do SUS, veja o que a Constituicao de 1988 traz:

Art. 198. As acoes e servicos publicos de saude integram uma rede
regionalizada e hierarquizada e constituem um sistema Unico, orga-
nizado de acordo com as seguintes diretrizes:

I- descentralizacao, com direcdo Unica em cada esfera de governo;

ll- atendimento integral, com prioridade para as atividades preventi-
vas, sem prejuizo dos servicos assistenciais;

ll- participacdo da comunidade (Brasil 1988).

Na Lei 8.080, ha um capitulo especifico sobre os principios e as diretrizes
do SUS:

Capitulo Il - Dos Principios e Diretrizes:

Art. 7°. As acoes e servicos publicos de saude e os servigos priva-
dos contratados ou conveniados que integram o Sistema Unico de
Saude (SUS) sao desenvolvidos de acordo com as diretrizes pre-
vistas no art. 198 da Constituicao Federal, obedecendo ainda aos
seguintes principios:

| - universalidade de acesso aos servicos de satide em todos os ni-
veis de assisténcia;

Il - integralidade de assisténcia, entendida como conjunto arti-

culado e continuo das acdes e servicos preventivos e curativos,
>

13



SEGURANCA DO PACIENTE E A VIGILANCIA SANITARIA

individuais e coletivos, exigidos para cada caso em todos os niveis
de complexidade do sistema;

Il - preservacao da autonomia das pessoas na defesa de sua inte-
gridade fisica e moral,

IV - igualdade da assisténcia a satde, sem preconceitos ou privilé-
gios de qualquer espécie;

V - direito a informacao, as pessoas assistidas, sobre sua saude;

VI - divulgacao de informacdes quanto ao potencial dos servicos
de saude e a sua utilizacao pelo usuario;

VII - utilizacdo da epidemiologia para o estabelecimento de priorida-
des, a alocacao de recursos e a orientagcao programatica;

VIII - participacao da comunidade;

IX - descentralizacao politico-administrativa, com direcdo Unica
em cada esfera de governo:

a) énfase na descentralizacao dos servicos para 0os municipios;
b) regionalizacédo e hierarquizacdo da rede de servicos de saude;

X - integracao em nivel executivo das acoes de salde, meio am-
biente e saneamento basico;

Xl - conjugacao dos recursos financeiros, tecnolégicos, materiais e
humanos da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios na prestacao de servicos de assisténcia a saude
da populacao;

Xl - capacidade de resolucdo dos servicos em todos os niveis
de assisténcia; e

XIlIl - organizacao dos servicos publicos de modo a evitar duplici-
dade de meios para fins idénticos (Brasil 1990a).

No ambito do SUS, a Unido, os estados, o Distrito Federal e os muni-
cipios tém atribui¢des comuns, como a administracao dos recursos
orcamentarios e financeiros, além da atualizacao peridédica do plano
de satude. Outras atribuicoes sao especificas de um determinado ente.
Algumas dessas atribuicbes especificas podem ser exercidas por outro
ente de modo complementar ou suplementar.



O Sistema Unico de Salude e a seguranca do paciente

Como exemplo, apresentam-se as acgOes de vigilancia sanitaria.
A Unido, compete estabelecer e coordenar o Sistema Nacional de Vigi-
lancia Sanitaria (SNVS), tarefa que, hoje, é atribuida a Anvisa; aos
estados e Distrito Federal, cabe coordenar as acoes do sistema no seu
ambito, e aos municipios, compete executar as acoes de vigilancia sani-
taria. A divisao de atribui¢des entre os trés entes de governo ocorre
com base em um processo de pactuacdo, conforme serd demonstrado
no texto 2 — “Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria”, de forma que,
se um municipio ndo dispuser de estrutura para realizar todas as agoes
sob sua responsabilidade, os estados e a Anvisa devem atuar de forma
complementar, executando algumas dessas acoes.

O Quadro 1, a seguir, faz uma sintese das atribuicdes dos gestores
do SUS.

Quadro 1 — Resumo das principais atribuicdes dos gestores do SUS

Esfera de Formulacéo de politicas e | Financiamento Regulacdo, coordenacao, Execucao direta de
governo planejamento controle e avaliagdo servicos
Federal e |dentificacdo de problemas | ¢ Garantia de recursos *Regulacdo de sistemas *Em carater de excecao.
e dt?fmkl).gao de lprlolrldades estaveis e suﬂofe(:tes estaduais. o Erm dreas/acoes
No ambito nacional. para o setor saude. » Coordenacao de redes estratégicas.
* Papel estratégico e * Peso importante dos de referéncia de carater
normativo. recursos federais. interestadual/nacional.
*Manutencdo da unicidade, | e Papel redistributivo. * Apoio a articulacao
respeitando a diversidade. interestadual.

* Definicdo de prioridades
*Busca da equidade. nacionais e critérios de *Regulacdo da incorporacao e
investimentos e alocacdo | uso de tecnologias em saude.
entre areas da politica e
entre regides/estados.

* Apoio e incentivo para o
fortalecimento institucional
e de praticas inovadoras
de gestao estadual e * Realizacdo de
municipal. investimentos

para reducao de

desigualdades.

*Normas de regulacao
sanitaria no plano nacional.

* Regulacdo de mercados
em saude (planos privados,
*Planejamento e insumos).

desenvolvimento de *Regulacéo das politicas de

oliticas estratégicas nos *Busca da equidade na .
P 9 ) B q recursos humanos em saude.
campos de tecnologias, alocacao de recursos.
insuMOos e recursos » Coordenacao dos sistemas
humanos. nacionais de informacoes

em saude.

» Avaliacao dos resultados
das politicas nacionais e do
desempenho dos sistemas
estaduais.

Fonte: Machado et al. (2011, p. 58-59).
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Quadro 1 - Resumo das principais atribuicdes dos gestores do SUS (cont.)

e definicdo de prioridades
no ambito municipal.

* Planejamento de acoes e
Servicos necessarios nos
diversos campos.

» Organizacdo da oferta de
acoes e servicos publicos
e contratacao de privados
(caso necessario).

recursos proprios.

e Critérios claros de
aplicacao de recursos
federais, estaduais e
municipais.

*Realizacao de
investimentos no ambito
municipal.

entrada do sistema.

* Estabelecimento de fluxos de
referéncia.

e Integracdo da rede de
Servicos.

e Articulacdo com outros
municipios para referéncias.

*Regulacao e avaliacao dos
prestadores publicos e
privados.

* Regulacao sanitaria (nos
casos pertinentes).

* Avaliacao dos resultados das
politicas municipais.

Esfera de Formulacdo de politicas e | Financiamento Regulacdo, coordenacgdo, Execucdo direta de
governo planejamento controle e avaliagdo servicos
Estadual e |dentificacdo de problemas | ¢ Definicao de prioridades | ®Regulacdo de sistemas *Em carater de excecao.
e d?flnt;gao de Zrlolrldades estaduais. municipais. « Em éreas estratégicas:
no ambito estadual. » Garantia de alocacao de | » Coordenacao de redes servicos assistenciais
*Promocao da recursos proprios. de referéncia de carater de referéncia estadual/
regionalizacao. « Definicio de critérios intermunicipal. reg'lonal, ag(l)esléjed ;
e Estimulo a programacao claros de alocacao de * Apoio a articulacdo n'wallloAr cpmp ZX' g Ie’ ?
integrada. recursos federais e intermunicipal. vigl ani? ?p' emiologica
. . ou sanitaria.
* Apoio e incentivo ao ZStadT,al'S entre areas » Coordenacao da PPl no Em s ses d o
. . . . [ ]
fortalecimento institucional a p? ,mlca e entre estado. dm SItu.agoes de cargnfla
das secretarias municipais municipios. i . e servicos e de omissao
de satd Realizacso d *Implantacao de mecanismos do gestor municipal.
€ saude. ', €a |z§gao € de regulacdo da assisténcia
|nvest|men’fos (ex.: centrais, protocolos).
para reducao de
desigualdades. * Regulacao sanitaria (nos
) casos pertinentes).
*Busca da equidade na
alocacio de recursos. * Avaliacao dos resultados das
politicas estaduais.
* Avaliacdo do desempenho
dos sistemas municipais.
Municipal e |dentificacdo de problemas | ¢ Garantia de aplicacdo de | ¢ Organizacao das portas de * Peso importante na

execucao de acoes/
prestacao direta de
servicos assistenciais, de
vigilancia epidemioldgica
e sanitdria.

» Geréncia de unidades de
saude.

e Contratacao,
administracéo e
capacitacao de
profissionais de saude.

Fonte: Machado et al. (2011, p. 58-59).
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A coordenacao do Sistema de Saude ¢ um grande desafio. As acbes
e servicos de satude executados pelo SUS devem ser organizados de
forma regionalizada e hierarquizada em niveis de complexidade cres-
cente. Somame-se a isso as diversas vincula¢des dos prestadores publicos
e privados quando participam de modo complementar.

Para refletir

Vocé saberia dizer quantos servicos de saude fazem parte do SUS em
seu municipio? Considere os servicos de atencao a saude. Ha unidades
estaduais e/ou federais, além das unidades municipais? Existem
unidades privadas que prestam servicos pelo SUS (por exemplo, Santa
Casa ou laboratério que realiza exames de imagem)?

Outra caracteristica do SUS, muita cara a seus formuladores, é o seu
componente democratico, tanto envolvendo pactuacdes entre os gesto-
res como na vertente da participacao social.

Veja como o SUS estd estruturado e seu modelo de organizacao e gover-
nanca no fragmento de texto a seguir:

Configuracao institucional do SUS: instancias decisorias e
estrutura de gestao

O modelo institucional proposto para o SUS é ousado no que concerne
a tentativa de concretizar um arranjo federativo na area da saude e
fortalecer o controle social sobre as politicas de forma coerente com os
principios e diretrizes do sistema. O modelo pressupde uma articulacao
estreita entre a atuacao de:

a) gestores do sistema em cada esfera de governo;

b) instancias de negociacdo e decisdo envolvendo a participacao dos
gestores das diferentes esferas, a Comissao Intergestores Tripartite (no
ambito nacional) e as Comissoes Intergestores Bipartites (uma por estado)
e, mais recentemente, a Comissao Intergestores Regional (no ambito
regional, com numero varidvel em funcao do desenho regional adotado
em cada estado);

c) Conselhos de Representacdo dos Secretarios de Saude, Estaduais e
Municipais, no ambito nacional (respectivamente, Conselho Nacional
de Secretarios de Saude e Conselho Nacional de Secretarios Municipais
de Saude) e dos Secretarios Municipais de Saude, em ambito estadual
(Conselhos de Secretarios Municipais de Saude);

d) Conselhos de Saude de carater participativo no ambito nacional,
estadual e municipal.
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A Figura 1 sistematiza o arcabouco institucional e decisério vigente no
SUS.

Figura 1 - Arcabouco institucional e decisério do SUS

Estados:
Nacional Conselho Ministério da Comissao ¥ Conass
Nacional Saude Tripartite
Municipios:
Conasems
Estadual Conselho Secretarias Comissao Municipios:
Estadual estaduais Bipartite Conasems
. Comissoes Intergestores
Regional L
Regionais
- Conselho Secretarias
Municipal L P
Municipal municipais

Fonte: Brasil (2002 apud Lima et al. 2014).

A complexidade mencionada anteriormente esta relacionada nao sé
ao modelo de gestao do SUS, que buscou, num momento de abertura
politica do pais, colocar a descentralizacao e a participacao social como
parte dos principios e diretrizes do sistema, como também ao conjunto
amplo de agdes que desempenha.

O SUS realiza a¢des de promogao da saude, vigilancia em satde e aten-
¢do a saude nos niveis primario (em unidades ou centros de saude),
secunddrio e terciario — ambulatorial especializado e hospitalar. No que
se refere a promocao da satide, compreende-se:

Sobre promocao da saude

O conceito de promocao da saude mais difundido é aquele representado
no modelo da histéria natural da doenca de Leavell & Clark (1976).

Esse modelo comporta trés niveis de prevencao: primario — antes do
adoecimento; secundario — com a doenca instalada, faz-se o diagnéstico
precoce, institui-se o tratamento adequado; e terciario — correspondendo
as acoes de reabilitacdo. Segundo esse modelo, a promocao da satude
constitui um elemento do nivel primério de prevencao definida como
“medidas destinadas a desenvolver uma saude 6tima”, incluindo questdes

nutricionais, de educacdo em salide e de moradia adequada. .
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Nesse contexto, a promocado da saude revela um enfoque medicalizado e
com acoes voltadas a transformacéo do comportamento de individuos.

Ha, aproximadamente, quarenta anos, outro conceito de promocao da
salide vem avancando, tendo se originado nos paises desenvolvidos.

O conceito contemporaneo de promocao da saude reconhece o papel
central dos determinantes gerais sobre as condicdes de saude, em
contraposicdo a centralidade dos determinantes biolégicos apresentada
no modelo da histéria natural da doenca.

A Carta de Ottawa (1986), resultado da Primeira Conferéncia
Internacional sobre Promocao da Saude, define promocao da satde
como “o processo de capacitacao da comunidade para atuar na melhoria
de sua qualidade de vida e saude incluindo uma maior participagdo no
controle deste processo”.

Portanto, as atividades da promocao da saude

estariam, entdo, mais voltadas ao coletivo de individuos e ao am-
biente, compreendido em sentido amplo, de ambiente fisico, so-
cial, politico, econémico e cultural, por meio de politicas publicas
e de condicoes favoraveis ao desenvolvimento da satde (“as esco-
Ihas saudaveis serdo as mais faceis”) e do reforco (enpowerment)
da capacidade dos individuos e das comunidades (Pelegrini Filho
etal. 2014, p. 306).

|

Vigilancia em satide é um termo com significados diversos. Neste livro,
adota-se o termo vigilancias do campo da satide cunhado por De Seta
et al. (2011), pois é considerado o que melhor traduz as praticas de
vigilancia vigentes no SUS, as quais correspondem as vigilancias:

4 sanitaria
# epidemiologica
# em saude do trabalhador

# ambiental

Definindo as vigilancias do campo da saude

Na Lei n. 8.080 (Brasil 1990a), encontram-se as definicdes de vigilancia
sanitaria, vigilancia epidemiolégica e, em relacao a vigilancia em satude do
trabalhador, é a propria area de saude do trabalhador que é estabelecida,
abrangendo acbes assistenciais, de vigilancia epidemiolégica e sanitaria,
desenvolvimento de estudos e revisao normativa.

Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de acbes ca-
pazes de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a salde e
de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio

>
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ambiente, da producao e circulacdo de bens e da prestacao de
servicos de interesse da saude, abrangendo: | — o controle de
bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem
com a saude, compreendidas todas as etapas e processos, da
producao ao consumo; e Il — o controle da prestacdo de servicos
que se relacionam, direta ou indiretamente, com a saude (Brasil
1990a, art. 6°, § 1°).

Entende-se por vigilancia epidemiolégica um conjunto de acoes
que proporcionam o conhecimento, a deteccdo ou prevencao de
qualquer mudanca nos fatores determinantes e condicionantes
de saude individual ou coletiva, com a finalidade de recomendar
e adotar as medidas de prevencdo e controle das doencas ou
agravos (Brasil 1990a, art. 6°, § 2°).

A vigilancia em saude do trabalhador (Visat) é definida em Portaria do
Ministério da Saude como:

uma atuacgao continua e sistematica, ao longo do tempo, no sen-
tido de detectar, conhecer, pesquisar e analisar os fatores deter-
minantes e condicionantes dos agravos a salde relacionados aos
processos e ambientes de trabalho, em seus aspectos tecnolégico,
social, organizacional e epidemioldgico, com a finalidade de pla-
nejar, executar e avaliar intervencoes sobre esses aspectos, de for-
ma a elimina-los e controla-los (Brasil 1998).

A vigilancia em satde ambiental, de constituicdo recente, é definida em
documentos do Ministério da Saude como:

um conjunto de acoes que proporcionam o conhecimento e a de-
teccao de mudanca nos fatores determinantes e condicionantes
do meio ambiente que interferem na sadde humana, com a fi-
nalidade de identificar as medidas de prevencdo e controle dos
fatores de risco ambientais relacionados as doencas ou a outros
agravos a saude (Brasil 2005).

Veja, a seqguir, aspectos comuns nas definicoes das vigilancias

em destaque.

® Assim como a saude, devem ser pensadas mais amplamente dentro do
contexto de desenvolvimento social, nas formas de organizacdo do Estado
e da sociedade, para dar sustentabilidade aos modelos de desenvolvimento
adotados, considerando a complexidade do processo salde-doenca e a
busca da melhoria das condicbes de vida das pessoas.

¢ S30 conjuntos de acdes ou de atividades e lidam com riscos ou fatores
determinantes e condicionantes de doencas e agravos.

* Na sua operacionalizacao, as quatro vigilancias se referem a
territérios delimitados.

e Assim como a saude, em termos de politica publica, as vigilancias tém
carater intersetorial.

Fonte: De Seta et al. (2011, p. 208-209). ]
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No que se refere a atengdo a saide, como apresentado anteriormente,
0 SUS realiza a¢oes nos niveis primario, ambulatorial especializado e
hospitalar.

A atencao primdria a saude (APS) — tratada por alguns autores como
atencao basica — é uma denominacdo geral para atencao ambulatorial
de primeiro contato, direcionada a cobrir as afeccoes e condi¢oes mais
comuns e a resolver a maioria dos problemas de satide de uma popula-
¢do. A expressao “atencao primaria a saude” engloba diferentes inter-
pretacoes, variando de um programa focalizado e seletivo, com uma
cesta restrita de servigos, até uma forma abrangente, correspondendo
a uma concepgao de modelo assistencial e de organizacao do sistema
de saide. A APS abrangente, inspiracao para a APS no SUS, apresenta
como atributos (Giovanella, Mendonga 2008):

# primeiro contato: procura regular os servicos, tanto em caso de
adoecimento como no acompanhamento rotineiro;

# longitudinalidade: continuidade da relacao clinico-paciente;

# abrangéncia ou integralidade: considera¢ao sobre os ambitos
organicos, psiquicos e sociais da satide e a oferta de agdes
preventivas e curativas;

# coordenacao: coordenacao das diversas acoes e servigos;

# orientacao para a comunidade: conhecimento das necessidades
de saude da populacao adstrita e participagao da comunidade nas
decisOes a respeito de sua satude;

# centralidade na familia: consideracdo do contexto e dindmica
familiar; e

# competéncia cultural: reconhecimento de diferentes necessidades
dos grupos populacionais.

Estima-se que aproximadamente 20% dos problemas de saude irao
necessitar da atuacao de servicos e profissionais especializados, acessando
0 que ¢é conhecido como atengao secundaria e terciaria. De modo geral,
é possivel dizer que a atengao secunddria corresponde a atengao ambula-
torial especializada e aos servicos de apoio diagnodstico e terapéutico; e a
atencao terciaria a atengao hospitalar.

A atencao priméria a satide é de responsabilidade dos municipios e
tem na Estratégia de Saude da Familia (ESF) seu principal modelo.
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A ESF expandiu substancialmente o acesso ao cuidado de saude. A
atencdo secunddria e a tercidria sdo desempenhadas por prestadores
publicos e privados, com a previsao de fluxos de encaminhamento, o
que, por si s6, ndo deu conta de eliminar as barreiras de acesso que
continuam altas (Paim et al. 2011).

Com o estabelecimento do SUS, grandes desafios foram colocados para
o sistema de saude. E possivel citar: a garantia do acesso universal a
saude, que aumentou a demanda por agdes € servicos; a construgao
de uma rede de atencao regionalizada e hierarquizada composta de
servigos com distintas vinculagoes, o que tém exigido dos formuladores
e gestores estratégias para melhor organizacao dos fluxos de cuidado; e
questoes relacionadas ao adequado financiamento do SUS, que, apesar
de diversas tentativas, nao garantiu suficiéncia nem estabilidade. Tais
desafios tém reflexos nas caracteristicas e problemas enfrentados pelos
dois niveis de atencao, como mostrado por Paim e colaboradores:

Para conhecer um pouco mais sobre a atencao
a saude no SUS

Atencdo secundaria

A prestacao de servicos especializados no SUS é problematica, pois

a oferta é limitada, e o setor privado contratado, muitas vezes, da
preferéncia aos portadores de planos de saude privados. A atencdo
secundaria é pouco regulamentada, e os procedimentos de média
complexidade, de forma frequente, sao preteridos em favor dos
procedimentos de alto custo. O SUS é altamente dependente de contratos
com o setor privado, sobretudo no caso de servicos de apoio diagnostico
e terapéutico; apenas 24,1% dos tomografos e 13,4% dos aparelhos de
ressonancia magnética sao publicos, e o acesso é desigual.

Atencao terciaria e hospitalar

A atencao tercidria no SUS inclui alguns procedimentos de alto custo,
realizados majoritariamente por prestadores privados contratados e
hospitais publicos de ensino, pagos com recursos publicos a precos
proximos ao valor de mercado. Como ocorre em varios outros

sistemas de salde em todo o mundo, os desafios da assisténcia hospitalar
no Brasil incluem o controle de custos, o aumento da eficiéncia, a garantia
da qualidade da atencao e da seguranca do paciente, a provisao de acesso
a cuidados abrangentes, a coordenacao com a atencao basica e a inclusao
de médicos na resolucao de problemas. O sistema de satde brasileiro ndo
é organizado como uma rede regionalizada de servicos, e ndo existem
mecanismos eficazes de regulacdo e de referéncia e contrarreferéncia.
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No entanto, existem, no SUS, politicas especificas para alguns
procedimentos de alto custo (p. ex., o sistema de gerenciamento de listas
de espera para transplantes de 6rgaos) e para algumas especialidades,
como cirurgia cardiaca, oncologia, hemodialise e transplante de 6érgaos,
gue estdo sendo organizadas na forma de redes.

Fonte: Paim et al. (2011, p. 24-25).

Dada a complexidade e o grande nimero de agoes desenvolvidas no
ambito do SUS, organizar a gestao desse sistema implica adotar estra-
tégias de planejamento eficazes, com vistas a garantir a execucao e a
melhoria do cuidado.

Instrumentos de planejamento do SUS

O planejamento no Sistema Unico de Satide ndo ¢ tarefa simples. Ao
longo desses trinta anos de existéncia do SUS, foram realizadas varias
tentativas a fim de tornar essa tarefa mais efetiva. Veja como o Manual
de Planejamento no SUS aborda esse tema:

O planejamento no Sistema Unico de Satide é uma funcao ges-
tora que, além de requisito legal, ¢ um dos mecanismos re-
levantes para assegurar a unicidade e os principios constitu-
cionais do SUS. Expressa as responsabilidades dos gestores de
cada esfera de governo em relac¢do a satide da populacdo do
territério quanto a integracdo da organizacao sistémica. A ta-
refa de planejar exige conhecimento técnico que se expressa
em instrumentos e ferramentas desenvolvidas em processos de
trabalho. O carater integrado das atividades de planejamento
no SUS valoriza a autonomia dos entes federados, uma vez
que todo o processo deve ser conduzido de maneira ascen-
dente, desde os municipios até a Unido (Ministério da Satude
2016, p. 24).

A Lei n. 8.080/1990 (Brasil 1990a) estabelece que os processos de
planejamento e or¢camento do SUS serdo ascendentes, do nivel local
até o federal. No entanto, somente em 2011 foi publicado o Decreto
n. 7.508, o qual regulamentou alguns de seus aspectos, dentre eles: a
organizac¢ao do SUS, o planejamento da saude, a assisténcia a saude
e a articulacao interfederativa.

Um dos conceitos fundamentais definido nesse decreto foi o de
regido de saude:
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Espaco geografico continuo constituido por agrupamentos de
Municipios limitrofes, delimitado a partir de identidades cul-
turais, economicas e sociais e de redes de comunicacao e infra-
estrutura de transportes compartilhados, com a finalidade de
integrar a organizacao, o planejamento e a execucao de agoes
e servicos de satide (Brasil 2011).

As regioes de satuide passam a ser referéncia para as transferéncias de
recursos entre os entes federativos, sendo necessario que as responsa-
bilidades de cada um na prestacao de servicos na regiao estejam bem
definidas e pactuadas, tanto na Comissao Intergestora Regional (CIR)
como na Comissao Intergestores Bipartite (CIB). A regidao de saude
deve contemplar, no minimo, acoes e servigos de:

Atengao
primdria
Vigilancia em Urgéncia e
saude Emergéncia
Atencao
ambulatorial Ateng3o
especializada e psicossocial
hospitalar

Fonte: Elaborado pelos autores.

O planejamento no SUS ¢ de responsabilidade conjunta das trés esfe-
ras de gestao e objetiva gerar complementaridade e funcionalidade.
O Ministério da Satude, o Conass e o Conasems, em acordo com o
Conselho Nacional de Saude, definem as diretrizes gerais de elaboracao
do plano e estabelecem as prioridades e os objetivos nacionais.
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O plano de satde € o instrumento central que norteia o planejamento e  Se acoes de seguranca do paciente
0 orcamento do SUS. Nele estdo explicitadas as politicas, compromissos 120 stiverem contempladas no

(i . . : P p p o P B plano de satde, nao sera possivel
e acoes, no ambito da saude, de cada esfera de gestao para o periodo aportar recursos para realizé-las.
de quatro anos. Se as a¢des ndo estiverem previstas e contempladas no ~ Por isso é tao importante

~ . . A . . . conhecer as estruturas de gestao

plano, nao sera possivel a transferéncia de recursos para seu financia- 4, sistema, bem como seus
mento, exceto em situagoes de emergéncia ou de calamidade publica instrumentos-chave.

na area de Saude.

Além do Plano de Saude, mais dois documentos compoem o conjunto
de instrumentos de planejamento no SUS: a Programacao Anual de
Satde (PAS) e o Relatério de Gestdo (RG). O Manual de Planejamento
(Ministério da Saude 2016, p.107-108) no SUS define:

A Programacao Anual de Saude é o instrumento que ope-
racionaliza as intenc¢des expressas no Plano de Satde e tem
por objetivo anualizar as metas do Plano de Saude e prever
a alocagao dos recursos orcamentarios a serem executados.
Na Programac¢ao Anual de Satde sao detalhadas as agoes e
servigos — conforme a Relacao Nacional de Ac¢oes e Servicos
de Satde (Renases) e a Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (Rename); as metas anuais; os indicadores; e a
previsao de alocagdo de recursos or¢amentarios no ano.

O Relatorio de Gestao € o instrumento que apresenta os resul-
tados alcancados com a execugao da PAS, apurados com base
no conjunto de diretrizes, objetivos e indicadores do Plano de
Saude, e orienta eventuais redirecionamentos que se fizerem
necessarios ao Plano de Satde e as Programacdes seguintes.
Por essas caracteristicas, ¢ o instrumento em que os gestores
do SUS prestam contas das a¢des do Plano de Saude opera-
cionalizadas pela PAS, que foram executadas no ano anterior.

O planejamento no SUS deve ser integrado a Seguridade Social e ao
planejamento governamental geral. O primeiro nivel de integracao sig-
nifica que as politicas de satide, previdéncia e assisténcia social devem
estar articuladas, criando sincronia entre os programas e agoes voltados
para a inclusao social. Essa articulacao, do ponto de vista operacional,
deve ocorrer nos processos de planejamento e orcamento, sendo neces-
sario que os planos e os orcamentos do SUS estejam integrados com o0s
das areas de previdéncia e assisténcia.

Além disso, os instrumentos de planejamento da satide devem dialo-
gar com os instrumentos de planejamento de governo, ou seja, devem
orientar, no que se refere a politica de satde, a elaboracdo do Plano
Plurianual (PPA), Lei de Diretrizes Or¢camentarias (LDO) e Lei Orca-
mentaria Anual (LOA), definidos a partir do art. 165 da CF.
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No PPA, sao definidos as diretrizes, objetivos e metas da Administra-
¢do Publica (na sua respectiva esfera de gestdo) relativas as despesas
de capital e aos gastos correntes delas derivados para um periodo de
quatro anos. O PPA sintetiza as estratégias de médio prazo e as opera-
cionaliza por meio dos programas que o constituem.

A seguir, serd apresentado um extrato do PPA 2016-2019
do governo federal.

PROGRAMA: 2015 — Fortalecimento do Sistema Unico de Satde (SUS)

OBJETIVO: 0713 — Ampliar e qualificar o acesso aos servicos de salde, em
tempo adequado, com énfase na humanizacao, equidade e no atendimento
das necessidades de satde, aprimorando a politica de atencdo basica e
especializada, ambulatorial e hospitalar.

Orgao Responsavel: Ministério da Saude
Metas 2016-2019

0263 — Apoiar a construcao, reforma e ampliacdo de mais 11.000 obras do
Programa de Requalificacdo de UBS — RequalificaUBS.

Orgao responsavel: Ministério da Saude

0265 - Ampliar o nimero de equipes da Estratégia Saude da Familia e
Atencdo Basica para 46 mil.

Orgao responsavel: Ministério da Satde

0266 - Ampliar o acesso a Atencdo Odontoldgica na Atencdo Basica,
passando para 29 mil equipes de saude bucal implantadas.

Orgéao responsavel: Ministério da Satde

0268 - Aumentar o indice de Transplantes de Orgéos Solidos por milhdo da
populacdo (pmp), passando de 37,95 pmp para 44,14 pmp.

Orgéo responsavel: Ministério da Saude

026l - Aumentar de 20 para 150 as Centrais de Regulacao que recebem
incentivo federal de custeio para a melhoria do acesso aos servicos
ambulatoriais especializados e hospitalares.

Orgéao responsavel: Ministério da Saude

Fonte: Brasil (2016, Anexo I).
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Um resumo do planejamento no SUS é apresentado na Figura 2, a seguir.
Figura 2 — Principios do planejamento governamental no SUS

Principio 1: o planejamento consiste em uma atividade obrigatéria e continua

Principio 2: o planejamento do SUS deve ser integrado a Seguridade Social
e ao planejamento governamental geral

Principio 3: o planejamento deve respeitar os resultados das pactuagées entre os
gestores nas comissoes intergestores regionais, bipartite e tripartite

Principio 4: o planejamento deve estar articulado constantemente com
o monitoramento, a avaliacdo e a gestdao do SUS

Principio 5: o planejamento deve ser ascendente e integrado

Principio 6: o planejamento deve contribuir para a transparéncia
e a visibilidade da gestdo da saude

Principio 7: o planejamento deve partir das necessidades de saude da populacdo

Fonte: Ministério da Saude (2016, p. 85).

Ap06s terem sido identificados os principais aspectos do sistema de satide
brasileiro e dos instrumentos de planejamento no SUS, serao apresen-
tadas algumas acoes voltadas para a seguranca do paciente no Brasil e
introduzido o Programa Nacional de Seguranca do Paciente.

Seguranca do paciente no SUS

O Programa Nacional de Seguranga do Paciente sé foi estabelecido em
2013; porém, antes disso, o Brasil ja contava com diversas politicas e
iniciativas na drea. Algumas eram mais gerais, como aquelas direciona-
das a melhoria da qualidade, e outras mais especificas (Caldas 2017).

As politicas e as iniciativas mais gerais, que influenciam a seguranca do
paciente de modo menos direto, podem ser divididas em trés grandes
grupos: aquelas relacionadas a avaliacao externa, aos esforcos de moni-
torizagao e aos esforcos de melhoria. O Quadro 2, a seguir, nao pre-
tende ser exaustivo, mas apresenta alguns exemplos dessas iniciativas.

Importante destacar que o

planejamento no SUS refere-se

ao nivel do sistema de satude
(municipal, regional, estadual
ou federal). Aqui, ndo sera
abordado o planejamento

no nivel das organizacoes

de saude.
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Quadro 2 - Iniciativas indiretas que influenciam a seguranca do paciente

Componente principal Exemplos

Avaliacdo externa Licenciamento (vigilancia sanitaria), Programa
Nacional de Avaliacdo de Servicos de Saude
(PNASS) e Acreditacao

~ N Monitorizacdo indice de Desempenho do SUS (IDSUS)
@ Melhoria da qualidade QualiSUS Rede e Programa de Melhoria do
Acesso e da Qualidade da Atencéao Basica
Vocé sabe a diferenga entre (PMAQ-AB), com seu componente de
licenciamento e acredita¢do? autoavaliacdo (AMAQ)
Licenciamento “corresponde Fonte: Elaborado pelo autor.

ao atendimento de requisitos

formalmente exigidos pelo As politicas voltadas especificamente para aumentar a seguranca do
poder publico por meio de

leis, normas ou regulamentos paciente — redugdo para o minimo aceitavel do grau de dano asso-
infralegais”. Trata-se de um ciado ao cuidado de satide — se iniciaram com escopos mais especificos

processo obrigatorio e e s ,
de autorizacdo de atividade (Ministério da Satide 201 3)'

conferido por uma
autoridade publica.

Acreditacdo é um processo no

glﬁlstti‘:gs g;‘t('ﬁ;gi};i%irada Prevencio e controle de Infeccio Relacionada a

de saude, geralmente nao Assisténcia a Saude (Iras)
governamental, avalia a

organizagao de salde para
determinar se ela atende a
um conjunto de requisitos

(padrdes) projetados para .

atestar a qualidade.

Para melhor compreender
esses conceitos, consulte o
Capitulo 3 “Acreditacdo e
seguranca do paciente”, do
livro Seguranca do Paciente:
criando organizacoes de

saude seguras.

\ J

O primeiro desafio tem seu
material traduzido para o
portugués pela Anvisa e
Organizacdo Pan-Americana

da Saude (Opas), representante
do Brasil na OMS. Por sua vez,

a tradugdo para o portugués e
divulgacao do segundo desafio
contou com a participacao da
Geréncia Geral de Tecnologia em
Servicos de Saude (GGTES/Anvisa),
Opas/OMS e MS.
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A Anvisa vem, desde sua criacao, em 1999, estimulando atividades com
foco na seguranca do paciente e qualidade em servigos de satide do pais,
com o intuito de aumentar a adesao as boas praticas. Cabe lembrar que
um conjunto de agdes de praticas da vigilancia sanitaria circunscritas
em normas, técnicas, regulamentacoes, fiscalizagdes, monitoramento,
entre outros instrumentos sanitarios, foi delineado e desenvolvido,
em prol da temadtica nos estabelecimentos assistenciais de saude, pela
GGTES/Anvisa. Sdo exemplos dessas acoes sanitarias concernentes ao
tema da seguranca do paciente e qualidade em servicos de satde:

#RDC n. 50/2002 (dispde sobre o Regulamento Técnico para
planejamento, programacao, elaboracao e avaliacao de projetos
fisicos de estabelecimentos assistenciais de satide);

#RDC n. 10/2002 (dispoe sobre o gerenciamento de tecnologias em
satide em estabelecimentos de satde);

# RDC/Anvisa n. 07/2010, que dispde sobre os requisitos minimos
para funcionamento de Unidades de Terapia Intensiva e da outras
providéncias.

# RDC n. 42/2010 (dispoe sobre a obrigatoriedade de disponibilizacao
de preparacao alcodlica para friccdo antisséptica das maos, pelos
servicos de saude do pais, e da outras providéncias);

#RDC n. 63, de 25 de novembro de 2011 (dispoe sobre os requisitos
de Boas Praticas de funcionamento para os servicos de satde);

# RDC n. 36, de 25 de julho de 2013 (que institui acoes para
a seguranca do paciente em servicos de satide e da outras
providéncias); e

# Programa Nacional de Prevencao e Controle de Infec¢oes
Relacionadas a Assisténcia a Satude (2013), entre outros.

Além das politicas e praticas mencionadas, havia um conjunto de ini-
ciativas relacionadas ao ensino e a pesquisa na area, como o Centro
Colaborador para a Melhoria da Qualidade do Cuidado e da Seguranga
do Paciente (Proqualis), a Rede Brasileira de Enfermagem e Seguranca
do Paciente (Rebraensp), o Instituto para Praticas Seguras de Medica-
mentos (ISMP Brasil), grupos de pesquisa e um capitulo da Sociedade
Brasileira de Anestesia.

A iniciativa mais estruturada para a seguranca do paciente foi a cria-
¢ao, pelo Ministério de Saude, do Programa Nacional de Seguranca
do Paciente (PNSP), em abril de 2013, por meio da Portaria GM/MS
n. 529/2013, cujo objetivo geral é contribuir para a qualificacao do
cuidado de satide em todos os estabelecimentos de saude do territério
nacional (Ministério da Satude 2013).

s

=

Vocé pode conhecer mais
sobre os desafios globais

para seguranca do paciente

no Capitulo 9, “Cirurgia
segura”, do livro Sequranca do
Paciente: conhecendo os riscos
nas organizacées de satde,

e no Capitulo 8, “Acbes da
Anvisa/MS para a seguranca
do paciente e qualidade

em servicos de saude”, da
publicacdo da Anvisa intitulada
Assisténcia sequra: uma
reflexdo tedrica aplicada

a pratica.

http:/portal.anvisa.gov.br/
documents/33852/3507912/
Caderno+1+- +Assist%C3%A
Ancia+Segura+- +Uma+Reflex%C3%A3
0+Te%C3%B3rica+A plicada+%C3%A

0+ProeC3%ATtica/9 7881798-ceal-4
974-9d9b-07752 8eal573.

=

Uma experiéncia com grande
influéncia para a seguranca do
paciente no Brasil foi a Rede
Sentinela, criada pela Anvisa
em 2002. A Rede Sentinela —
que pode ser considerada um
embrido da gestao de risco
em algumas instituicoes — sera
abordada no texto “Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitdria”
deste livro.

J
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O PNSP seré abordado
detalhadamente mais adiante.

30

O PSNP foi elaborado com atividades distribuidas em quatro eixos:

# Estimulo a uma prética assistencial segura;
# Envolvimento do cidadao na sua seguranca;

# Inclusao do tema seguranca do paciente no ensino de graduagao e
pés-graduacao, assim como nos processos de educag¢ao permanente;

# Incremento da pesquisa em seguranga do paciente (Ministério da
Saude; Fundacao Oswaldo Cruz; Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, 2014).

Os eixos representam grandes linhas de acao identificadas como capa-
zes, isoladamente e em conjunto, de reduzir os riscos para os pacientes
decorrentes do cuidado de saude.

O eixo “estimulo a uma pratica assistencial segura” compreende as ati-
vidades que os estabelecimentos de satide, como os hospitais, devem
implementar. Tais atividades foram regulamentadas pela RDC/Anvisa
n. 36, de 25 de julho de 2013, sendo as mais relevantes (Anvisa 2013):

# Criacao de Nucleos de Seguranca do Paciente;

# Elaboracao de planos locais de seguranca do paciente nos
estabelecimentos de satude;

# Implementagao de protocolos;

# Notificacao de incidentes relacionados a seguranga do paciente.

A portaria que criou o PNSP instituiu também o Comité de Imple-
mentacao do Programa Nacional de Seguranca do Paciente (CIPNSP),
instancia colegiada, de carater consultivo, composta de representantes
do Ministério da Saude, Fiocruz, Anvisa, ANS, Conass, Conasems, con-
selhos profissionais, Opas e Instituicdes de Ensino Superior lideres em
pesquisa na area de seguranca do paciente. O CIPNSP é coordenado
pela Anvisa, que fornece com a SAS/MS e a Fiocruz, apoio técnico e
administrativo (Ministério da Saude 2013).

Segundo a Portaria GM n. 529/2013, compete ao CIPNSP (Ministério
da Satide 2013):

# propor e validar protocolos, guias e manuais voltados a seguranca
do paciente em diferentes areas;

# incentivar e difundir inovacdes técnicas e operacionais que visem a
seguranca do paciente;
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# propor e validar projetos de capacitacao em seguranca do paciente;

# analisar quadrimestralmente os dados do sistema de monitoramento
de incidentes no cuidado de satide e propor acdes de melhoria;

# recomendar estudos e pesquisas relacionados a seguranca do

paciente; ¢

# avaliar periodicamente o desempenho do PNSP.

O CIPNSP realizou intensa atividade nos anos iniciais do PNSP. Os prin-
cipais avangos do programa estao relacionados a atuagcao do CIPNSP
(Quadro 3). Porém, em consequéncia da crise politica e econdémica
agravada no fim de 2015, os recursos para reuniao do CIPNSP ficaram
reduzidos, diminuindo pouco a pouco sua potencialidade.

Quadro 3 — Resumo das acdes planejadas e realizadas pelo CIPNSP

Mecanismos de mudanca

Planejado

Realizado

Gestores e
profissionais de saude

Sensibilizacdo e
engajamento

Acbes para divulgar e disseminar o
PNSP e a seguranca do paciente

e Distribuicdo de materiais promocionais

*Promocao de palestras e eventos

Gestores

Comités de Seguranca do Paciente

Alguns comités foram instituidos, mas ha pouca
informacao sobre sua atuacao

Pacientes

Campanha de midia

Nenhuma acao

Transferéncia de Educacao permanente

Oferta de cursos de curta duracao

Diversos cursos ofertados via Proadi-SUS

conhecimento
Pos-graduacao

Oferta de cursos de especializacdo

Duas edicbes de curso de especializacao na
modalidade a distancia (EAD), em 2014 e 2016

Graduacao

Inclusdo do tema nas graduacoes
de saude

Inclusdo do tema qualidade em saude
e seguranca do paciente nas Diretrizes
Curriculares Nacionais (DCN)

Pesquisa

Financiamento especifico para
pesquisas no tema

Nenhuma acédo

Fornecimento de apoio

Material (guia e video) para apoio a
implementacao dos protocolos

Elaboracao de dois videos (higienizacao das
maos e prevencao de UPP)

Estabelecimento de hospitais
tutores

Fornecimento de consultoria pelos hospitais
tutores para um grupo de hospitais, via
Proadi-SUS

Motivacdo extrinseca

Estabelecimento de padroes para
gerenciamento da seguranca do
paciente em hospitais

* Publicacdo da RDC n. 36/2013
» Treinamento das Visas

e Inclusdo dos padroes estabelecidos
pela Anvisa nos pré-requisitos para
contratualizacao dos servicos com o SUS

Fonte: Adaptado de Caldas (2017, p. 116).
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A inclusao do tema qualidade

e seguranca do paciente nas
graduacoes da area da Saude se
concretizou na Resolucao n. 569,
de 8 de dezembro de 2017, do
Conselho Nacional de Saude (CNS).
Disponivel em: http://conselho.
saude.gov.br/resolucoes/2017/
Reso0569.pdf

Quer saber mais sobre o
Proadi-SUS? Visite as paginas:

http://portalms.saude.gov.br/
saude-de-a-z/seguranca-do-
paciente

http://caminhosdaseguranca.
hmv.org.br

http://portalms.saude.gov.br/
segurancadopaciente
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Diferentemente de outros programas do Ministério da Satide, o PNSP
nao conta com um or¢camento especifico para a execugao de suas agoes.
Uma alternativa para viabilizar a¢des do PNSP tem sido o Proadi-SUS.

Proadi-SUS

E o Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico
de Saude, por meio do qual os hospitais de exceléncia executam projetos
de intervencdes tecnoldgicas, gerenciais e capacitacao profissional, com
os recursos da isencao fiscal usufruida (contribuicdes sociais) a que teriam
direito em funcdo do Certificado de Entidade Beneficente de Assisténcia
Social em Saude.

Os projetos a serem desenvolvidos no ambito do Proadi-SUS sao pactuados
para o periodo de trés anos. Desde 2013, o PNSP realiza inUmeros projetos
de apoio a implantacdo da seguranca do paciente nos hospitais do SUS
por meio do Proadi-SUS.

Um projeto do PNSP que merece destaque no triénio vigente (2018-2020)
é 0 "Melhorando a Seguranga do Paciente em Larga Escala no Brasil”.

O primeiro projeto colaborativo em larga escala do Brasil, coordenado
pelo Ministério da Saude com suporte técnico do Institute for Healthcare
Improvement (IHI), foi iniciado em dezembro de 2017 e tem como objetivo
reduzir em 50% a incidéncia de infeccoes relacionadas a assisténcia

a saude nas UTI (Pneumonia associada a ventilacdo mecanica — PAV,
Infeccdo do trato urindrio associada a cateter — ITU-AC e Infeccao primaria
de corrente sanguinea laboratorialmente confirmada — IPCSL) dos 119
hospitais participantes até outubro de 2020. Outra iniciativa é o Projeto
Paciente Seguro, que visa implantar os dispositivos do PNSP em 60
hospitais do SUS nas cinco regides do pais.

No nivel dos estados, municipios e DFE foi refor¢cado, pela GGTES/
Anvisa, que as secretarias de estado da satide do pais criassem instan-
cias locais para a execucao das acOes sanitarias voltadas a segurancga do
paciente e a melhoria da qualidade nos servicos de satide, a saber:

# vigilancia e monitoramento das notificagdes de incidentes
relacionados a assisténcia a satide, via Sistema de Notificacdes em
Vigilancia Sanitaria (Notivisa);

# agoes de prevencao de eventos adversos (EA) relacionados a
assisténcia; e

4 avaliacao de praticas de seguranca do paciente para reducao dos
riscos em servicos de satde.
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Assim, foram criadas as Coordenacgdes estaduais/municipais/distrital
dos Nucleos de Seguranca do Paciente (NSP Visa). As competéncias
dessas instancias envolvem: estimulo aos servi¢os de saide para forma-
lizacdo dos Nucleos de Seguranca do Paciente (NSP); implementacao
dos Planos de Seguranca do Paciente (PSP) e notificagoes dos EA rela-
cionados a assisténcia a saiide. Ademais, de acordo com o Plano Inte-
grado para a Gestdo Sanitaria da Seguranc¢a do Paciente em Servicos
de Satude (Anvisa 2015), é imprescindivel que os estados, municipios e
DF se organizem para executar a vigilancia e investigacao local dos EA
ocorridos nos servicos de satude.

No nivel dos estados, também foram criadas instancias com a finali-
dade de instituir acdes para a promocao da seguranca do paciente e a
melhoria da qualidade nos servicos de satide, os Comités Estaduais de
Segurancga do Paciente. A criacao de tais instancias nao estava prevista
nos documentos norteadores do PNSP (i.e., Portaria GM n. 529/2013,
RDC Anvisa n. 36/2013 e Documento de Referéncia do PNSP) e, dessa
forma, nao existe uma definicao normativa acerca do seu papel nem
dos 6rgaos que devem estar representados nos Comités Estaduais.
A analise documental dos Comités Estaduais estabelecidos sugere que
eles foram inspirados no CIPNSP.

Consideracoes finais

Neste texto, foram apresentadas algumas caracteristicas do Sistema
Unico de Satide, tais como seu estabelecimento, diretrizes e principios
organizativos, além de suas trés areas de atuac¢do: promocao, vigilancia
e atengao. Em seguida, identificados os instrumentos de planejamento
no SUS e compreendido que eles devem manter didlogo com os instru-
mentos de planejamento do governo. Incluir politicas e a¢cdes nos ins-
trumentos de planejamento é o que possibilita a destinacao de recursos
para enfrentar problemas de satde publica, como os relacionados a
seguranca do paciente.

Na sequéncia, foi abordado, brevemente, o historico das iniciativas rela-
cionadas a seguranca do paciente no Brasil, incluindo as a¢des do MS,
Anvisa, das coordenacgoes estaduais/municipais/distrital dos Ntcleos de
Segurancga do Paciente (NSP Visa), dos Comités Estaduais de Seguranca
do Paciente e do Comité de Implementacao do Programa Nacional de
Seguranca do Paciente (CIPNSP).

-

N

Para saber mais sobre as
coordenacoes estaduais dos
NSP (NSP Visa) do pais e o
Plano Integrado para a Gestao
Sanitdria da Seguranca do
Paciente em Servicos de Saude,
acesse:

 http://portal.anvisa.gov.br/documents
/33852/2961608/ NSP+-+Estados/
f0f60943-a28e-40ad-a773-
41bbe684a88f

* https://www20.anvisa.gov.br/
segurancadopaciente/index.php/
legislacao/item/plano-integrado-para-
a-gestao-sanitaria-da-seguranca-do-
paciente-em-servicos-de-saude

Sobre o papel e 0
funcionamento dos Comités
Estaduais de Seguranca

do Paciente, conheca as
experiéncias do Rio de Janeiro
e do Parana:

* Resolucao SES n.1.224/2015,

disponivel em: https://www.saude.
rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.
php?C=NjcdMA%2C%2C

* Resolucao Sesa n. 476/2016,

disponivel em: http:/Avww.
saude.pr.gov.br/arquivos/File/
Resolucoes2016/476_16.pdf
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Conhecendo um pouco mais sobre o funcionamento do SUS, bem
como as acdes e as instancias relacionadas diretamente a seguranca
do paciente, é possivel identificar féoruns e forcas capazes de atuar
em condi¢Oes sistémicas, por exemplo, lideranca para seguranca do
paciente, capacitacao de gestores e profissionais e estrutura organiza-
cional (pessoal, fisica e tecnoldgica), de modo a tornar o cuidado de
saude mais seguro.
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2. Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria em prol da seguranca
do paciente

Neste texto, a vigilancia sanitaria serd apresentada e tera ressaltado seu
papel como importante ator de promocao da satde, prevencao de agra-
vos e promoc¢ao da melhoria da qualidade dos servigos de saude.

Inicialmente, demonstraremos um breve panorama sobre vigilancia
sanitdria no pais e como esta estruturado o Sistema Nacional de Vigi-
lancia Sanitaria (SNVS), ressaltando suas responsabilidades e o papel
dos entes federativos.

A seguir, serao explicitadas as principais acoes do SNVS, as quais vém
sendo desenvolvidas desde a criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa) para a qualificacdao dos servicos de satide que integram
0 SUS, com especial énfase aquelas voltadas a seguranca do paciente.

O Plano Integrado de Gestao Sanitaria de Seguranca do Paciente rece-
beréd destaque como um instrumento de intervencao do SNVS, em que,
para cada ator, cabe um papel relevante, pois é preciso entender que
a acao local ndo se trata de uma acao isolada, e sim esta dentro de um
contexto mais amplo.

A Vigilancia Sanitaria Contemporanea -
conceitos, organizacao, responsabilidades
e agoes

Os estudiosos da area da vigilancia sanitaria a consideram bastante
antiga e muito complexa, cuja abrangéncia implica a necessidade de
aportes de varios campos do conhecimento e, portanto, de profissionais
de diferentes formacoes, a fim de dar conta de todas as suas atribuicoes
(Costa, Rozenfeld 2000).

Hoje, a vigilancia sanitdria estd presente no dia a dia da populacio. E
reconhecida como uma area da satide publica que atua, sobretudo, para
que produtos e servigos sejam eficazes e seguros. Todos os paises tém
seus mecanismos e estruturas, com configuracoes diversas, na intencao
de exercer a funcao de protecdo da satide de sua populacdo. Essas con-
figuragoes variam ao longo do tempo, de acordo com a conformacao do
aparato do Estado, mas acima de tudo, em razdo do rdpido avango do
conhecimento, da ciéncia e tecnologia.
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Caso vocé tenha interesse em saber mais a respeito da trajetéria da
Vigilancia Sanitaria no Brasil, visite a Linha do Tempo da Mostra Cultural
de Vigilancia Sanitaria. Vocé conhecera alguns fatos importantes no
periodo entre 1808 e 1999, ano da criacdo da Anvisa e da instituicdo do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Disponivel em: http://www.ccms.
saude.gov.br/visa/historial.html

Para um mergulho mais profundo nessa histéria, sugere-se a leitura

do capitulo “Constituicao da Vigilancia Sanitaria no Brasil”, das
professoras Edina Alves e Suely Rozenfeld, parte do livio Fundamentos da
Vigildncia Sanitaria. Disponivel em: http://books.scielo.org/id/d63fk/pdf/
rozenfeld-9788575413258-04.pdf

No Brasil, essa trajetoria é longa e remonta aos tempos em que era
Colonia Portuguesa.

A vigilancia sanitaria é uma area da satide publica e se caracteriza como
uma pratica de satde coletiva, por isso é parte integrante do SUS, con-
forme previsto na Lei n. 8.080/90 (Lei Organica da Satude), que definiu
a vigilancia sanitaria como “conjunto de acoes capaz de eliminar, dimi-
nuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitdrios
decorrentes do meio ambiente, da producao e circulacao de bens e da
prestacao de servicos de interesse da saude” (Brasil 1990).

Com base nessa definicao, é possivel afirmar que a missao da vigi-
lancia sanitadria é promover e proteger a saude da populacdo. Ela se
diferencia, entre outras coisas, por deter o poder de policia. Esse poder
¢ de cardter administrativo e utilizado para limitar a¢oes, determinar
regras e impor sang¢oes sempre que houver risco a satide da populagao
relacionado com sua area de atuacao. Vale lembrar que o poder de
policia é prerrogativa do Estado e sé pode ser exercido por seus agentes
legalmente investidos.

Sobre poder de policia, veja o que Costa e Rozenfeld (2000, p. 17)
esclarecem:

O modelo criado para regular as relacées producdo-consumo
desenvolvido na Vigilancia Sanitaria, no Brasil, ao longo do
tempo, se tem calcado no poder de policia, com poucavisibilidade
para o publico e até mesmo para os profissionais de saude.
Sua acao mais visivel é a fiscalizadora, mesmo quando insufi-
cientemente exercida. O poder de policia é inerente ao Estado,
é um poder-dever que se concretiza na elaboracao de normas
juridicas e técnicas e na fiscalizacao de seu cumprimento,

>
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assim limitando as liberdades individuais, e as condicionan-
do aos interesses coletivos assegurados pelo Poder Judiciério.
[...] A fiscalizacdo é uma funcdo essencial e intransferivel do
Estado, mas reduzir a acdo da Vigilancia a mesma é simplificar o
longo processo histérico de construcao do seu objeto e limitar seu
alcance na transformacao das condicoes de saude.

|

Para refletir
Por que as autoras se referem ao poder de policia como um poder-dever?

Que outras acoes da vigilancia sanitaria, além da fiscalizacdo, seriam
necessarias para alcancar transformacées nas condicdes dos servicos de saude?

A d4rea de abrangéncia da vigilancia sanitdria é bastante ampla. A Lei
n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, responsavel por definir o SNVS e
criar a Anvisa, elenca diversos produtos e servicos que podem trazer
riscos a saude. Sao alimentos, medicamentos, agrotoxicos e diversas
tecnologias, entre outros. E servicos que utilizam produtos e técni-
cas que também podem expor os cidaddos a riscos a sua saude (Brasil
1999). Por conta dessa grande variedade de objetos sob seu controle, a
vigilancia sanitaria precisa trabalhar de forma integrada e cooperativa
com varios setores (por exemplo: Agricultura, Defesa do Consumidor
e Ciéncia e Tecnologia). Também ¢é necessaria uma forte articulacao
entre todas as esferas de governo e com os outros poderes, tanto o
Legislativo como o Judiciario.

Vejam alguns exemplos de como outros paises se organizam para
consequir realizar a missao de proteger a saude de suas populacdes.

Estados Unidos da América:

® Food and Drug Administration (FDA) — é o érgao responsavel pela
seguranca e eficacia de medicamentos humanos e veterinarios, produtos
bioldgicos, artigos médicos, cosméticos, produtos que emitem radiacao e
alimentos. https://www.fda.gov/default.htm

e Department of Health & Human Services (HHS U.S.) — é responsavel
pelos servicos de saude. https://www.hhs.gov/
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Caso tenha interesse em saber
mais sobre o conceito de risco e a
forma como ele é incorporado pela
vigilancia sanitéria, visite o Capitulo
7 "As vigilancias do campo da
salide, o risco como conceito
fundamental e a caracterizacao

de seus processos de trabalho”,

do livro Qualificacdo dos Gestores
do SUS, disponivel em www5.
ensp.fiocruz.br/biblioteca/ dados/
txt_424619245.pdf.

Além disso, o conceito de
qualidade é fundamental para a
atuacgao da vigilancia sanitaria. Por
isso, é indicado que se revisite o
Capitulo 1 “Qualidade do cuidado
em saude”, do livro Seguranca do
Paciente: Conhecendo os riscos nas

organizagées de satde.

_ J

Vocé sabia?

Na citacao de Costa e Rozenfeld (2000),
o grifo, em parte do texto, teve por
finalidade chamar sua atencédo para o
fato de a vigilancia sanitaria também
ser responsavel por servicos que

nao sao de saude. Exemplos desses
servicos: saldes de beleza, estudios de
tatuagem, academias de ginastica e
estabelecimentos de educacao infantil

e prisionais. Isso ocorre por conta dos
riscos associados a prestacdo desses
servigos. A vulnerabilidade da populagao
atendida também é considerada para a
inclusao nesse grupo de atuagao.
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Reino Unido:

e Care Quality Commission (CQC) — é responsavel por garantir a qualidade
dos servicos de saude e assisténcia social. https://www.cqc.org.uk/

® Food Standards Agency (FSA) — é um departamento governamental
independente, com a missao de proteger a salde puUblica e os interesses
dos consumidores em relacdo aos alimentos, garantindo que sejam seguros
e tragam informagdo correta sobre sua composicao e natureza.
https://www.food.gov.uk/

Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) é uma
agéncia executiva do Departamento de Saude e Assisténcia Social do Reino
Unido, responsavel por garantir a seguranca e a eficacia de medicamentos
e dispositivos médicos. https://www.gov.uk/government/organisations/
medicines-and-healthcare-products-regulatory-agency

Atualmente, pode-se afirmar que a atuacdo da vigilancia sanitaria é
orientada pelo conceito de risco, conforme sua definicao na Lei n.
8.080/90. Suas acoes estao voltadas a “eliminar, diminuir ou prevenir
riscos a satide”. Como seu universo de atuacdo ¢é tdo abrangente, neces-
sita integrar conhecimentos de diversas disciplinas, e isso faz com que a
vigildncia sanitdria tenha que langar mao de “varias acepcoes da nocao
de risco” (Brasil 1990).

E interessante atentar, mais uma vez, para o que comentam a respeito
desse tema Costa e Rozenfeld (2000):

As autoras afirmam que, para a vigilancia sanitaria, o risco pode ser
apreendido como:

Perigo virtual ou ameaca de agravos relacionados com determinados
elementos que o homem aprendeu a identificar na experiéncia coti-
diana; e, na acepcao epidemioldgica, no sentido de probabilidade,
estatisticamente verificavel, de ocorrer um evento adverso a saude,
na presenca de determinado fator. [...] Ha riscos no uso de medi-
camentos, hemoderivados, vacinas, alimentos, saneantes, cosméti-
cos, agrotoxicos etc. As acoes de controle sanitario nos portos, ae-
roportos e fronteiras visam proteger nao apenas a populacao dos
riscos inerentes a circulacdo de mercadorias e pessoas, como tam-
bém proteger a agricultura e os rebanhos contra a introdugao de do-
encas exdticas, que podem acarretar enormes prejuizos econémicos.
Na prestacdo de servicos — direta ou indiretamente relaciona-
dos com a sauide — também ha riscos multiplicados pelo uso conco-
mitante de vérias tecnologias. Devemos igualmente lembrar os po-
tenciais efeitos nocivos dos residuos manejados inadequadamente
(Costa, Rozenfeld, 2000, p. 17-8).



Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

A forma como a vigilancia sanitdria organiza seu processo de trabalho,
com o proposito de conseguir realizar a missdo de prevenir danos, pro-
mover e proteger a saude, estd bastante calcada no modelo de gestao
do risco adotado originalmente por organizacdoes/empresas de outras
naturezas. Segundo a Anvisa (2013), gestao de risco é a

[...] aplicacado sistémica e continua de iniciativas, procedimen-
tos, condutas e recursos na avaliagdo e controle de riscos e
eventos adversos (EA) que afetam a seguranga, a satde hu-
mana, a integridade profissional, o0 meio ambiente e a imagem
institucional.

A ideia central do modelo calcado na gestao de riscos é que eles preci-
sam ser conhecidos para que as medidas de controle sejam adequadas
e efetivas. Tal modelo compreende as etapas de identificacdo e analise
dos riscos, a fim de estabelecer uma avaliacao que oriente o planeja-
mento das acoes, objetivando evitar, minimizar, eliminar, mitigar os
efeitos indesejados (Figura 1). E um modelo que permite adaptacdes
para diversas areas, inclusive a da saude.

Figura 1 - Gestdo de risco

l

«— | Estabelecimento do contexto |«
Processo de avaliacao de riscos
)
— Identificacao de riscos —
L. l )
Comunicagao — - Monitoramento
e consulta B Analise de riscos | eandlise critica
l
— Avaliacdo de riscos —
l
- Tratamento de riscos -

| T

Fonte: ABNT (2009).

A Anvisa ja adota, em suas resolucdes e planos, o modelo de gestao
de riscos como forma de abordar os riscos aos quais o paciente esta
submetido nos servicos de satude. Isso pode ser observado nas RDC
n. 63, de 2011, RDC n. 36, de 2013, e no proprio Programa Nacional de
Seguranca do Paciente (Anvisa 2017).

Vocé pode aprofundar seus
estudos lendo o Capitulo 2
"Gestao de Riscos relacionados
a Assisténcia a Saude”, do
caderno Gestado de Riscos

e Investigacao de Eventos
Adversos Relacionados

a Assisténcia a Saude,
publicado pela Anvisa

em 2017. Disponivel em:
https://www20.anvisa.gov.
br/segurancadopaciente/
index.php/ publicacoes/item/
caderno-7-gestao-de-riscos-
e-investigacao -de-eventos-
adversos-relacionados-a-
assistencia-a-saude
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Sobre essas instancias

de negociacdo
intergovernamentais, vocé pode
encontrar mais informacoes
no Capitulo 3 “Principios
organizativos e instancias

de gestdo do SUS, do livro
Qualificacao dos Gestores do
SUS. Disponivel em: www5.
ensp.fiocruz.br/biblioteca/
dados/txt_339793983.pdf
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. . T .
O Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria

A drea de abrangéncia da vigilancia sanitdria é extensa e, para atingir
seus objetivos, ela precisa estar orientada por conceitos consistentes e
adotar modelos adaptados a seus objetos de atuacdao. Também ¢é pre-
ciso pensar como esse trabalho se materializa em um pais tdao grande
e diverso. Primeiro, deve-se lembrar que a vigilancia sanitaria é parte
integrante do SUS e, portanto, deve cumprir igualmente seus princi-
pios e diretrizes, dentre eles, a descentralizacao. Ou seja, as atividades
da vigilancia sanitaria precisam ser executadas pelas trés esferas de
governo, a partir de uma negociacao entre elas. Por isso, é imprescin-
divel participar das instancias de negociacao intergovernamentais, que
fortalecem as articulagoes e a integracao entre as esferas de governo.

Conforme mencionado anteriormente, o SNVS foi definido em 1999
com a criacao da Anvisa. Ainda que ja existissem os servigos de vigilan-
cia sanitaria nas secretarias estaduais de satiide e em algumas secretarias
municipais de satide, pode-se afirmar que foi apos a criacao da Anvisa
que, de fato, se iniciou a estruturacio do SNVS. A época, definidos
mecanismos de financiamento e repasses financeiros regulares para
estados e municipios, os gestores dos servigos de vigilancia sanitaria
passaram a participar de instancias intergovernamentais a fim de pla-
nejar e pactuar metas e estabelecer estratégias colaborativas para exe-
cugao e coordenacao das acoes.

Atualmente, o SNVS estd estruturado da seguinte forma:

i aé

Nivel federal - Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (Anvisa) e o
Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude da Fundacao

', Oswaldo Cruz (INCQS/Fiocruz).
T
)7

q Nivel estadual - 6rgaos de Visa e os
&l"’

Laboratérios Centrais (Lacen) de cada

uma das 27 unidades da Federacao
Fonte: Elaborado pelos autores.

e

(26 estados e o Distrito Federal).

Nivel municipal - servicos de vigilancia
sanitdria de cada um dos 5.570
municipios brasileiros.
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Esse ¢ o nucleo de execucdo das acoes de vigilancia sanitdria na area
da satide. Mas, com base em uma visao ampliada, deve-se pensar na
necessidade de articulacao intra e intersetorial para que essas acoes
alcancem éxito. Desse modo, a atuacao do SNVS precisa considerar
importantes atores, tais como os conselhos e comissoes do SUS, que
também tém como pauta os temas da vigilancia sanitaria. Sao eles: os
Conselhos Nacional, Estaduais, Distrital e Municipais de Satude, o Con-
selho Nacional de Secretarios Estaduais de Satide (Conass), o Conselho
Nacional de Secretarios Municipais de Satide (Conasems), as Comissoes
Intergestores Tripartite e Bipartite (CIT e CIB). Atores de outros setores
também precisam ser acionados, por exemplo, a Policia Federal, para o
controle de substancias entorpecentes e psicotropicas; o Ministério do
Meio Ambiente para o controle de residuos de servicos de saude.

A seguir, a representacao do SNVS, na Figura 2, permite identificar
diversos componentes importantes para o controle de riscos relaciona-
dos a area de atuagao da vigilancia sanitaria.

Figura 2 — Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Universidades

Abastecimento
de 4gua

Saneamento Limpeza
basico urbana

Fonte: Mostra Cultural de Vigilancia Sanitaria (2006).

43



SEGURANCA DO PACIENTE E A VIGILANCIA SANITARIA

Para refletir

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS), ha tempos, recomenda que
agricultores e a industria alimentar deixem de usar antibiéticos rotineiramente
como forma de promover o crescimento e prevenir doencas em animais
saudaveis. Essas recomendacdes objetivam preservar a eficacia dos antibioticos
para uso humano.

Reflita sobre o papel do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
(Mapa) — responsavel pela gestao das politicas publicas de estimulo a
agropecuaria, entre outras atribuicbes — no controle da resisténcia

aos antibioticos.

Pense também sobre a importancia da integracao entre a vigilancia sanitaria
e 0s 6rgaos de defesa do consumidor (Procon, Ministério Publico, Defensoria
Publica, Sociedade Civil Organizada etc.). A missao de 6rgdos de vigilancia
sanitaria estd focada na promocao e protecao da satude da populacdo e
intervencdo nos riscos decorrentes da producao e do uso de produtos e
servicos sujeitos a vigilancia sanitaria, para a melhoria da qualidade de vida
da populacéo brasileira. A missao de 6rgaos de defesa do consumidor, por
sua vez, é garantir a protecao da vida, salde e segurancga contra os riscos
provocados por praticas no fornecimento de produtos e servicos.

Considerando essas duas missdes, como trabalhar isoladamente?

A divisao de atribuicoes entre os entes federativos que compodoem o
SNVS pode ser observada no Quadro 1, a seguir:

Quadro 1 - Atribuicdes do Sistema Nacional de Vigilancia, por entes federativos
responsaveis

Atribuicdo Entes federativos responsaveis

Autorizacao de funcionamento Anvisa

Anuéncia de importacao/exportacao

Elaboracao de normas Anvisa, servicos de vigilancia sanitéria estaduais,
municipais e do Distrito Federal

Cadastramento

Inspecao

Atividades educativas

Monitoramento de produtos/servicos

Investigacao de surtos e agravos

Atendimento a denuncias

Licenciamento
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Quadro 1 — Atribuicdes do Sistema Nacional de Vigilancia, por entes federativos
responsaveis (cont.)

Atribuicao Entes federativos responsaveis

Concessao de registro Anvisa, podendo contar com o apoio dos servicos
de vigilancia sanitaria estaduais, municipais e do

Certificacdo de Boas Praticas Distrito Federal

Monitoramento da publicidade

Monitoramento do mercado

Fonte: Adaptado de Conass (2011).

Varias agdes podem ser desempenhadas por qualquer um dos compo-
nentes do SNVS. O ideal é que se tornem objeto de planejamento e
pactuacao entre eles, e o trabalho se organize sempre de forma colabo-
rativa e complementar. Em alguns estados, os profissionais dos servi-
¢os de vigilancia sanitaria dos municipios executam quase a totalidade
das acOes previstas para a vigilancia sanitaria. Em outros, por vezes, ¢
necessario que os profissionais dos servigos estaduais de vigilancia sani-
taria executem algumas dessas a¢des. Cada estado tem uma pactuacao
e distribuicao de atribuigdes, porque ha uma diversidade muito grande
entre os municipios brasileiros, em termos de porte, estrutura, quadro
profissional etc.

E importante registrar que varias dessas a¢des necessitam da atuacao
dos laboratorios oficiais de satide publica que compdem a Rede Nacional
de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria (RNLVISA) ou de laboratorios
analiticos formalmente habilitados pela Anvisa. A RNLVISA ¢ composta
de 27 Laboratoérios Centrais de Saude Publica — um de cada estado da
federacao e do Distrito Federal —, pelo Instituto Nacional de Controle
de Qualidade em Saude (INCQS) e por cinco laboratérios municipais.

A vigilancia sanitaria como um ator
importante para a melhoria da qualidade
do cuidado e da seguranca do paciente

A vigilancia sanitaria trabalha objetivando que a populagao possa
usufruir de produtos e servicos de boa qualidade. Desde seus pri-
mordios, ao exercer acdes tais como controlar a dgua para consumo
humano, registrar medicamentos e licenciar estabelecimentos de
saude, essa era sua missao.

Procure saber qual o érgédo de
vigilancia sanitéria (estadual ou
municipal) é o responsavel pelo
licenciamento de sua instituicao
e quando foi realizada a

Ultima inspecéo.

Caso queira saber mais sobre
a capacidade analitica de

cada um dos laboratérios que
compdem a RNLVISA, consulte:
http://portal.anvisa.gov.br/
laboratorios/redenacional
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Sobre o caso da talidomida,
ha muitos artigos cientificos.
Caso tenha interesse em saber
mais a esse respeito, leia o
artigo “Talidomida no Brasil:
vigilancia com responsabilidade
compartilhada?”.

Disponivel em: http://www.
scielo.br/scielo.php?script=
sci_arttext&pid=S0102-
311X1999000100011
&Ing=en&nrm=iso

Para conhecer algumas das
tragédias sanitarias ocorridas
no Brasil, visite, mais uma vez,
a Mostra Cultural de Vigilancia
Sanitédria. Algumas ocorreram
na década de 1990 e outras
na década de 2000; e a cada
uma dessas tragédias foram
emanadas normas especificas
como medida de controle

de riscos e de prevencao de
danos. http://www.ccms.saude.
gov.br/ visa/tra gedias.html

46

Muito se aprendeu com as tragédias relacionadas aos produtos e ser-
vigos que estdao sob a responsabilidade da vigilancia sanitaria. Ha ina-
meros casos a esse respeito na literatura. O caso da talidomida talvez
seja um dos mais emblematicos e resultou em um novo modelo de
avaliagao da seguranca de medicamentos, em especial, em gestantes e
no que viria a se chamar farmacovigilancia.

De acordo com o conceito da Organizacao Mundial de Saude (OMS), a
farmacovigilancia é definida como “a ciéncia e atividades relativas a
identificacdo, avaliacdo, compreensdo e prevencao de efeitos adversos ou
quaisquer problemas relacionados ao uso de medicamentos”.

Cabe a farmacovigilancia identificar, avaliar e monitorar a ocorréncia dos
eventos adversos relacionados ao uso dos medicamentos comercializados
no mercado brasileiro, com o objetivo de garantir que os beneficios
relacionados ao uso desses produtos sejam maiores que 0s riscos por
eles causados.

Além das reacdes adversas a medicamentos, sao questdes relevantes para
a farmacovigilancia: eventos adversos causados por desvios da qualidade
de medicamentos, inefetividade terapéutica, erros de medicacdo, uso de
medicamentos para indicacdes ndo aprovadas no registro, uso abusivo,
intoxicacoes e interacbes medicamentosas.

Fonte: Anvisa ([2018b]).

Outros produtos, além dos medicamentos, sdao, hoje, objeto de atua-
¢do que segue a mesma linha adotada pela farmacovigilancia. Esse é o
caso do sangue e dos hemoderivados. H4, no Brasil, uma longa histéria
de esforcos para garantir sua qualidade e uso racional. Na década de
1980, em razdo do aparecimento da Aids, o Ministério da Satide esta-
beleceu o controle mais rigoroso para oferecer maior seguranca aos
doadores e receptores (Anvisa 2004). Porém, foi a partir da década de
1990, por conta do escandalo de transmissao de Aids e Hepatite C por
sangue contaminado na Franga, que surgiu a proposta de um sistema
de hemovigilancia, que apenas, na década seguinte, viria a ser discutido
e implementado no Brasil.

Hemovigilancia é o conjunto de procedimentos de vigilancia que
abrange todo o ciclo do sangue, com o objetivo de obter e disponibilizar
informacdes sobre eventos adversos ocorridos nas diferentes etapas, a
fim de prevenir o aparecimento ou recorréncia, melhorar a qualidade dos
processos e produtos e aumentar a seguranca do doador e do receptor
(Anvisa [2018c]).
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Para refletir

Vocé considera necessario que exista uma norma especifica para cada processo de
trabalho, publicada pelo 6rgao regulador, a fim de evitar a exposicdo do cidadao a
riscos e a ocorréncia de danos oriundos de atividades de atencéo a saude?

A existéncia de norma especifica garante a qualidade e seguranca na prestacdo do
servico a saude?

A preocupacao com o consumo de insumos, produtos e servicos que
podem afetar a saide da populagdo vai mais além. Abrange também
os cosméticos — a chamada cosmetovigilancia; outros produtos, mate-
riais e tecnologias utilizadas na atencao a saide — a tecnovigilancia;
e, ainda, células, tecidos e 6rgaos humanos — a biovigilancia. Todas
essas “vigilancias” nada mais sao que um conjunto de agoes estrutura-
das para monitorar o comportamento desses objetos apds seu registro
ou liberacao para uso humano. A finalidade ¢é identificar, analisar e
avaliar riscos criteriosamente com o objetivo de que sejam instituidas
medidas de controle para melhorar o perfil de efetividade e seguranca
desses produtos.

Tecnovigilancia é o sistema de vigilancia de eventos adver-
sos e queixas técnicas de produtos para a saude na fase de
pés-comercializacdo, com vistas a recomendar a adocdo de
medidas que garantam a protecao e promocao da salde da
populacdo. A Tecnovigilancia visa a seguranca sanitaria de
produtos para saude poés-comercializacdo (equipamentos,
materiais, artigos médico-hospitalares, implantes e produtos
para diagnostico de uso in vitro) (Anvisa 2018).

Biovigilancia é um conjunto de acdes de monitoramento e
controle que abrange todo o ciclo do uso terapéutico de cé-
lulas, tecidos e 6érgaos humanos, desde a doacao até a evo-
lucao clinica do receptor e do doador vivo, com a finalidade K 1\
de obter informacdes relacionadas aos eventos adversos para
prevenir a sua ocorréncia ou recorréncia (Anvisa 2018a).

Se vocé quiser conhecer mais a
respeito da Rede de Hospitais
Sentinela, visite a pagina da
No Brasil, a primeira dessas “vigilancias” a se desenvolver foi a farma- Anvisa: http://portal.anvisa.gov.

covigilancia, na década de 1990, impulsionada por grupos de pesquisa brirede-sentinela
de universidades e pelos proprios servicos estaduais de vigilancia sani-
taria. Merecem destaque o Grupo de Prevencdo ao Uso Indevido de
Medicamentos (GPUIM), da Universidade Federal do Ceard, e o Centro
de Vigilancia Sanitéaria de Sao Paulo.
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E possivel, ainda, acessar a
traducao do resumo do estudo
canadense mencionado,

The Canadian Adverse

Events Study: the incidence

of adverse events among
hospital patients in Canada,
na pagina do Proqualis:
https://proqualis.net/artigo/
estudo- eventos-adversos-no-
canad%C3%A1-incid%C3
%AAncia-de-eventos-adversos
-em-pacientes-internados-em

J

— Sao suspeitas
de alteracoes em produtos ou
irregularidades de empresas.
Exemplos: produtos sem registro,
falsificados, alteracoes na
consisténcia do produto, rotulo
descolando, presenca de corpo
estranho, defeito na tampa
(Anvisa 2018).

Mais informacoes sobre o
Notivisa podem ser obtidas na
pagina da Anvisa: http://portal.
anvisa.gov.br/notivisa

48

No entanto, somente a partir da criacao da Anvisa, comecaram a ser
estruturadas acoes de vigilancia sanitaria pds-uso ou pos-comerciali-
zacao de produtos envolvendo todos os outros segmentos. Mais tarde,
essas agoes passaram a ser denominadas Vigipds, com a instituicao do
Sistema de Notificacdo e Investigacdao em Vigilancia Sanitaria, por meio
da Portaria MS n. 1.660, de 22 de julho de 2009. A finalidade era captar
informacoes sobre o comportamento de produtos no mercado, sobre-
tudo, estabelecer perfil de seguranga para orientar processos de revali-
dacao de registros, publicacao de alertas sanitarios, retirada de produtos
do mercado e inspecao em empresas.

A estratégia adotada pela Anvisa, para iniciar essa atividade, foi a
estruturacao da Rede de Hospitais Sentinela em 2002, inspirada na
experiéncia canadense, que permitiu, inclusive, a elaboragao do estudo
classico sobre eventos adversos em hospitais do Canada.

A estratégia foi bastante exitosa e conseguiu a adesdo de muitos hospi-
tais, comprovada pela institui¢ao das geréncias de risco, que passaram a
fazer a busca ativa e a notificacao da ocorréncia de incidentes, eventos
adversos (EA) e (QT) relacionadas ao uso de produtos e
servigos sob vigilancia sanitdria. A notificacao, hoje, é feita no sistema
on-line para a Anvisa, por meio do Sistema de Notificagdbes em Vigilan-
cia Sanitaria (Notivisa).

A atuacao da vigilancia sanitdria no ambito dos servicos de saude tem
avancado bastante nos ultimos anos, sobretudo pelo aprimoramento
de sua capacidade de investigagao, langando mao do método epidemio-
l6gico, do arcabouco tedrico-metodolégico da avaliagdo em satde e da
qualidade do cuidado e de outras areas do conhecimento que permi-
tiram elucidar surtos infecciosos e outros eventos adversos inusitados.

A vigilancia sanitaria e a seguranca
do paciente

O Brasil aderiu a Alian¢ca Mundial para a Seguranca do Paciente, criada
pela Organizacao Mundial de Satide (OMS), em 2004, e foram firmados
compromissos com as metas estabelecidas pela OMS para a segurancga
do paciente. O objetivo da alianca era adotar medidas de melhoria no
atendimento ao paciente, além de aumentar a qualidade dos servicos
de sauide. Atualmente, a alianca se constitui como Programa Nacio-
nal de Seguranga do Paciente. As metas internacionais de seguranga
do paciente (Figura 3) tém sido orientadoras de diversas iniciativas
empreendidas pelo Ministério da Satde e pela Anvisa.



Figura 3 — Metas internacionais de seguranca do paciente

Identificar
corretamente
o paciente.

Melhorar a
comunicacdo entre
profissionais de satde.

Melhorar a seguranca
na prescricdo, no uso e
na administracao de
medicamentos.

Assegurar cirurgia em
local de intervencao,
procedimento e
paciente corretos.

llustracoes: Sérgio Magalhaes | Fiocruz Imagens.

[...] A partir de entdo, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanita- Sanitaria de Seguranca do
ria (Anvisa) incorporou ao seu escopo de atuacdo as acoes previs- Paciente em Servicos de
tas na Alianca, da qual o Brasil faz parte, inclusive promovendo Saude estd disponivel em:

as campanhas globais “Uma Assisténcia Limpa é uma Assistén-
cia Mais Segura” (2005) e “Cirurgia Segura Salva Vidas” (2008).

A formulacao de politicas brasileiras sobre seguranca do paciente integrado-para-a-gestao-
deu inicio com a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) da An- sanitaria-da-seguranca-do-
visa n. 63, de 2011, sobre Boas Praticas de Funcionamento em paciente-em-servicos-de-saude

Servicos de Saude, que incluem o Gerenciamento da Qualidade
e Acbes para a Seguranca do Paciente. No entanto, as acoes to-
maram maior impulso mediante a publicacdo da Portaria n. 529,

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Higienizar as maos
para evitar infeccoes.

Reduzir o risco de
quedas e lesdes por
pressao.

Sobre o periodo subsequente a adesdo do Brasil a Alianca Mundial
para a Seguranca do Paciente, leia, a seguir, o trecho da Introducao do
“Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranca do Paciente em
Servigos de Saiide Monitoramento e Investigacao de Eventos Adversos
e Avaliagao de Praticas de Seguranca do Paciente”, de 2015:

O Plano Integrado de Gestao

https://www?20.anvisa.gov.br/
segurancado paciente/index.
php/legislacao/item/ plano-

>
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de 01 de abril de 2013, quando o Ministério da Saude (MS) do
Brasil instituiu o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP).

Fonte: (Anvisa 2015b, p. 8).
|

Outras iniciativas também merecem ser lembradas. A criacao da Rede
Nacional Para Investigacao de Surtos e Eventos Adversos em Servigos
de Saude (Reniss), em 2004, quando foram capacitados profissionais
dos servigos de vigilancia sanitaria de todo o pais e da Anvisa, é consi-
derada importante por difundir novas técnicas de investigagao e pro-
mover a articulacdo com os profissionais da vigilancia epidemioldgica,
de Laboratérios Centrais dos Estados e dos Centros de Referéncia em
Vigilancia Sanitdria no pais.

A Anvisa, durante os ultimos anos, apoiou diversas outras iniciati-
vas voltadas a melhoria da qualidade do cuidado e da seguranca do
paciente, tais como a acreditacdo de servicos de saude, realizacao de
eventos técnico-cientificos e capacitagdes. Também foram publicados
livros, manuais e boletins, criadas comissoes, por exemplo, a Comissao
Nacional de Prevencao e Controle de Infeccao Relacionada a Assistén-
cia a Saude (CNCIRAS), em 2012, e a Camara Técnica de Resisténcia
Microbiana (Catrem).

Vale mencionar que as atividades rotineiras de inspecao, realizadas
pelos 6rgaos de vigilancia sanitaria estaduais e municipais, permitem
identificar falhas ou oportunidades de melhoria na estrutura ou no
processo de trabalho e também contribuem para a melhoria da quali-
dade do cuidado e da seguranga do paciente.

Para refletir

Vocé tem conhecimento dos boletins técnicos e cadernos produzidos pela
Anvisa abordando o tema da seguranca do paciente? A organizacdo tem
utilizado tais materiais e processos de inspecdo como oportunidades de
melhoria do cuidado prestado? Se ndo, como poderia utilizar?
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O Programa Nacional de Seguranca
do Paciente

Conforme mencionado anteriormente, a Portaria MS n. 529, de 2013,
instituiu o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP). Essa
portaria traz os conceitos, objetivos e aponta estratégias para a imple-
menta¢ao do PNSP; esses dois ultimos apresentados nos Quadros 2 e 3,
a seguir.

Quadro 2 — Objetivos do Programa Nacional de Seguranca do Paciente

| - promover e apoiar a implementacédo de iniciativas voltadas a seguranca do paciente em
diferentes areas da atencdo, organizacdo e gestao de servicos de satde, por meio da implantacdo
da gestao de risco e de nucleos de seguranca do paciente nos estabelecimentos de satde;

Il - envolver os pacientes e familiares nas acdes de seguranca do paciente;

Il - ampliar o acesso da sociedade as informacoes relativas a seguranca do paciente;

IV - produzir, sistematizar e difundir conhecimentos sobre seguranca do paciente;

V - fomentar a inclusdo do tema seguranca do paciente no ensino técnico e de graduacdo e pos-
graduacdo na area da saude.

Fonte: Anvisa (2013).

Quadro 3 - Estratégias de implementacdo do Programa Nacional de Seguranca
do Paciente

| - elaboracédo e apoio a implementacdo de protocolos, guias e manuais de seguranca do paciente;

Il - promocao de processos de capacitagdo de gerentes, profissionais e equipes de saude em
seguranca do paciente;

Il - inclusao, nos processos de contratualizacao e avaliacdo de servicos, de metas, indicadores e
padroes de conformidade relativos a seguranca do paciente;

IV - implementacao de campanha de comunicacao social sobre seguranca do paciente, voltada
aos profissionais, gestores e usuarios de saude e sociedade;

V - implementacao de sistematica de vigilancia e monitoramento de incidentes na assisténcia a
saude, com garantia de retorno as unidades notificantes;

VI - promocéo da cultura de seguranca com énfase no aprendizado e aprimoramento
organizacional, engajamento dos profissionais e dos pacientes na prevencao de incidentes, com
énfase em sistemas seguros, evitando-se os processos de responsabilizacdo individual;

VII - articulagdo com o Ministério da Educacao e o Conselho Nacional de Educacédo para inclusao
do tema seguranca do paciente nos curriculos dos cursos de formacdo em saude de nivel técnico,
superior e de pés-graduacao.

No Quadro 3, aponta-se

a promocao da cultura de
seguranca como uma das
estratégias de implementacao
do PNSP. No Capitulo 4
“Cultura de seguranca em
organizacdes de saude”, do
livro Seguranca do paciente:
criando organizacées de saude
seguras, Claudia Tartaglia Reis
discute a importancia desse
tema e apresenta conceitos e
instrumentos Uteis.

Mais informacoes sobre o tema
também estao disponiveis

no Capitulo 4 “Cultura

de Seguranca em Servicos

de Saude”, da publicacao

da Anvisa Implantacdo do
Ndcleo de Sequranca do
Paciente em Servicos de

Saude (2016), disponivel em:
https://www?20.anvisa.gov.br/
segurancadopaciente/ index.
php/publicacoes/item/caderno-
6-implantacao-do-nucleo -de-
seguranca-do-paciente

Fonte: Anvisa (2013).
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Para conhecer mais sobre

o Programa Nacional de
Prevencao e Controle de
Infeccbes Relacionadas

a Assisténcia a Saude
(PNPCIRAS), acesse: https://
www?20.anvisa.gov.br/
segurancadopaciente/ index.
php/publicacoes/item/pnpciras
-2016-2020
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Elemento fundamental desse PNSP sdao os Nucleos de Seguranca do
Paciente (NSP). As atribui¢des, os principios e diretrizes que devem
orientar sua atuagao e condi¢oes de funcionamento estao descritas no
texto 3 — “Implantacdao dos Nucleos de Seguranca do Paciente”. Vale
destacar que os Nucleos de Seguranca do Paciente da Vigilancia Sani-
taria (NSP Visa), do mesmo modo, sdao muito importantes para que
esse programa seja de fato implementado e que os hospitais criem seus
proprios nucleos.

No texto 1, “O Sistema Unico de Saude e a seguranca do paciente”,
também foi mencionada a criacao do Comité de Implementacao do
Programa Nacional de Seguranca do Paciente (CIPNSP), composto
de representantes do governo, da sociedade civil, de entidades de
classe e universidades. Esse ¢ um componente estratégico para a
implementacao do PNSP.

Ha, ainda, diversas iniciativas de vigilancia sanitaria voltadas a melho-
ria da qualidade do cuidado e da seguranca do paciente. Vale a pena
conhecer o Programa Nacional de Prevencao e Controle de Infeccoes
Relacionadas a Assisténcia a Satde (PNPCIRAS).

Para o triénio de 2013-2015, o PNPCIRAS contemplou quatro objeti-
vos: 1) reduzir Infec¢bes Primarias da Corrente Sanguinea (IPCS); 2)
reduzir Infec¢ées do Sitio Cirtrgico (ISC); 3) estabelecer mecanismos
de controle sobre a Resisténcia Microbiana (RM) em servicos de satide
e; 4) aumentar o indice de conformidade do PNPCIRAS, segundo os
critérios da OMS. Um importante resultado desse programa foi a estru-
turagao da Sub-Rede Analitica de Resisténcia Microbiana em Servigos
de Saude, composta de um grupo de Laboratérios Centrais de Saude
Publica, cujo objetivo é subsidiar acoes de vigilancia e monitoramento
da resisténcia microbiana em servicos de satiide (Anvisa 2016).

Para o periodo 2016-2020, foram estabelecidos os seguintes objetivos
para o PNPCIRAS:

1. Consolidar o Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica
das Iras.

2.Reduzir nacionalmente a incidéncia das Iras prioritarias.

3. Prevenir e controlar a disseminacao da resisténcia microbiana
em servicos de satude.

4. Consolidar o PNPCIRAS
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O Plano Integrado de Gestao Sanitaria
de Seguranca do Paciente em Servicos de
Saude

Cabe as institui¢bes componentes do SNVS, como 6rgaos reguladores
e no exercicio do controle sanitario dos estabelecimentos de satide, a
organizagao de ac¢des de monitoramento de praticas de seguranca e
medidas preventivas, com vistas ao enfrentamento da ocorréncia de
danos, da exposicao a riscos e da implementacao de melhorias nos pro-
cessos de prestacao de servicos assistenciais de satude.

O Plano Integrado de Gestdo Sanitaria de Seguranca do Paciente em
Servigos de Saude foi publicado em 2015 e contou com a participacao
de profissionais de diferentes segmentos na sua elaboracao. Frente ao
desafio da implementacao do PNSP, esse ¢ um instrumento potente que
intenciona integrar as agoes do SNVS e reorientar a organizacao das
praticas de monitoramento e investigacdo de incidentes para reduzir
riscos e danos a saide da populacdo oriundos da prestagao de cuidados
a saude.

O Plano Integrado foi concebido com o intuito de otimizar a comuni-
cacao do risco nos processos de monitoramento e investigacao de EA
relacionados ao cuidado de satde, identificando atores responsaveis, de
acordo com a etapa da gestao do risco, e seu objetivo geral € integrar as
acoes do SNVS para a gestao da seguranca do paciente em servigos de
satde do pais, com a finalidade de identificacao, prevencao e controle
de riscos relacionados a assisténcia a saide (Anvisa 2015b).

O Plano Integrado estd focado em estabelecer as bases para o monitora-
mento e investigagao de eventos adversos e a avaliacao da implantacao
de praticas de seguranga em servigos de saiide. No Quadro 4, estao os
objetivos especificos do plano:

Quadro 4 - Objetivos especificos do Plano Integrado de Gestdo Sanitaria de Seguranca do
Paciente em Servicos de Saude

1. Estimular a implementacao da legislacao vigente quanto a estrutura organizacional e agdes
para a seguranca do paciente sob a lideranca do NSP.

2. Implementar processos de trabalho integrados para o monitoramento e investigacao de EA em
servicos de saude.

3. Implementar processos de trabalho integrados para a avaliacdo continua da adesao a
do paciente em servicos de satde.

Fonte: Anvisa (2015b).

é um tipo
de processo ou estrutura cuja
aplicacao reduz a probabilidade
de ocorréncia de EA resultantes

da exposicao ao sistema de saude

em uma variedade de doencas e
procedimentos (Anvisa 2015a).
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Sao eventos
adversos que nunca deveriam
ocorrer em servicos de saude.
Segundo Wachter e Gupta (2017),
never events sao eventos graves,
inequivocos e, até certo grau
razoavel, previniveis.
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Sobre a importancia do monitoramento e da investigacao dos inciden-
tes, atente, a seguir, para o texto da Anvisa:

No ambito dos servicos de salude e da vigilancia sanitaria, a pratica
do monitoramento e investigacao dos possiveis fatores contribuin-
tes dos incidentes de seguranca possibilita colaborar para o enten-
dimento da dinamica da sua ocorréncia, orientando mudancas nas
praticas assistenciais e regulamentacdes voltadas a aumentar a se-
guranca do paciente.

A efetividade das acoes de seguranca do paciente é imprescindivel
no contexto da regulacdo sanitaria, a qual representa relevante di-
mensao da qualidade, nao somente no campo assistencial da satde,
mas também no ambito do SNVS. Nesse sistema, a Anvisa desempe-
nha o papel de coordenar nacionalmente o processo de qualificacdo
das acdes de vigilancia sanitdria. A organizacao das informacoes so-
bre seguranca do paciente é uma estratégia-chave para a qualidade
dos servicos de saude, e elas devem ser constantemente utilizadas
ao que se refere a tomada de decisdes que objetivam atender as
necessidades e expectativas do sistema de satde e da populacao.

Fonte: Brasil (2015b p.11).

Na etapa de implantagao do PNSP, foi definido priorizar a investigacao
detalhada dos e dos 6bitos relacionados ao EA identifica-
dos pelos Nucleos de Seguranca do Paciente (Anvisa 2015b).

Isso se desdobra no Plano Integrado com a descricao do processo orga-
nizativo de monitoramento e investigacao de incidentes e eventos
adversos relacionados a assisténcia a saude, com detalhamento das
acoes realizadas pelo SNVS relativas a:

4 Monitoramento de notificacdes de incidentes relacionados a
assisténcia a saude;
# Investigacao de Obitos e never events;

# Monitoramento das notificacdoes de infeccdes relacionadas a
assisténcia a saude (Iras);

# Monitoramento das notificagoes de agregados de casos ou surtos;

# Monitoramento de rumores de eventos adversos (Anvisa 2015b).
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Sobre esses casos, considere a orientacao do Plano:

Para as notificacdes de incidentes relacionados a assisténcia a sau-
de, ressalta-se que o modulo de notificacdo do Sistema Notivisa
2.0 (ASSISTENCIA A SAUDE) organiza a informacao em dez etapas,
seguindo a Classificacdo Internacional para Seguranca do Paciente
da OMS:

1) Tipo de incidente;
2) Consequéncias para o paciente;
3) Caracteristicas do paciente;

4) Caracteristicas do incidente/evento adverso;

)

)

)

)

5) Fatores contribuintes;

6) Consequéncias organizacionais;
7) Deteccao;

8) Fatores atenuantes do dano;
9) Acoes de melhoria; e

10) Acoes para reduzir o risco.

Fonte: Anvisa (2015b, p. 5).

Em um trecho mais adiante, faz um alerta importante sobre os ébitos
decorrentes de EA:

Fonte: Anvisa (2018d).

Cabe lembrar que o servico de satde terd que notificar casos de ébi-
tos relacionados aos EA em até 72h apdés a ocorréncia do evento, e
deverao preencher todas as dez etapas do formulario (investigacao/
ACR) no prazo de 60 dias corridos, a partir da data da notificacao.

As Iras que ocorrem em todas as unidades dos servicos de saude tam-
bém foram priorizadas para a investigacao.

A Figura 4 apresenta o fluxograma de monitoramento das notificacoes
de Obitos e never events estabelecido no Plano Integrado — que deve ser
seguido pelos 6rgaos do SNVS. A verificagao das notificagdes de inci-
dentes relacionados a assisténcia a saude precisa fazer parte da rotina
diaria do SNVS (Anvisa 2015b).
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As publicacoes estao
disponiveis em https://
www?20.anvisa.gov.br/
segurancadopaciente/index.
php /publicacoes/category/
boletins-estatisticos

e https://www20.anvisa.gov.br/
segurancadopaciente/ index.
php/publicacoes/
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Figura 4 - Monitoramento das notificacdes de 6bitos e never events nos
servicos de saude

Avaliar notificacdo de 6bito e never event no sistema
de informacao

Solicitar informagdes adicionais, relatdrio
preliminar de investigacéo e especificacao
das primeiras a¢des adotadas
(o prazo para envio destes dados sera
estabelecido pela Visa)

,

Avaliar as informagoes recebidas

N Visa precisa .
Nao investigar? Sim
v
Proceder investigagao in
" loco, conforme descrito no
Aguardar relatério de Relatério de item 8.1 deste documento
investigacao do servico de Investigagao
saude (60 dias) (FORMSUS) v
FORMSUS Avaliar agoes
i do servico

Avaliar relatério
de investigagao

Sim

As acoes sao
suficientes?

O relatério é si
Na satisfatério? 'm
f° ' Adotar as Acompanhar a
medidas implementacédo —
Adotar as sanitarias das acées
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medidas ol <
s implementacdo
sanitarias d -
) as acoes
pertinentes
J Encerrar o caso (Visa modifica a
Lagl . ~ . = .
situacdo da notificagao no sistema)

Fonte: Anvisa (2015b).

Periodicamente, a GGTES/Anvisa retine e publica dados nacionais e
por unidade federada relativos ao cadastro de Ntucleos de Seguranga
do Paciente e notificacdo de eventos adversos. Publica, também, bole-
tins sobre a seguranc¢a do paciente e qualidade em servigos de saude,
abordando a avaliacao dos indicadores nacionais de Iras e resisténcia
microbiana; incidentes relacionados a assisténcia a satde; sub-rede de
monitoramento da resisténcia microbiana em servicos de satide e os
relatorios de autoavaliagdo das praticas de seguranca do paciente.
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Para refletir

As equipes da sua unidade de atuacao tém utilizado esses dados para
aprendizagem institucional? Em caso positivo, como isso vem ocorrendo? Que
sugestdes vocé teria para otimizar o processo de aprendizagem com base
nesses dados? Em caso negativo, por qué? Como poderiam ser utilizados?

Para a avaliacdo da implementacdao das praticas de segurancga, foram
selecionados os servigos de satde que possuem leitos de UTL. O Plano
Integrado contempla as principais praticas de seguranga que devem ser
instituidas (em coeréncia com as metas internacionais de seguranca do
paciente), conforme o Quadro 5:

Quadro 5 — Praticas de seguranca para a melhoria do cuidado em servigos de saude

Identificacdo do paciente;

Higiene das méaos;

Seguranca cirurgica;

Seguranca na prescri¢cdo, uso e administracdo de medicamentos;

Prevencdo de quedas dos pacientes;

Prevencao de lesbes por pressao (LPP);

Prevencao e controle de eventos adversos em servicos de saude, incluindo as infeccoes
relacionadas a assisténcia a satde (infeccdo da corrente sanguinea associada a cateter venoso
central; infeccdo do trato respiratorio; infeccao do trato urinario e infeccdo do sitio cirtrgico).

Fonte: Anvisa (2015b).

O Plano Integrado prevé que a mensuracao do grau de adesao as prati-
cas de seguranca seja realizada com base na autoavaliacao do servico de
saude, que preenche, uma vez por ano, o FormSUS com as informacgdes
e o envia aos 6rgaos integrantes do SNVS.

A vigilancia sanitaria analisa os documentos comprobatoérios relativos
aos indicadores de estrutura: a portaria de implantacao do Ntcleo de
Seguranca do Paciente (NSP), o Plano de Seguranca do Paciente (PSP)
e os documentos referentes aos protocolos institucionais que foram
implantados. Mediante essa andlise, os servigos sao classificados em
trés grupos:

1. conformidade alta (67%-100% de conformidade dos indicadores de
estrutura e processo);

2. conformidade média (34%-66% de conformidade dos indicadores
de estrutura e processo);

O PSP é o documento que
sistematiza as prioridades na
implementacao de praticas de
seguranca e na gestao de riscos,
descreve estratégias e acoes
para a prevencao e mitigacao de
incidentes em todas as fases de
assisténcia ao paciente (Anvisa
2013). Esse tema sera abordado
mais detidamente no proximo

texto, “Implantacao de Nucleos de

Seguranca do Paciente”.
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N
3. conformidade baixa (0%-33% de conformidade dos indicadores de

estrutura e processo).

Relatérios com os resultados
dos ciclos anuais de
Autoavaliacao das Praticas de
Seguranca do Paciente estao
disponiveis no Portal da Anvisa
em https://www20.anvisa.gov.
br/segurancado paciente/index.

No Quadro 6, esta representado o modelo teérico de Gestao de Risco
Sanitario adotado no monitoramento da implantacdo das praticas de
seguranga do paciente pelos servi¢os de saude (Anvisa 2015b).

php/publicacoes/category/
resultado-da-autoavaliacao-

por-uf

&

Quadro 6 — Modelo tedrico da gestdo do risco sanitario baseado no monitoramento da implantagao
de praticas de seguranca

O modelo orienta também as acOes da vigildncia sanitaria, que obje-
tivam, sobretudo, promover a adesdo a essas praticas. O SNVS vem
desenvolvendo agdes voltadas a avaliacdo anual das praticas de segu-
ranca do paciente desde o ano de 2016. Tal iniciativa intenciona moni-
torar a implantagao das determinacoes da RDC n. 36/2013 e contribuir
com os servigos de satide, disponibilizando uma ferramenta que per-
mite avaliar a implantacao das praticas de seguranca, cooperando para
_/ amelhoria do cuidado prestado aos pacientes (Brasil 2017b).

Avaliacao do risco Gerenciamento do risco
Identificacdo do Anélise pela vigilancia sanitaria Avaliacao Acao da vigilancia Monitoramento pela Comunicacao
risco pelo servico pela vigilancia | sanitaria vigilancia sanitéria pela vigilancia
de satde sanitaria sanitaria
 Confirmar o nivel de adesédo da ° Monitorar anualmente
autoavaliacdo dos servicos de conformidade dos
saude (adesao alta: 67%-100% ALTA ADESAQ indicadores de praticas
dos indicadores de préticas de de seguranca
seguranca)
Envio da » Confirmar o nivel de adeséo da e Solicitar adequacao | ¢ Monitorar
. autoavaliacdo dos servicos de , as préaticas de cumprimento das e Publicar
autoavaliacdo , _ . MEDIA
L salde (adesao média: 34%-66% ~ seguranga com metas no prazo anualmente
anual de préticas o " ADESAO - . .
de sequranca dos indicadores de praticas de prazo definido estabelecido lista dos
seguranca) * Monitorar anualmente serwg?s
conformidade dos de saude
e Confirmar o nivel de adesdo da * Determinar o . classificados
. . - indicadores de praticas
autoavaliacao dos servicos de adequacao q como “Alta
salde (adesao baixa: 0%-33% as praticas de € seguranca adesdo”
dos indicadores de praticas de seguranca com
seguranca) BAIXA prazo definido
ADESAO
NAO envio da * Determinar envio
autoavaliacédo da autoavaliacao
anual de préticas com prazo definido
de seguranca
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Quadro 6 — Modelo tedrico da gestdo do risco sanitario baseado no monitoramento da implantagdo
de praticas de seguranca (cont.)

Avaliagédo do risco

Gerenciamento do risco

Identificacao do
risco pelo servico
de saude

Andlise pela vigilancia sanitaria

Avaliacao
pela vigilancia
sanitaria

Acao da vigilancia
sanitaria

Monitoramento pela
vigilancia sanitéria

Comunicagao
pela vigilancia
sanitaria

\ 4

4

Indicadores do Plano Integrado no municipio, estado/distrito e nacional:

e Estrutura: % de servicos de saude conformes quanto a presenca de nucleos, planos e protocolos basicos

* Processo: % de servicos de salde conformes quanto a adesdo aos protocolos basicos

* Praticas de Seguranca em geral: % de servicos de saude classificados como alta adeséo

4

Melhoria da seguranca do paciente pela presenca de barreiras sistémicas baseadas em evidéncia => diminuicao dos incidentes de seguranca

Fonte: Anvisa (2015b).

Uma vez que o plano objetiva integrar as acoes do SNVS, também
foram definidas as competéncias de cada um de seus componentes
(Quadro 7).

Quadro 7 — Competéncias e atribuicdes dos componentes do SNVS em rela¢do ao Plano
Integrado de Gestdo Sanitaria de Seguranca do Paciente em Servicos de Saude

Anvisa

Regular e regulamentar sobre a organizacdo, procedimentos e funcionamento do plano

Receber, consolidar, analisar, atualizar e publicar as informacoes decorrentes das acoes de
vigilancia e monitoramento dos EA, para subsidiar a oportuna implementacdo de medidas

preventivas e corretivas para o controle dos resultados danosos ao paciente em servicos de saude

Incentivar a criacao dos NSP e a implementacao dos PSP que contemplem os protocolos de
préaticas de seguranca

Estimular a notificacdo de incidentes de seguranca pelos servicos de saude

Adotar medidas especificas para o enfrentamento dos principais problemas identificados, no
ambito de sua competéncia

Apoiar, colaborar ou coordenar os processos de atualizacdo e formacéo de pessoas

Manter atualizada a relacao de servicos de satde da Rede Sentinela, que integrarao a rede de
referéncia para a investigacdo de EA

Divulgar os principais resultados da avaliacdo das praticas de seguranca, com base nas
informacdes encaminhadas pelas Visas de servicos de salde e processos de autoavaliacao

Coordenar o grupo de trabalho do plano para a gestao da seguranca do paciente em
servicos de saude

Promover e colaborar na formacédo e capacitacao de pessoas
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Quadro 7 - Competéncias e atribui¢des dos componentes do SNVS em rela¢do ao Plano
Integrado de Gestdo Sanitaria de Seguranca do Paciente em Servicos de Saude (cont.)

Estados e Distrito Federal

Monitorar as notificacbes dos servicos de satide do estado/Distrito Federal

Monitorar o cumprimento dos processos relacionados a seguranca do paciente pelas Visas
municipais

Agregar os dados de estrutura, processos e resultados a nivel estadual e, com base nos dados
agregados, avaliar, reduzir e comunicar o risco, em parceria com a Visa municipal

Consolidar, analisar e avaliar os casos notificados no estado e os dados agregados de municipios e
regionais de saude

Gerenciar oportunamente a notificacdo de EA e investigar

Ampliar a investigacao do evento, se necessario

Estabelecer medidas pertinentes para aumentar a sequranca do paciente, promovendo a criacdo
dos NSP e implementacao dos PSP que contemplem os protocolos e o estimulo a notificacdo de
incidentes relacionados a assisténcia a satde

Adotar medidas especificas para o enfrentamento dos principais problemas identificados, no
ambito de sua competéncia

Estabelecer medidas pertinentes para evitar recorréncia, disseminacdo ou propagacao, no ambito
de sua competéncia

Assessorar 0s municipios e as regionais na investigacdo e na consolidacdo das notificagdes,
guando necessario

Promover e colaborar com os municipios e as regionais na formacédo e capacitacdo de pessoas

Municipios

Executar os processos do modelo para o seu municipio

Monitorar as notificacoes dos servicos de satide do municipio

Consolidar, avaliar e analisar os casos notificados no municipio

Gerenciar oportunamente a notificacdo de EA e investigar

Ampliar a investigacao, se necessario

Estabelecer medidas pertinentes para evitar recorréncia, disseminacdo ou propagacao, no ambito
de sua competéncia

Promover e colaborar na formagdo e capacitacao de pessoas

Fonte: Anvisa (2015b).
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O Plano Integrado de Gestdo Sanitaria de Seguranca do Paciente em
Servigos de Saude explicita o compromisso do SNVS com a melhoria do
cuidado a satude e a seguranca do paciente. A forma como foi concebido
promove o trabalho colaborativo entre a vigilancia sanitaria e os servi-
¢os de saude. Agora, precisa ser implementado, de fato, e monitorado
para que alcance seus objetivos.

( )
Para praticar

Se vocé é um profissional da vigilancia sanitaria ou da gestao, procure
saber como foi a anélise da autoavaliacdo em seu estado ou municipio e
guais medidas foram adotadas com base nesse resultado. Vocé sugeriria
alguma outra?

Caso voceé seja um profissional de um servico de salde, procure saber se
seu servico fez a autoavaliacdo e quais medidas adotou depois disso. Vocé
sugeriria alguma outra?

g J

Consideracoes finais

Nesse bloco, a vigilancia sanitaria foi apresentada desde sua trajetoria de
estruturacao, seu campo de abrangéncia e suas a¢oes, caracterizando-
-a como parte integrante do SUS. Também foram destacados alguns
conceitos relevantes que orientam seu processo de trabalho. Enfatizada
a importancia da articulagdo com diferentes atores para que se alcance
a melhoria da qualidade do cuidado e da seguranca do paciente. O Pro-
grama Nacional de Seguranga do Paciente (PNSP) e o Plano Integrado
de Gestdo Sanitaria de Seguranga do Paciente em Servigos de Saude
foram brevemente apresentados, abordando seus objetivos, estratégias,
competéncias e atribui¢oes dos componentes do SNVS e dos servigos
de saude.

Assim, espera-se ter contribuido para a reflexao sobre o papel da vigi-
lancia sanitaria dentro do SUS e o entendimento de que é possivel
implementar iniciativas voltadas a melhoria do cuidado e da seguranca
do paciente de forma cooperativa, coordenada e sustentada.

Sugerimos que vocé leia o
Plano Integrado de Gestdo
Sanitdria de Seguranca do
Paciente em Servicos de Saude
na integra. Disponivel em:
https://www?20.anvisa.gov.br/
segurancadopaciente /index.
php/legislacao/item/ plano-
integrado-para-a-gestao-
sanitaria-da- seguranca-do-
paciente-em-servicos-de-saude
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3. Implantacao de Nucleos de
Seguranca do Paciente

Neste texto, sao abordados alguns aspectos relacionados a criacao e
operacionalizagao de um Ntcleo de Seguranga do Paciente (NSP) de
servico de saude. A estruturacdo dos NSP é entendida ndo apenas
como o atendimento a uma exigéncia regulatéria, mas como uma
estratégia efetiva que contribui para a constru¢ao de uma cultura de
seguranca do paciente. Apresentamos de que forma o ntcleo deve ser
concebido, suas principais atribuicoes e competéncias, destacando,
em especial, a elaboragao de um plano institucional de seguranca do
paciente utilizando ferramentas de planejamento, sua implementacao
e monitoramento por meio de indicadores e as principais barreiras e
desafios a sua implementagao.

Introducao

Diversas estratégias voltadas a melhoria da qualidade do cuidado e a
seguranca do paciente foram implementadas em nosso pais nas tltimas
décadas. Conforme ja mencionado, o Programa Nacional de Seguranga
do Paciente (PNSP), uma iniciativa do Ministério da Satde, intenciona
contribuir para a qualificacdo do cuidado em satide em todos os esta-
belecimentos de satide, publicos ou privados, cumprindo, assim, priori-
dade dada a seguranca do paciente pela Organizacao Mundial de Saude
(OMS) (Ministério da Satude 2013; 2014).

O objetivo do programa é promover acoes para a melhoria da segu-
ranca do paciente, definida como “redugao, a um minimo aceitavel, do
risco de dano desnecessario associado ao cuidado de satide” (Ministério
da Saude 2013). O PNSP foi langado em abril de 2013, e suas atividades
encontram-se distribuidas em quatro eixos, que representam grandes
linhas de acao identificadas como capazes, isoladamente e em con-
junto, de reduzir os riscos para os pacientes decorrentes do cuidado de
saude (Caldas 2017).

O PNSP foi criado por meio da
Portaria GM/MS n. 529/2013.
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PNSP —®

e

Eixos

e

e

Fonte: Elaborado pelos autores.

Os NSP em hospitais terao
conformacao distinta dos NSP

em estabelecimentos de saude

nao hospitalares. Em unidades de
Atencéo Basica, por exemplo, de
uma mesma regido de saude, o NSP
pode ser Unico, conforme definicao
do gestor local (Anvisa 2013b).
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permanente; Seguranca do Paciente
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4. Incremento da pesquisa em @ notificacdo de

seguranca do paciente (Brasil 2014). incidentes relacionados 3

seguranca do paciente.

A Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) n. 36, de 25 de julho de
2013, que institui acoes para a seguranca do paciente em servicos de
saude, estabelece a obrigatoriedade de implantar o NSP em servicos de
saude (Anvisa 2013b).

O desenvolvimento de diversas a¢des e estratégias previstas no PNSP ¢
atribui¢ao do NSP, cujo papel é considerado fundamental no processo
de elaboracao, implantag¢ao, monitoramento e avaliacao do plano local
de seguranca do paciente.

Os Nucleos de Seguranca do Paciente

Os NSP previstos na Portaria MS/GM n. 529/2013 (Ministério da
Satdde 2013) e na Resolucao RDC n. 36/2013 (Anvisa 2013b) sao
instancias que devem ser criadas nos estabelecimentos de satde a
fim de promover e apoiar a implementacao de iniciativas voltadas a
seguranca do paciente.



Implantacdo de Nucleos de Seguranca do Paciente

A criacdo de NSP nos estabelecimentos de Satde demonstra o
compromisso institucional em elaborar um Plano Local de Seguranca do
Paciente, considerando a implementacdo e monitoramento da adesao as
praticas de seguranca do paciente, como destacado no texto a seguir:

Conferindo institucionalidade e responsabilizacdo para se ob-
ter a seguranca do paciente, faz-se necessario, no ambito dos
estabelecimentos de Saude, que se organizem e se efetivem o
Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP), com a atribuicdo de
elaborar o Plano de Seguranca do Paciente (PSP) nos termos
definidos pelo PNSP, demonstrando, assim, o compromisso e
planejamento institucional dos ambientes de cuidado em sis-
tematizar as praticas que podem incorrer em maiores riscos
aos pacientes. Neste contexto, é de grande valia o conheci-
mento sobre ferramentas de gestao de risco, protocolos de
seguranca e demais instrumentos que favorecem a incorpo-
racao de indicadores e promovem a cultura da seguranca do
paciente (Anvisa 2016, p. 9-10).

A criacao de um NSP é obrigatoria a todos os estabelecimentos de satide,
sendo facultado ao gestor local do SUS a criacao de um NSP tinico para
o conjunto de estabelecimentos publicos ambulatoriais, como Unidades
Basicas de Satude e Centro de Especialidades (Anvisa 2013b).

O NSP deve ser criado pela direcao da instituicao, incumbida de prover
os recursos humanos e materiais necessarios ao seu funcionamento. O
profissional responsavel pelo NSP deve participar das instancias deli-
berativas da organizacao. Caso julgue mais adequado, existe a possibi-
lidade de o estabelecimento utilizar uma estrutura ja existente, como
Comissao da Qualidade ou Geréncia de Risco, a fim de desempenhar as
atribui¢cées do NSP (Anvisa 2013b). Porém, ressalta-se a importancia
de uma estrutura organizacional e de uma equipe que atue com foco
especifico em seguranga do paciente (Wachter 2010).

O que é um Nucleo de Seguranca do Paciente?

Segundo a RDC n. 36/2013, o NSP ¢ “a instancia do servico de saude
criada para promover e apoiar a implementacao de ag¢des voltadas a
seguranca do paciente” (Anvisa 2013b), consistindo em um compo-
nente extremamente importante na busca pela qualidade das ativida-
des desenvolvidas nos servigos de satude.
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E funcdo primordial do NSP a integracao das diferentes ins-
tancias que trabalham com riscos na instituicdo, consideran-
do o paciente como sujeito e objeto final do cuidado em
saude. Isto é, o paciente necessita estar seguro, independen-
te do processo de cuidado a que ele esta submetido. Ainda,
consiste em tarefa do NSP promover a articulacdo dos pro-
cessos de trabalho e das informacoes que impactem nos ris-
Cos ao paciente (Anvisa 2016, p. 13).

O NSP deve ser constituido como um férum de discussao multidiscipli-
nar que articule e coordene os programas e as atividades de gestao de
riscos objetivando a prevencao de incidentes de seguranca do paciente.
Esse féorum pode ser um servi¢o, uma comissdao, um comité, enfim, um
ambiente propicio para se tratar da seguranca do paciente, o qual foi
denominado pelo Programa Nacional de Seguranga do Paciente como
NSP (Anvisa 2016).

Por que devemos constituir um Nucleo de
Seguranca do Paciente?

Apesar de comprometida com a seguranca do paciente, a direcao dos
servicos de satide nao é capaz de sozinha conduzir as acdes de melho-
ria da qualidade nos servicos de satide. E necessaria a criacio de uma
instancia responsavel, a qual devera ser constituida por uma equipe
multiprofissional, capacitada em conceitos de melhoria da qualidade
e seguranca do paciente e em ferramentas de controle da qualidade
(Anvisa 2017).

Este nucleo deve ter como finalidade a promocéo de uma
cultura hospitalar voltada a seguranca dos pacientes, por
meio de planejamento, desenvolvimento, controle e avalia-
cao de processos assistenciais, a fim de garantir sua quali-
dade em cada hospital. Além disso, o nucleo deve avaliar
o grau de adesao da instituicao de saude para as praticas
e recomendacoes emitidas por ele ou pelos 6rgaos oficiais,
como Anvisa e Ministério da Saude.

E sabido que esse tipo de iniciativa deve ser parte das dire-
trizes da alta direcao do hospital, independente de compor
ou nao os itens obrigatorios de legislacdo. Conhecer e ge-
rir os riscos em saude é medida necessaria também como
método de gestao, pois sua efetiva aplicacao reduz gastos
desnecessarios, além de melhorar a satisfacdo dos pacien-
tes (Anvisa 2016, p. 7).
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Os NSP hospitalares devem estar vinculados a direcao e ter uma agenda
permanente e periddica com a direcdo geral, a direcao técnica/médica e
a coordenacgao de enfermagem, além de participar de reunides com as
demais instancias que gerenciam aspectos da qualidade, reguladas por
legislacao especifica, como Comissao de Controle de Infeccao Hospita-
lar, Comissdo de Revisdo de Obito, Comissdo de Andlise de Prontudrio,
Comissdao de Farmadcia e Terapéutica, Geréncia de Risco, Geréncia de
Residuos, entre outras (Ministério da Satde 2014).

Cabem aos NSP atuarem como coordenadores e articuladores das demais
instancias do hospital envolvidas com o gerenciamento de riscos e acdes
da qualidade, promovendo a complementaridade e a sinergia.

Além da obrigatoriedade dos NSP pela RDC n. 36/2013, o Roteiro
para Fiscalizacao de Hospital Geral, que consta na Resolucao CFM
n. 2.153/2016, aponta para o fato de que o NSP ¢é obrigatodrio, devendo
ser apresentado o registro em ata de suas reunioes. O roteiro tem ainda
itens especificos referentes aos protocolos bésicos de seguranca do
paciente (Conselho Federal de Medicina 2017).

Como deve ser constituido um Nucleo de
Seguranca do Paciente em um hospital?

Os membros desse nticleo devem representar diferentes setores do hos-
pital, e, quando possivel, €é interessante a participagao de pacientes e
cuidadores, além de especialistas no assunto, sendo esse o caso de hos-
pitais de ensino, que podem contar com professores da area. E desejavel
que os membros desse comité tenham especial interesse pelo assunto,
além de conhecimento e engajamento pela causa (Anvisa 2016).

A composicao do NSP varia de acordo com as caracteristicas de
cada instituigao.

O NSP deve ser constituido por uma equipe multiprofissional,
minimamente composta de médico, farmacéutico e enfer-
meiro e capacitada em conceitos de melhoria da qualidade,
seguranca do paciente e em ferramentas de gerenciamen-
to de riscos em servicos de saude. Preferencialmente, o NSP
deve ser formado por membros da organizacdo que conhe-
cam bem os processos de trabalho e tenham perfil de lide-

ranca (Anvisa 2016, p. 14-15).
>
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Na definicdo do coordenador do NSP, é importante que seja
selecionado um profissional vinculado a instituicdo, com
disponibilidade de tempo para se dedicar as atividades, com
experiéncia em qualidade em satide e seguranca do paciente,
além de boa aceitacao pela equipe multiprofissional. Em sua
composicao, é importante a representacdo das instancias
do hospital que gerenciam riscos e acdes de qualidade

(Anvisa 2016, p. 14-15). -

Dado seu carater articulador, é interessante o NSP ter representantes ou
trabalhar com profissionais vinculados as areas de controle de infeccao,
geréncia de risco, qualidade, farmacia hospitalar e servico de enfermagem,
entre outros. Cabe ressaltar, ainda, que outras instancias existentes dentro
dos servicos de satde e relacionadas a seguranca do paciente podem atuar
como membros consultivos do NSP, tais como: Ntcleo de Satde do Traba-
lhador; Geréncia de Residuos; Comissao de Biosseguranga; Comissao de
Padronizacao de Materiais; Comissao de Protecao Radiologica; Comissao
de Mortalidade Materna e Neonatal; Comité Transfusional; Comissao
Interna de Prevencao de Acidentes, entre outras (Anvisa 2016, p. 14-5).
Por considerar a relevancia dessas articulagoes entre as diversas instan-
cias, o modelo de composicao do NSP, recomendado pela Anvisa, esta
representado na Figura 1 (Anvisa 2016).

Figura 1 — Modelo de composi¢do de Nucleo de Seguranga do Paciente em servico de saude

Ntcleo de
Seguranca do

Paciente

Fonte: Anvisa (2016).
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E importante salientar que os representantes das diversas instancias
institucionais devem participar das reunioes ordinarias e extraordina-
rias do NSP, que poder4, ainda, criar grupos de trabalho para assuntos
especificos, por exemplo, para o planejamento e monitoramento da
implementacao de um protocolo de seguranca do paciente.

Outro exemplo de composicao de NSP é o recomendado aos hospitais
filiados a Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares (EBSERH). O NSP
dos hospitais filiados a EBSERH deve ser um 6rgao consultivo e deli-
berativo, ligado a Superintendéncia e composto de representante dos
seguintes 6rgaos:

# Superintendéncia;

# Geréncia de Atencao a Saude;

# Divisao Médica;

# Residéncia Médica;

# Residéncia Multiprofissional;

# Divisao de Enfermagem;

# Divisao de Gestao de Cuidados;

# Farmacia;

# Setor de Vigilancia em Saude, que coordenara o Ntcleo;

# Geréncia Administrativa.

Na relacdo do NSP com as demais comissoes, a diretriz da EBSERH
sugere que sejam elencados, como membros consultivos, representan-
tes das seguintes comissoes hospitalares:

# Comissao de Controle de Infeccao Hospitalar;

# Comissdo de Revisdo de Obitos;

# Comissao de Analise de Prontuario e/ou de Documenta¢dao Médica e
Estatistica ou equivalente;

# Comissao de Farmacia e Terapéutica ou equivalente;

# Comissao Multidisciplinar de Terapia Nutricional;

# Setor de Urgéncia e Emergéncia ou equivalente;

# Comissao de Gerenciamento de Residuos ou equivalente;

# Comissao de Mortalidade Materna e de Mortalidade Neonatal,
quando o hospital tiver maternidade;
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# Comissao Interna de Prevencao de Acidentes;

# Comissao de Protecao Radioldgica.

Os membros consultivos podem ser convocados para participar de reu-
nides ordinarias e extraordinarias, dependendo do tema a ser tratado.
Da mesma forma, é esperado que representante do NSP participe em
reunides ordindrias e extraordindrias das comissdes. Essa relacao é
representada na Figura 2 (Ministério da Educacao 2016a).

Figura 2 — Comissdes relacionadas a seguranca do paciente

Comissao de
Biosseguranca

Comissao de Comissao de
Protecdo Andlise de
Radioldgica Prontudrio

Comissao de
Comité Controle de
Transfusional Infeccao

COMISSOES Hospitalar

RELACIONADAS
A SEGURAN%A
DO PACIENTE

Comissao de

Mortalidade Comissao de

Materna e de Revisao de

Mortalidade Obito
Neonatal

Comissao
Interna de
Prevencao de
Acidentes

Comissao de
Farmacia e
Terapéutica

Fonte: Ministério da Educacéo (2016a).
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Atribuicoes dos Nucleos de Seguranca g 0
do Paciente @

Os NSP sido responsaveis pela elaboracdo do Plano de Seguranca do | ASPrincipais atividades
dos NSP estdo descritas

Paciente em Servicos de Saude. O plano deve contemplar as estraté- no item 2.6 do Manual de

gias e agoes definidas pelo servi¢o de saude direcionadas a promocao, Implantacdo do Ndcleo de
Seguranca do Paciente em

pro'te.gao .e mitigacao de incidentes associados a assisténcia a saude Servicos de Satide da Agéncia

(Ministério da Saude 2014). Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa 2016).

O NSP deve ter como principios norteadores: \_ Y,

# Melhoria continua dos processos de cuidado e do uso de tecnologias
da saude.

# Articulagao e integracao dos processos de gestao de risco.
# Disseminacao sistematica da cultura de seguranca.

# Garantia das boas praticas de funcionamento do servico de satde
em seu ambito de atuacao.

As atribuicoes dos NSP sao (Anvisa 2013b):

# Promover agoes para a gestao de risco no servigo de saude.

# Desenvolver agoes para a integracao e a articulagao
multiprofissional no servi¢o de satude.

# Promover mecanismos para identificar e avaliar a existéncia de
nao conformidades nos processos e procedimentos realizados e na
utilizagao de equipamentos, medicamentos e insumos propondo
acgoes preventivas e corretivas.

# Elaborar, implantar, divulgar e manter atualizado o Plano de
Seguranca do Paciente em Servicos de Saude.

# Acompanhar as acoes vinculadas ao Plano de Seguranca do Paciente
em Servicos de Saude.

# Implantar Protocolos de Seguranca do Paciente e realizar o
monitoramento dos seus indicadores.

# Estabelecer barreiras para a prevengao de incidentes nos servicos
de saude.

# Desenvolver, implantar e acompanhar programas de capacitacao em
seguranca do paciente e qualidade em servicos de satde.

# Analisar e avaliar os dados sobre incidentes e eventos adversos.
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4 Compartilhar e divulgar a direcao e aos profissionais do servigo
de saude os resultados da andlise e avaliacao dos dados sobre
incidentes e eventos adversos.

# Notificar ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria os eventos
adversos.

# Manter sob sua guarda e disponibilizar a autoridade sanitdria,
quando requisitado, as notificagdes de eventos adversos.

# Acompanhar os alertas sanitarios e outras comunicagoes de risco
divulgadas pelas autoridades sanitarias.

Protocolos de Seguranca do Paciente

Como mencionado no texto 2, a Portaria MS/GM n. 529/2013 definiu
como estratégia de melhoria da qualidade e da seguranca do paciente
a elaboracao e implantacao de um conjunto de protocolos sobre os
seguintes temas (Ministério da Satude 2013):

# pratica de higiene das maos em estabelecimentos de saude;

# cirurgia segura;

# seguranca na prescri¢cao, uso e administracao de medicamentos;

# identificacao de pacientes;

# comunicacao no ambiente dos estabelecimentos de satde;

# prevencao de quedas;

# lesOes por pressao;

4 transferéncia de pacientes entre pontos de cuidado; e

# uso seguro de equipamentos e materiais.

Esses protocolos constituem praticas de seguranca do paciente vol-
tadas a propiciar o cuidado de satde seguro, além de serem compo-
nentes obrigatorios dos planos (locais) de seguranca do paciente dos
estabelecimentos de satide, conforme estabelecido pela Resolugao RDC
n. 36/2013 (Anvisa 2013b).
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Seis protocolos
basicos de seguranca
do paciente foram
aprovados pelo
Ministério da Satide

no ambito do PNSP e {

devem obrigatoria- X

mente ser implemen- Seguranca na Prescricao,
tados (Brasil 2013¢; Uso e Administraco de
Brasil 2013d). Medicamentos

Identificacao
do Paciente

M

Prevencéo de Lesdes por
Press&o (LPP)

Prética de Higiene das
Maos em Servigos
Cirurgia Segura de Satde

Imagens: Sérgio Magalhaes | Fiocruz Imagens.

Os protocolos sdo instrumentos para a pratica de cuidado de satde
seguro, constituidos por um conjunto de iniciativas recomendadas com
base em evidéncias cientificas, tendo em vista a seguranca do paciente.
Preveem, também, o monitoramento das medidas implementadas por
meio de indicadores da qualidade.

Planos locais de seguranca do paciente
em estabelecimentos de saude

O Plano de Seguranga do Paciente (PSP) ¢ um documento exigido pela
RDC n. 36/2013 (Anvisa 2013b), mas sua importancia vai além do cum-
primento de normas e regulamentos. Trata-se de um documento neces-
sario para nortear as ag¢des institucionais voltadas a seguranca do paciente
e que devem ser de conhecimento de todos os funcionarios e usuarios
da instituicdo, desde a alta administracdo até os profissionais que atuam
indiretamente com o paciente (Ministério da Educacao 2016a).

O Caderno 4, Medidas de
Prevencao de Infeccao Relacionadas
a Assisténcia a Saude, publicado
pela Anvisa, aborda as orientacdes
basicas para a prevencédo e o
controle das principais Iras, tais
como pneumonias, trato urinario,
corrente sanguinea e sitio cirdrgico
(Anvisa 2017b).
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O Proqualis promoveu um
webinar sobre “Implementacdo
do Nucleo e elaboracao

do Plano de Seguranca do
Paciente”. Disponivel em:
https://www.youtube.com/
watch?v=dXuUpMpCTW8

e https://www:.slideshare.
net/Proqualis/implementao-
do-ncleo-de-segurana-do-
paciente-e-elaborao-do-plano-
de-segurana-do-paciente-
maro-2016

O Guia da Health Foundation
(2014), Simplificando a
melhoria da qualidade: o que
todos devem saber sobre
melhoria da qualidade do
cuidado de satde, trata das
abordagens organizacionais
ou industriais para a

melhoria da qualidade,
intencionando promover
melhorias mensuraveis por
meio da aplicacdo de métodos
especificos. Disponivel em:
https://proqualis.net/guideline/
simplificando-melhoria- de-
qualidade-o-que-todos-devem-
saber-sobre-melhoria-da-
qualidade-do

O que é o Plano de Seguranca do Paciente?

O PSP é o documento que expressa a relevancia que a seguranca do
paciente possui na organizacao, por meio da definicdo de prioridades na
implementacdo de praticas de seguranca, na gestao de riscos e redesenho
de processos, na identificacao de estratégias que conectem a lideranca

e os profissionais da linha de frente do cuidado, nas necessidades de
formacdo e de avaliacdo da cultura de seguranca do paciente. Aponta
situacoes de risco mais importantes e descreve as estratégias e acdes
definidas pelo servico de salde para a gestao de risco, visando a
prevencao e a mitigacdo de incidentes em todas as fases de assisténcia

ao paciente.

Fazer um plano é projetar o que se quer para a instituicao, quando, como
e quem fard. Basicamente, todo plano, em quaisquer de suas etapas, deve
seguir uma ferramenta de qualidade.

O PSP é, em sintese, o planejamento estratégico para a seguranca do
paciente. Para tanto, é bastante adequado que seja parte integrante do
plano estratégico da organizacdo, baseando-se na missao, visao e valores
do servico de saude. O PSP deve dialogar com os planos de recursos
humanos, de informacao, de ambiente, de gestdo de residuos, com o
programa de prevencdo e controle de Iras e outros planos ou programas
existentes no servico de saude.

Para sua execucao, sugere-se que o PSP se desdobre em diferentes planos
de acao, que contenham as diretrizes operacionais com detalhamento em
nivel de atividades.

Fonte: Anvisa (2016, p. 23).

A melhoria da qualidade é um componente essencial do cuidado de
saude, especialmente em um ambiente de crescente complexidade
tecnoldgica e organizacional, e indissocidvel da seguranca do paciente.
Organizacdes de cuidados de saude utilizam metodologias de melhoria
da qualidade a fim de criar sistemas e implementar praticas mais segu-
ras (Schriefer, Leonard 2012). As iniciativas de melhoria da qualidade
devem ser cuidadosamente planejadas e implementadas, seu impacto
mensurado, e os resultados devem retornar para o sistema, em um pro-
cesso continuo e interativo (Wachter 2010).

Um conceito central na melhoria da qualidade é a implementagao de
mudanca incremental, seguida de medicao dos efeitos dessas mudan-
cas ao longo do tempo. Mudancgas nos cuidados de saiide ocorrem
em sistemas organizacionais complexos, bem como em ambientes de
baixa complexidade. O impacto de determinada iniciativa de melho-
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ria da qualidade pode variar muito entre ambientes de cuidados de
saude distintos. Nesse contexto, os dados gerados pelas mudangas no
processo de cuidado precisam ser monitorados com o objetivo de ava-
liar como os fatores ja antecipados e aqueles imprevistos afetam os
resultados. Por esse motivo, a revisao cuidadosa desses dados permite
aos profissionais avaliar quais iniciativas foram ou nao bem-sucedidas
(Schriefer, Leonard 2012).

A seguranga do paciente requer profundo conhecimento dos processos
assistenciais, assim como a capacidade de medir os resultados e tes-
tar se as intervencoes utilizadas para corrigir um problema foram ou
nao eficazes. Dessa maneira, a implantacao da maioria dos métodos
de melhoria da qualidade envolve o trabalho de equipe multiprofissio-
nal, utilizando uma abordagem para corrigir ou prevenir um problema
especifico que julgam ser relevante. Nesse sentido, uma série de méto-
dos de melhoria foi concebida e fornece aos profissionais de satide fer-
ramentas para identificar um problema, mensura-lo, desenvolver uma
série de intervencoes destinadas a resolvé-lo, bem como testar se tais
intervencoes foram eficazes (WHO 2011).

E importante ressaltar que a qualidade do cuidado nao é algo contro-
lado ao fim da linha, mas sim ao longo de todo o processo. A identifi-
cacao e a analise de cada etapa na prestacao de cuidados de satude sao
a base dos métodos de melhoria, uma vez que, quando cada uma das
etapas do processo é examinada, pode-se compreender como diferen-
tes fatores estao interligados, interagem e como podem ser medidos
(WHO 2011).

A Resolucao da Diretoria Colegiada, - RDC — da Anvisa n. 63, de 25 de
novembro de 2011 (Anvisa 2011), que dispOe sobre as Boas Praticas de
Funcionamento para servicos de satide, determina em seu Art. 5° que:

O servico de satide deve desenvolver a¢des no sentido de esta-
belecer uma politica de qualidade envolvendo estrutura, pro-
cesso e resultado na sua gestao dos servicos.

Paragrafo tnico. O servico de saude deve utilizar a Garantia da
Qualidade como ferramenta de gerenciamento.

E em seu Art. 6° estabelece que:

As Boas Praticas de Funcionamento (BPF) sdo os componentes
da Garantia da Qualidade que asseguram que 0S servigos sao
ofertados com padroes de qualidade adequados.

§ 1° As BPF sdo orientadas primeiramente a reducao dos riscos
inerentes a prestagao de servigos de saude.

Na pagina que aborda a
Melhoria de Qualidade

do Proqualis, podem ser
encontradas publicacoes e
aulas sobre o tema (https:/
proqualis.net/melhoria-
de-qualidade). O Proqualis
promoveu o webinar Melhoria
do Cuidado em Saude.
Disponivel em: https://
proqualis.net/video/webinar-
proqualis-melhoria-do-
cuidado-em-saude e https://
www.slideshare.net/Proqualis/
melhoria-do-cuidado-em-sade
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A Norma NBR ISO 9001:2015 (ABNT 2015) estabelece os requisitos de
sistema de gestao da qualidade e emprega a abordagem de processo,
incorporando o ciclo Plan-Do-Check-Act (PDCA) e a mentalidade de
risco. A abordagem de processo habilita uma organizagao a planejar
seus processos e suas interagoes. O ciclo PDCA prepara uma organi-
zagao para assegurar que seus processos tenham (i) recursos suficien-
tes e sejam gerenciados adequadamente e (ii) as oportunidades para
melhoria sejam identificadas e acoes adotadas. A mentalidade de risco
capacita uma organizacao a: determinar os fatores que podem causar
desvios em seus processos e em seu sistema de gestao da qualidade
quanto aos resultados planejados; colocar em pratica controles preven-
tivos para minimizar efeitos negativos; e maximizar o aproveitamento
das oportunidades que surjam.

A abordagem de processo possibilita a organizagao controlar as inter-
-relacdes e interdependéncias entre processos do sistema, de modo
que o desempenho global da organizacao possa ser elevado. Envolve a
defini¢do e a gestao sistematicas de processos e suas interacoes inten-
cionando alcancar os resultados pretendidos de acordo com a politica
da qualidade e o direcionamento estratégico da organizacao. A gestao
dos processos e do sistema em sua totalidade pode ser obtida usando o
ciclo PDCA, com foco geral na mentalidade de risco, com o propdsito
de tirar proveito das oportunidades e evitar resultados indesejaveis. O
ciclo PDCA pode ser aplicado para todos os processos e o sistema de
gestao da qualidade em sua totalidade; podendo ser, resumidamente,
descrito como (ABNT 2015):

# Plan (planejar): estabelecer os objetivos do sistema, seus processos
e 0s recursos necessarios para entregar resultados de acordo com os
requisitos dos clientes e as politicas da organizagao.

# Do (fazer): implementar o que foi planejado.

# Check (checar): monitorar e (onde aplicavel) medir os processos e
os produtos e servigos resultantes em relacao a politicas, objetivos e
requisitos, e reportar os resultados.

# Act (agir): executar agoes para melhorar desempenho,
conforme necessario.
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Subsidios para elaboracao do PSP

Para a elaboracao do plano de acao, as informacoes locais devem ser
coletadas a fim de ajudar a constituir um conjunto de evidéncias, de
maneira a estimular a agao ou fortalecer a seguranca do paciente,
orientar o processo de definicdo de prioridades e fornecer subsidios
para a criacao da estrutura do plano. Dados como os mencionados a
seguir devem ser coletados e sistematizados (WHO 2015):

# Resultados anteriores de analises situacionais de seguranca do
paciente, que abordem, entre outros aspectos, lacunas nas politicas
de seguranca do paciente, diretrizes e procedimentos operacionais-
padrao no nivel hospitalar e departamental.

# Informacbes demograficas da instituicio, como niimero e tipos de
leitos, taxa de rotatividade de pessoal.

# InformacoOes sobre a capacitacdo técnica do pessoal relacionada a
seguranca do paciente, incluindo registros de treinamento.

# Relatorios de gestao de risco ou governanca clinica, como relatdrios
de incidentes e eventos adversos, eventos sentinela, taxas de
Iras, relatérios de reunido de morbidade e mortalidade, satisfacao
ou queixas do paciente, dados de auditoria clinica e revisao de
prontuarios, relatérios de gerenciamento de risco.

4 Feedback dos profissionais da linha de frente.

# Feedback dos pacientes, incluindo reclamacoes de pacientes
e litigios.

Esses dados ajudarao a priorizar a¢des. As informacgdes disponiveis devem
ser apresentadas em um formato que seja facilmente compreendido pelos
profissionais, incluindo a lideranca e demais gestores.

Elaboracao e implantacao do plano

O objetivo central da elaboracao e implementagao de um plano de agao
¢é fornecer o escopo para todas as atividades desenvolvidas e permitir
a medicao do progresso das atividades implementadas. Depois de sua
concepcao, deve ser apresentado pela equipe do NSP a alta lideranca e as
liderangas das areas envolvidas, como um plano de acao claro e curto,
complementado com documentos de apoio detalhados (WHO 2015).

Existem varias técnicas para o
planejamento da melhoria das
ferramentas da qualidade, que
podem ser utilizadas para a
construcao do plano de seguranca
do paciente e monitoramento de
sua implementacao.

A apostila Andlise e melhoria de
processos, da Escola Nacional de
Administracao Publica (Ferreira
2013) tem capitulos especificos
sobre esses temas. Disponivel em
http://repositorio.enap.gov.br/
bitstream/1/2443/4/Apostila%20
An%c3%allise%20e%20
Melhoria%?20de % 20Processos %20
-%202016.pdf
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Com a intencao de aprofundar
o tema, recomendamos a
leitura do item 3, “Plano de
Seguranca do Paciente em
Servicos de Saude”, do Manual
de Implantacdo do Nucleo de
Seguranca do Paciente em
Servicos de Saude da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa 2016).

- J

=

Conforme avaliacdo da linha
de base e o processo de
priorizacdo, a instituicdo deve
ter um plano de agdo que
descreva o que precisa ser
abordado a fim de melhorar a
seguranca do paciente, tanto
em nivel organizacional como
em relacdo a intervencoes
especificas de seguranca do
paciente (WHO 2015).
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O Plano de Seguranca do Paciente deve estabelecer estratégias e agoes
para (Anvisa 2013b):

4 Identificacao, andlise, avaliacdo, monitoramento e comunicacao dos
riscos no servigo de satide, de forma sistematica;

# Integracao dos diferentes processos de gestao de risco desenvolvidos
nos servicos de saude;

# Seguranga na prescricao, uso e administracao de sangue
e hemocomponentes;

# Seguranca no uso de equipamentos e materiais;
# Manutencao do registro adequado do uso de Orteses e proteses;

# Prevencgao e controle de eventos adversos em servicos de satude,
incluindo as Iras;

# Seguranca nas terapias nutricionais enteral e parenteral;

4 Comunicacao efetiva entre profissionais do servigo de satide
e entre servicos de saude;

4 Hstimulo a participacao do paciente e dos familiares na
assisténcia prestada;

# Promoc¢ao do ambiente seguro.

Para a elaboracao e implementacdao do plano de agdo, o Nucleo de
Seguranca do Paciente deve realizar as seguintes tarefas, dentre outras
(WHO 2015):

# Revisar todos os dados da linha de base.

# Utilizar um modelo de plano de agdo para as areas de acao
prioritarias ou intervencgdes acordadas, indicando: o objetivo da
intervencao, atividades, meta e cronograma; as ferramentas que
serdo usadas a fim de apoiar a implementac¢do; quem liderara a
agao, e quais sao as medidas de desempenho selecionadas para
ajudar o monitoramento do progresso e gerenciar a intervencao.

# Considerar quais intervencoes especificas devem ser implementadas
e as abordagens praticas que precisam ser realizadas com base nas
lacunas identificadas na avaliacao inicial.

# Envolver os profissionais da linha de frente no desenvolvimento do
plano e considerar o impacto das intervencoes no fluxo de trabalho.

# Considerar como envolver os pacientes ou grupos de pacientes
no desenvolvimento do plano de acao, se possivel, em todas as
acoes descritas.
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# Garantir que o plano inclua o detalhamento das tarefas, recursos,
cronogramas e medigoes.

# Analisar o plano de acao em articulacao e integracao com os demais
setores da institui¢ao envolvidos em sua implementagao.

# Adotar métodos de melhoria em sua concepc¢ao e desenvolvimento.

# Definir um modelo geral de implementacao do plano local de
seguranca do paciente, de acordo com as intervencoes especificas.

A publicacao Patient safety tool kit, da OMS, oferece um kit de ferramen-
tas para melhorar a seguranga do paciente, constituindo-se em uma
referéncia as unidades de satide, bem como as autoridades nacionais
de satide, no desenvolvimento e implementa¢do de programas de segu-
ranc¢a do paciente (WHO 2015).

E fundamental que os profissionais de saude participem ativamente do
delineamento do plano de seguranca do paciente, de maneira que cada
setor integre o plano institucional, tendo ou ndo um plano especifico
complementar, direcionado a seus processos (Ministério da Educacao 2016a).

Sugere-se, inclusive, que cada unidade tenha seu plano complementar, que
devera estar alinhado ao da instituicaco. Como mencionado anteriormente,
ter um plano proprio oportuniza detalhar e acompanhar os resultados de
seu servico. Isso ndo quer dizer que, por ser um plano desse setor, ele deva
ser discutido apenas dentro de seus limites, uma vez que 0s processos ali
delineados impactardo na continuidade do cuidado ao paciente (Ministério
da Educacdo 201643, p. 39).

O Plano de Seguranca do Paciente deve ser reavaliado continuamente,
por ser o documento de referéncia para o planejamento, implantagao,
monitoramento, avaliacao e revisao das acoes.

O esquema conceitual da Classificacdo Internacional de Seguranga do A estrutura conceitual da
Paciente da Organizacdao Mundial de Satuide ajuda a organizar as acoes S'a?'f'cagao ";ter;ac,'orlal

e e ~ - € >éguranca ao raciente
no plano. Essa classificacao pretende fornecer uma compreensao global ¢, 2pordada no Capitulo 3,
do dominio da seguranca do paciente. Objetiva representar um ciclo de  “Taxonomia em seguranca do
aprendizagem e de melhoria continua, realgando a identificacao, preven- Paciente”, do livro Seguranca do

~ ~ ~ . ~ o Paciente: conhecendo os riscos

¢ao, deteccao e reducao do risco, bem como a recuperacao do incidente e

eA . . . ~ . , nas organizacgoes de saude.
a resiliéncia do sistema (Organizacao Mundial de Saude 2011).
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Cultura de seguranca do paciente
e dimensdes importantes em sua
mensuracao sao temas abordados
no Capitulo 4 do livro Sequranca
do Paciente: criando organizagbes
de saude sequras.

Sugerimos a leitura do Capitulo
5 “Indicadores de seguranca
do paciente”, do livro
Seguranga do Paciente: criando
organizacoes de saude seguras
e do Capitulo 5 “Estratégias
para a seguranca do paciente
em servicos de saude”, que
apresenta um tépico voltado
aos indicadores da qualidade

e seguranca do paciente,

do Caderno 1 Assisténcia
Segura: Uma Reflexdo Tedrica
Aplicada a Pratica, 2017,
publicado pela Anvisa em
https://www20.anvisa.gov.
br/segurancadopaciente/
index.php/publicacoes/item/
caderno-1- assistencia-segura-
uma-reflexao-teorica-aplicada
-a-pratica
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Com vistas a organizacao do plano, é importante que os fatores
contribuintes para ocorréncia de incidentes sejam conhecidos.

Fatores contribuintes sao circunstancias, acées ou influéncias que
desempenham papel importante na origem ou no desenvolvimento de
um incidente, ou no aumento do risco de incidente. Os fatores podem
ser: humanos (relacionados ao profissional); sistémicos (relacionados
ao ambiente de trabalho); externos (relacionados a fatores fora da
governabilidade do gestor); relacionados ao paciente. Conhecer

e modificar o fator contribuinte de um incidente ¢ uma acdo de
prevencao primaria (Ministério da Saude 2014).

Todavia, um plano de seguranca do paciente sera mais preciso se o NSP
medir a cultura de seguranca no servico de saude. Existem instrumentos
disponiveis para essa medicao, e o mais conhecido é o Hospital Survey
on Patient Safety Culture, Agency for Healthcare Research and Quality’s
(AHRQ), que possui uma versao brasileira com adaptacado transcultural
(Tartaglia et al. 2012).

Indicadores de seguranca do paciente

Os indicadores da qualidade objetivam detectar cuidados abaixo dos
padroes referentes a estrutura, processos ou resultados, podendo ser
utilizados como ferramenta para orientar o processo de melhoria da
qualidade em servicos de satide. E possivel definir indicador da quali-
dade como uma medida quantitativa sobre algum aspecto do cuidado
ao paciente (Anvisa 2017a).

Um indicador de seguranca pode ser definido como uma medida quan-
titativa sobre algum aspecto do cuidado ao paciente. A inclusao de
indicadores de seguranca nos programas de monitoramento da qua-
lidade representa importante estratégia a fim de orientar medidas que
promovam a seguranc¢a do paciente hospitalizado (Gouvéa, Travassos
2010). Osindicadores de seguranca do paciente sao fundamentais para
auxiliar na melhoria da qualidade da assisténcia prestada aos pacientes.

Medir a qualidade dos cuidados em satde objetiva, também, deter-
minar os efeitos do cuidado sobre os resultados esperados e avaliar o
grau de aderéncia a evidéncias cientificas e a consensos profissionais,
sendo consistente com as preferéncias do paciente. A mensuracao da
melhoria da qualidade é necessaria a fim de demonstrar se os esfor-
¢os empreendidos pelo servico de saide levaram a mudancas para a
direcdo desejada, contribuiram para reduzir resultados indesejados ou
foram suficientes para que um processo retornasse a niveis aceitaveis.
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O uso de indicadores permite o monitoramento, o planejamento e a
implementacao de medidas de melhoria da qualidade e orientacao aos
pacientes na escolha de servicos de saude. O monitoramento torna a
atencao a sauide mais transparente para médicos, pacientes e hospitais,
além de fornecer informacgdes para direcionar iniciativas de melhorias
(Anvisa 2017a, p. 63).

Barreiras e desafios para
a implantacao de melhorias

O engajamento e o comprometimento da lideranca institucional sao
fundamentais para a implantacdo de melhorias, seja na definicao
das prioridades institucionais, seja no enfrentamento das barreiras
e desafios.

No processo de implantacao de melhorias, diversas barreiras podem
surgir e devem ser consideradas na etapa de planejamento, com o pro-
posito de reduzir seu impacto, por exemplo (IHI 2006):

# Relutancia a mudanca. Toda mudanca ¢ dificil, e, portanto, as falhas
do processo atual e os potenciais beneficios da mudanga devem ser
identificados com o objetivo de sensibilizar os profissionais.

% Falta de compromisso da lideranga. A alta direcao e os demais
lideres da instituicao precisam estar engajados e comprometidos
com a mudanca.

# Falhas na comunica¢ao. Um plano detalhado de comunicagao é
importante para o sucesso da implantag¢ao da melhoria.

# Falhas na sele¢ao de produtos. Os produtos necessarios a
implementacdao ou mudanga de uma pratica devem ser testados pela
equipe antes de seu uso.

# Falhas na capacitacao. Essas falhas diminuem a confianca da equipe
em implantar um novo protocolo ou procedimento, havendo a
necessidade de ser construido um plano de capacitagao.

# Dificuldade em estabelecer a cultura de seguranca. E importante
tornar a hierarquia institucional menos pesada, na intencao de
que, por exemplo, um profissional possa lembrar a um membro da
equipe o contetiddo de um protocolo, sem receio de sancoes.

# Falha na medicdo de resultados. E sempre relevante divulgar esses
resultados a fim de motivar a equipe.

A Anvisa monitora uma série

de indicadores de seguranca

do paciente. Além dos eventos
adversos nao infecciosos
notificados por meio do Notivisa,
monitora também indicadores

de resultados de Iras. Para isso,
recebe mensalmente notificacoes
dos dados de Iras associadas

a dispositivos invasivos e de
resisténcia microbiana das unidades
de terapia intensiva, dados de
infeccoes de sitio cirdrgico de
hospitais que realizam alguns tipos
de cirurgias e dados de Iras de
servicos de didlise.

O webinar O papel da
lideranca na implementacao
de préticas sequras, realizado
pelo Proqualis, aborda o

tema detalhadamente e esta
disponivel no link https://
proqualis.net/video/webinar-
proqualis-outubro-o-papel-da-
lideranca-na-implementacao-
de-praticas-seguras
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No desenho e planejamento de iniciativas de melhoria da qualidade, é
fundamental considerar alguns desafios, como: convencer o publico-
-alvo que existe um problema a ser resolvido, e esse problema ¢é impor-
tante no dmbito local; garantir a existéncia de evidéncias cientificas
suficientes que sustentem o funcionamento da intervencao proposta,
e compreender os mecanismos por meio dos quais as intervencoes
deverao atingir seus efeitos; desenhar sistemas de coleta de dados e
retroalimentagao que permitam acompanhar o progresso e estimulem
0 engajamento e o aprendizado (Health Foundation 2014).

Ao desenhar e planejar uma iniciativa, deve-se focar em questoes com
maior probabilidade de serem aceitas como problemas reais, de modo
que a atividade de melhoria represente uma vantagem relativa em rela-
¢do a situacao atual. Os relatorios de avaliacdo e a literatura cientifica
em sua totalidade sugerem vdrias estratégias para determinar se uma
questao é, de fato, um problema. Assim, é fundamental a utilizacao de
dados concretos a fim de demonstrar sua existéncia, incluindo dados
sobre a variabilidade entre as unidades com melhor e pior desempe-
nho. Também ¢é importante envolver os proprios profissionais de satide
que lidam diretamente com o paciente, perguntando-lhes o que eles
desejariam melhorar em seu servico. Geralmente, os profissionais con-
seguem identificar problemas que gostariam de corrigir, embora exista
o risco de que esses problemas sejam atribuidos a causas que estao fora
do controle das equipes (Health Foundation 2014).

Compreender os multiplos fatores determinantes de eventos adversos
requer o uso de métodos capazes de identifica-los. A implantacao da
maioria dos métodos de melhoria da qualidade envolve uma equipe
que trabalha em conjunto utilizando uma abordagem para corrigir ou
prevenir um problema especifico. Mas, antes de tudo, os membros da
equipe precisam concordar que o assunto em questao ¢ um problema
relevante (WHO 2011).

Outro desafio é convencer as pessoas de que a abordagem escolhida é a
correta para o enfrentamento do problema. As iniciativas de melhoria
da qualidade sdao, muitas vezes, contestadas. Embora haja concordancia
quanto a necessidade de melhorar a qualidade, ndo existe concordan-
cia a respeito da definicao de qualidade, tampouco como ela pode ser
alcangada. A literatura ressalta a importancia de uma base de evidén-
cias cientificas robusta, a fim de aumentar a probabilidade de éxito das
iniciativas de melhoria da qualidade.
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Evidéncias sdo necessarias para apoiar intervencoes especificas e definir
as melhores estratégias tendo em vista a implementacdo dessas praticas.
Deficiéncias na base de evidéncias sobre qualquer desses dois aspectos
podem afetar negativamente as iniciativas de melhoria. No entanto, o
questionamento da base de evidéncias pode ser uma estratégia de resis-
téncia adotada por profissionais de satide que lidam de forma direta
com o paciente que ndo quer cooperar com a iniciativa. Até mesmo as
praticas relativamente bem estabelecidas em termos cientificos podem
ser contestadas se nao estiverem alinhadas com o raciocinio préoprio dos
profissionais, se ameacarem seus interesses ou causarem conflitos em
suas prioridades. Portanto, é necessario um trabalho ativo para promo-
ver a credibilidade da iniciativa, o que, provavelmente, significa tra-
balhar com grupos de profissionais alinhando a iniciativa de melhoria
aos valores de cada grupo e as suas nogdes sobre as melhores praticas
(Health Foundation 2014).

A coleta de dados e a retroalimentacao sao elementos essenciais do pro-
cesso de melhoria, uma vez que dados de boa qualidade sao fundamen-
tais, tanto para expor o problema como para mostrar que ele esta sendo
enfrentado. O monitoramento tem papel relevante a fim de assegurar a
adesdo ao programa em tempo real e também contribuir para o estabe-
lecimento de normas comuns de qualidade com base em evidéncias de
éxito. A retroalimentacao regular de dados sobre o desempenho pode
motivar os profissionais a manterem-se concentrados ao verificarem o
progresso alcancado.

Todavia, a falta de engajamento organizacional nas iniciativas possibi-
lita sobrecarregar profissionais altamente comprometidos, por assumi-
rem a responsabilidade pela melhoria, somada as demais atividades.
A tentativa de implementar melhorias em organizacdes que possuam
capacidade organizacional inadequada e cultura hostil apresenta a pos-
sibilidade de resultar em exaustao emocional e dispersao do apoio para
as atividades de melhoria, especialmente quando as organizacoes pas-
sam, ainda, por periodos de instabilidade.

Nas instituicoes hospitalares, constituir um NSP e implantar
acdes para garantir a seguranca dos pacientes é extremamente
complexo. Limitacdo de recursos financeiros, a fragil cultura de
seguranca do paciente, culpabilizacdo dos profissionais diante
do erro e desconhecimento sobre como implantar essas acoes
sao alguns dos fatores que influenciam no sucesso e desenvolvi-
mento dos NSP no Brasil (Prates et al. 2019).

O Relatério Superando desafios
para melhorar a qualidade:
Licbes extraidas das avaliacoes
dos programas de melhoria
da Health Foundation e de
literatura relevante faz uma
sintese das licoes que a

Health Foundation extraiu das
avaliacdes de seus programas
de melhoria e pode contribuir
para o enfrentamento de
barreiras na implementacao
de melhorias. Disponivel

em: https://proqualis.net/
relatorio/superando-desafios-
para-melhorar-qualidade-
[1%C3%A7%C3%B5es-
extra%C3%ADdas-das-
avalia%C3%A7%C3%B5es-
dos-programas
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Para refletir

Como foi o processo de criacdo e operacionalizacdo das acoes do NSP em sua
instituicao? Foram enfrentadas muitas barreiras e dificuldades?

Consideracoes finais

A responsabilidade pela qualidade do cuidado e seguranca do paciente
¢ da lideranca da instituigao e de seus colaboradores. O NSP tem papel
de coordenar e articular com os diversos setores e comissoes hospita-
lares para a implementacdo e monitoramento da adesao as praticas de
seguranca do paciente, principalmente os protocolos de seguranga do
paciente recomendados pelo Ministério da Satde e pela Anvisa e o sis-
tema de notificacdo e investigacao de incidentes. A utilizacdo de méto-
dos de melhoria da qualidade ¢ essencial para o sucesso das iniciativas,
assim como a aplicacdo de técnicas adequadas de comunicacao com o
proposito de estimular o engajamento e o aprendizado dos profissionais
de satde.
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4. Notificacdo como estratégia de
melhoria da aprendizagem nas
organizacoes de saude

Neste texto, vamos apresentar como ¢ possivel melhorar a aprendiza-
gem a partir das notificacoes de incidentes realizadas pelas organiza-
¢oes de saude, a fim de se reduzir o risco e evitar que tais incidentes
ocorram novamente.

Primeiro, provocaremos uma reflexao sobre a relevancia das notificacoes
no ambito da gestao de riscos e sobre o processo de aprendizagem como
a principal finalidade da realizacao de notificacoes, interna e externa-
mente, conforme recomendado pela RDC n. 36/2013 (Anvisa 2013).

Depois, uma discussao a respeito das premissas dos sistemas de notifi-
cagao de incidentes, elucidando as possiveis barreiras e os facilitadores
envolvidos no processo de notificacao de incidentes, inclusive eventos
adversos (EA), realizado por profissionais e gestores em servicos de satde.

Por fim, uma abordagem sobre como melhorar a capacidade das orga-
nizac¢des de saide em investigar e analisar os incidentes ocorridos.

Para comecar a refletir sobre a perspectiva que este texto apresenta, veja
um trecho do documento A promise to learn — a commitment to act.
Improving the Safety of Patients in England (National Advisory Group on
the Safety of Patients in England 2013).

Mesmo os erros humanos mais simples quase sempre possuem
multiplas causas, muitas delas além do controle do individuo que
comete o engano. Por isso, ndo ha sentido sob nenhuma forma
em punir uma pessoa que comete um erro, e menos ainda em
criminalizd-lo. O mesmo é verdadeiro para falhas sistémicas que
derivam da mesma sorte de falhas multiplas nado intencionais.
Porque o erro humano é normal e, por definicdo, nao intencio-
nal, pessoas bem-intencionadas que cometem erros ou estao en-
volvidas em sistemas que falharam em torno delas necessitam
ser apoiadas e ndo punidas, de forma que elas irdo notificar suas
falhas e os defeitos do sistema que elas observaram, com a inten-
cdo de que todos possam aprender com essas falhas e defeitos.
[...]1 O melhor caminho para reduzir danos... é abracar com toda
intensidade uma cultura de aprendizagem. [Tradugao nossa]
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A notificacao de incidentes e a gestao
de riscos

A gestao de risco ¢ definida pela RDC da Anvisa n. 36, de 25 de julho
de 2013, como

aplicacdo sistémica e continua de politicas, procedimentos,
condutas e recursos na identificacdo, analise, avaliacao, comu-
nicacao e controle de riscos e eventos adversos que afetam a
seguranca, a saide humana, a integridade profissional, o meio
ambiente e a imagem institucional (Anvisa 2013).

“Trata-se de um método de conhecer as circunstancias (perigos) que
podem levar a um futuro dano e minimizar sua probabilidade de ocor-
réncia (frequéncia) e consequéncias (gravidade)” (Brasil 2017).

A gestdo de riscos pode ser compreendida, também, com base em
principios, como os expressos pela Norma ISO 31000:2009 citado em
Gama (2017):

# Agrega e protege valores. Contribui para o alcance dos objetivos
da organizacao.

# Integra-se aos processos da organizagao.

# Faz parte da tomada de decisoes.

# Trata explicitamente as incertezas.

# E sistemadtica, estruturada e oportuna.

# Baseada na melhor informacao disponivel.

# Adaptada ao contexto interno e externo da organizacao.

# Considera os fatores humanos.

# F transparente e participativa.

# F dinamica, interativa e passivel de mudanca.

# Possibilita a sua melhoria continua e da organizacao.

Esses principios sdo essenciais e devem ser observados em qualquer pro-
cesso de gestao de riscos. No entanto, quando se fala de organizagoes
de satde, é necessario considerar que “o cuidado de satide é uma area
particularmente complexa. Podemos dizer que ele engloba 20 industrias
diferentes sob um mesmo estandarte” (Amalberti, Vincent 2016). Nao
hé ou haverd um tnico modelo de gestao de riscos capaz de ser utilizado
em todos os cenarios de prestacao de cuidados, pois os ambientes de
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sauide sao extremamente variados no que diz respeito a sua estruturacao,
natureza das atividades e do trabalho, maior ou menor imprevisibilidade,
maior ou menor possibilidade de padronizacoes de processos e, também,
volume e magnitude de perigos e riscos existentes.

O desejo de melhorar os padrdes de cuidado e introduzir gradual-
mente padrdes mais altos é, de forma natural, positivo e necessario.
Porém, ao fazé-lo, é necessério reconhecer que estamos redefinin-
do tanto a qualidade como a seguranca, bem como aumentando
a pressao sobre as pessoas e as organizagdes. Surgirdo defensores
dos novos padrdes que promoverao mudancas, mas muitas orga-
nizacoes levardo tempo para alcancé-los; as organizacoées mais fra-
geis podem até se desestabilizar devido as demandas crescentes
(Amalberti, Vincent 2016, p. 26).

Os autores identificaram cinco niveis de cuidado (Amalberti, Vincent
2016, p. 26-27), cada um deles um pouco mais afastado do ideal e com
probabilidade crescente de causar dano (Figura 1):

Figura 1 - Cinco niveis de cuidado

Nivel 1 - corresponde ao cuidado ideal preconizado pelas
normas. Este nivel serve como uma referéncia ideal do que
seria o cuidado excelente, embora raramente seja alcancado ao

Beneficio longo de toda a trajetéria sequida pelo paciente. )

Nivel 2 - representa um padrao de cuidado que, segundo os Intervepg.)es
especialistas, ird produzir um bom resultado para o paciente para otimizar

e, a0 mesmo tempo, pode ser atingido na pratica diaria. ) o cuidado

] , - . A
Nivel 3 - € o primeiro em que a seguranca do paciente pode
ser comprometida. Neste nivel, o distanciamento em relagao
as melhores praticas ¢ frequente e ocorre por varios motivos.

AN

Nivel 4 - representa um distanciamento das normas que é Int -
suficiente para produzir danos evitaveis, mas nao para afetar ntervencoes
consideravelmente o resultado final. para gerir o

risco

Nivel 5 - diz respeito a um cuidado que € deficiente durante
um periodo mais longo e que coloca o paciente em risco de
dano substancial e persistente.

Fonte: Adaptado de Amalberti e Vincent (2016).
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consideracdo de que a gestao

de

todos os setores de um hospital,

algo bastante inovador na

riscos ndo serd a mesma em

e, claro, isso impacta a forma
como avaliamos a ocorréncia de
incidentes e o peso dos fatores
contribuintes.

Figura 2 — Trés modelos para gestdo de risco

Ultra-adaptavel
Aceitar os riscos

assumir riscos é a esséncia
da profissao: pesca em alto-mar, forgas
armadas em tempo de guerra, indUstria do
petroleo, canceres raros, tratamento de
vitimas de trauma.

poder aos
especialistas para que confiem em sua
risiliéncia pessoal, conhecimentos e
tecnologia a fim de sobreviver e prosperar
em condi¢bes adversas.

O treinamento é feito acompanhando e
imitando o trabalho de colegas, adquirindo
experiéncia profissional e conhecendo as
proprias limitagdes.

A prioridade é o uso da capacidade
de adaptagao e de estratégias de
recuperacgao.

Medicina inovadora
Centros de trauma

Alpinismo

Alta confiabilidade
Gerir os riscos

os riscos ndo sao
procurados, mas sao inerentes a
profisséo: fuzileiros navais, marinheiros,
industria do petréleo, bombeiros, cirurgias
eletivas.

poder ao
grupo para que se organize, proteja-se
mutuamente, aplique procedimentos,
adapte-se e entenda o ambiente.

O treinamento é feito em equipes para
que os membros se preparem e ensaiem
rotinas flexiveis para a gestéo de risco.

A prioridade é o uso de
procedimentos e de estratégias de
adaptacao.

Cirurgias eletivas
Cuidado de
pacientes cronicos

Anestesiologia ASA1

Os mesmos autores (Amalberti, Vincent 2016) apresentam, ainda, trés
modelos de gestao de riscos: ultrasseguro (evitar riscos); alta confiabili-
dade (gerir os riscos); ultra-adaptavel (aceitar os riscos) (Figura 2).

Ultrasseguro
Evitar riscos

Contexto: os riscos sao evitados
sempre que possivel: aviagdo civil,
industria nuclear, transporte publico,
industria alimentar, laboratérios clinicos,
transfuséo de sangue.

Modelo de seguranca: poder aos
agentes de regulagao e supervisao do
sistema para evitar que os operadores na
linha de frente do trabalho sejam expostos
a riscos desnecessarios.

O treinamento é feito em equipes e
baseia-se na aplicagcdo de procedimentos
tanto nas operacdes regulares como nas de
emergéncia.

A prioridade é o uso de estratégias
de prevencgao.

Transfusdo de sangue
Radioterapia

no Himalaia Finangas Bombeiros Voos fretados Aviagio civil
Forgas armadas L 2 Industria :
em tempo de guerra Industria do petréleo transportadora Ferrovias

Pesca profissional Industria quimica Industria nuclear

v ojuod 8)sap wg|e Sewa)sis ey oeN

10-5 10-6

Ultrasseguro

10-2 10-4

Muito inseguro

10-3

Inseguro Seguro

Fonte: Amalberti e Vincent (2016).
Ainda que compreendendo essa diversidade, é possivel atribuir alguns

processos gerais comuns a gestao de riscos, segundo a Norma ISO
31000:2009, apresentada no quadro a seguir.
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Quadro 1 — Processos gerais comuns a gestdo de riscos

» Comunicacao e consulta com os interessados internos e externos da organizacao.

* Definicdo do contexto e critérios (politicas relacionadas, responsaveis, papéis, objetivos, metas,
metodologias, definicdes etc.).

* Avaliacao dos riscos: identificacao de riscos (eventos ou circunstancias que podem causar
problemas de seguranca), analise e avaliagcdo da sua frequéncia e magnitude.

e Tratamento dos riscos (evitar, reduzir/controlar, transferir ou reter), que inclui eleger a forma
de tratamento, planejar e implementar o plano de acao.

*Monitoramento e revisdo do programa de gestao de riscos, o que envolve verificagdo regular
ou vigilancia.

*Documentacdo do processo de gestdo de riscos.

Fonte: Anvisa (2017).

Esse conjunto de acdes configura-se da relacdao entre a existéncia de
perigos ou fontes para a ocorréncia de incidentes, assim como a relagcao
entre a ocorréncia de incidentes e suas consequéncias para pacientes
e familiares, profissionais de satide e a organizacao. A figura a seguir
mostra essas relacoes como base para a gestao de riscos adequada, que
considera uma légica de prevengao e promoc¢ao quanto a redugao de ris-
cos e protecao e prevenc¢ao do dano quando da ocorréncia de incidentes.

Figura 3 — Relagdo entre existéncia de perigos, ocorréncia de incidentes e consequéncias

& — —

Fonte ou perigo Incidente ou acidente Ganho ou perda

Prevengéo Protecao
Promogéo Prevengéo de dano

O que pode acontecer? (evento e consequéncia)
Quando e onde? (areas de impacto)
Como e por QUé') (fontes de risco e causas do evento)

.

Fonte: Borrasca (2018), adaptado de CIEHF (2016).
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Segundo o documento Learning from adverse events through reporting and
review: a national framework for Scotland July 2018 (Healthcare Impro-
vement Scotland 2018), existem inumeras estratégias para obter as
informacgoes necessarias tendo em vista a reducao de riscos e a reducao
e mitigacao de danos. Entre muitas, pode-se elencar:

# os exercicios de identificacao de perigos e avaliacao de riscos;
4 avaliacao de queixas e reclamacoes;

# feedback de pacientes, familiares e profissionais, notificacao de
incidentes;

# buscas ativas em prontuarios de pacientes;

# auditorias, inspecoes, alertas de seguranca, entre outras.

A notificacao de incidentes nao é considerada a metodologia-padrao
ouro para a obtencdo de informacgoes sobre a ocorréncia de inciden-
tes no cuidado de satide, pois depende de postura bastante ativa dos
profissionais. Além disso, sofre a influéncia da cultura da organizacao
em relacao a notificagoes. Contudo, a notificacao de incidentes possui
algumas vantagens em relacdo a revisdo de prontuarios do paciente
(Evans et al. 2006):

a) permitir que mais elementos do contexto da assisténcia possam ser
associados a ocorréncia de incidentes;

b) se incorporada efetivamente na cultura de seguranca do paciente, a
notificagdo de incidentes pode detectar mais eventos adversos evitaveis
que a revisao de prontuarios por um custo bem menor;

C) 0s near-misses sdo raramente registrados no prontuario do paciente,
e sua notificagdo ¢ mais facil (pela ndao ocorréncia de dano); assim,
contribuem bastante para identificar riscos e melhorar processos.

No Quadro 2, a seguir, é possivel identificar contribuicoes do processo
de notificacao de incidentes nos aspectos assistenciais, organizacionais
e estruturais nas institui¢des de satde.
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Quadro 2 — Notificacdo de incidentes — Por que notificar?

Para conhecer os tipos de erros e de eventos adversos que ocorrem
e implementar medidas de prevencéao:

e |dentificar falhas no sistema;

* Prevenir erros e danos;

» Criar uma base de dados para avaliacao de riscos;

e Intervir de forma educativa e preventiva em processos organizacionais, estruturais, funcionais;
e Tornar o ambiente seguro;

*Melhorar a qualidade da assisténcia prestada.

FOCO EM PROCESSOS, E NAO EM PESSOAS!

Fonte: Adaptado de Borrasca (2018).

Além dos elementos ja citados, o aspecto essencial de envolvimento dos
profissionais na realizacao das notificacoes, ainda que seja um desafio,
¢ muito distintivo e relevante, caso seja avaliada a finalidade essencial
das notificacoes, qual seja, melhorar estruturas e processos que possam
ser considerados fatores contribuintes para a ocorréncia de incidentes
(Wachter e Gupta 2018). Se as instituicoes de satide conseguem des-
dobrar essa participacao na identificacao de problemas na investigacao
e analise de incidentes, bem como na elaboracao de planos de acao é
outro desafio.

No Brasil, as Portarias GM/MS n. 529/2018 e a n. 36/2013, estabelece-
ram um Sistema de Notificacao de Incidentes — o Notivisa 2.0, modulo
Assisténcia a Saude.

Apesar de a discussao dos fluxos e instrumentos que compdem o Sistema
de Notificacdo de Incidentes adotado no pais nao fazer parte do escopo
deste capitulo, uma vez que ja foram bem elucidados nos Cadernos 6,
Implantacdo do Nucleo de Sequranca do Paciente em Servicos de Saude
(Anvisa 2016) e 7, Gestdo de Riscos e Investigacdo de Eventos Adversos
Relacionados a Assisténcia a Saude (Anvisa 2017) da Anvisa, ressalta-se
gue a Nota Técnica GVIMS/GGTES/Anvisa n. 01/2015 (Anvisa 2015) traz
orientagdes gerais para a notificacdo de eventos adversos relacionados a
assisténcia a satde no Notivisa 2.0, de forma resumida.

Para saber mais, acesse:

e Caderno 6 da Anvisa: Disponivel em: https://www20.anvisa.gov.br/
segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/caderno-6-implantacao-
do-nucleo-de-seguranca-do-paciente

Vocé pode acessar o Notivisa em
https://Awww20.anvisa.gov.br/
segurancadopaciente/.

-1
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e Caderno 7 da Anvisa: Disponivel em https://www20.anvisa.gov.br/
segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/caderno-7-gestao-de-
riscos-e-investigacao-de-eventos-adversos-relacionados-a-assistencia-a-
saude

® Nota Técnica GVIMS/GGTES/Anvisa n. 01/2015: Disponivel em https://
www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/alertas/item/nota-
tecnica-gvims-ggtes-anvisa-n-01-2015

A pergunta sobre a qual pretende-se refletir é: O processo de noti-
ficacao tem conseguido atingir sua principal finalidade — melhorar
a aprendizagem com base na ocorréncia de incidentes? Esse desafio
esta presente em todos os paises que utilizam sistemas de notificacao
internos e/ou externos.

Wachter e Gupta (2018) apontam algumas questoes relacionadas a
capacidade de aprender com a ocorréncia de notificacdes. O primeiro
ponto é a defasagem entre o tempo gasto no processo de notificagao,
propriamente dito (“notificar mais é ‘melhor’ que notificar menos”),
do que o tempo dispensado ao processo de analise do que ¢é notificado.

Esses autores criticam o comportamento de “notificar tudo”, abor-
dando que tal atitude possibilita criar volumes de notificacdao que nao
sao gerenciaveis e, por esse motivo, incapazes de gerar oportunidades
de melhoria. Essa ideia é bastante coerente com evidéncias cientificas
presentes em varios autores (Ministério da Satide 2013; Vincent et al.
2017; Vincent 2012; Wachter, Gupta 2018), os quais consideram que
o processo de notificacao de incidentes nao tem como finalidade gerar
estatisticas de ocorréncia de incidentes no cuidado de saude. Nao se
pode concluir que um hospital se tornou mais seguro porque as noti-
ficagdes de incidentes diminuiram de um ano para outro ou menos
seguro porque as notificacbes aumentaram. Os dados coletados propi-
ciam contribuir para um processo de monitoramento e avaliacao, mas
nao gerar taxas ou indicadores de natureza epidemioldgica, porque o
denominador é desconhecido (Pham et al. 2013). Para Macrae (2016),
um nuimero importante de notificacoes sobre um dado tipo de evento
nao se adequa a fins epidemioldgicos, contudo pode ajudar na aprendi-
zagem com base nas informagoes trazidas.

Nao é possivel utilizar os sistemas de notificacao de incidentes para
medir a seguranca, ja que os dados constituem uma amostra nao
aleatéria do universo total de riscos de seguranca e sao mais adequados
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a identificagdo de riscos (Pham et al. 2013). As notificacoes devem ser
interpretadas como uma amostra nao aleatéria dos riscos identifica-
dos, oriunda de um universo de riscos maior desconhecido, que pode
contribuir para se concentrar esforcos na melhoria da seguranca do
paciente (Pronovost et al. 2008).

Talvez seja uma reflexao interessante a ideia de que “menos possa ser
mais”, isto é, adotar menor preocupac¢ao com o volume de notificacoes
e substitui-la por maior preocupagao com a definicao de prioridades
sobre o que investigar, permitindo assim a analise mais profunda, e,
portanto, conclusoes e planos de acao mais robustos. Vincent et al.
(2017) defendem a ideia de que uma priorizagao de incidentes para
investigacdo é uma aposta interessante na capacidade das organizacoes
em aprender com a ocorréncia de incidentes.

A preocupacao em melhorar a aprendizagem com base na ocorréncia
de incidentes é uma questao que atravessa todos os sistemas de satde.
Observe como a Escdcia, por exemplo, estd trabalhando esse tema.

Segundo o documento da iniciativa Healthcare Improvement Scotland
(2018), os objetivos da abordagem nacional de aprendizagem com os
eventos adversos no cuidado de satde sao:

# Aprender local e nacionalmente para realizar melhorias nos servigos
que contribuam para a seguranca do sistema de cuidados para todos.

# Apoiar o gerenciamento de eventos adversos de forma oportuna
e efetiva.

# Apoiar uma abordagem nacional coerente para a identificacao,
notificagao e revisao dos eventos adversos, e permitir que uma
pratica 6tima seja ativamente promovida em todo o pafs.

# Apresentar uma abordagem que permita uma revisao reflexiva dos
eventos que possa ser adaptada em diversos cenarios.

# Oferecer recursos suficientes para desenvolver habilidades, cultura
e sistemas necessarios para uma aprendizagem efetiva, com a
ocorréncia de eventos adversos para melhorar a satide e os servicos
de satide em todo o pais.

Na Ultima secao deste texto,

o tema da investigacao sera
novamente abordado trazendo
algumas sugestdes desses autores
em relagdo a melhoria do processo
de investigacao e andlise de
incidentes.
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Premissas dos sistemas de notificacbes de
incidentes e as barreiras e os facilitadores
para as notificacoes

Os sistemas de notificagcdo de incidentes associados ao cuidado de satide
estdo presentes em muitos paises mundo afora. A notificacio pode
ser voluntaria ou mandatoéria; ter um fluxo obrigatério ou nao pelo
nivel local; pode ser anénima ou confidencial, entre outros aspectos.
Todas essas caracteristicas obedecem a finalidade de aprendizagem para
melhorar a seguranga do paciente. A Nova Zelandia define seu sistema
de notificagdao de incidentes no cuidado de satide — Patient Safety Reporting
System (PSRS) — como o0s processos e tecnologias envolvidos na padro-
nizacao, formatag¢dao, comunicagao, feedback, analise, aprendizagem e
resposta acerca dos incidentes ocorridos, assim como divulgacao das
licoes tiradas desses incidentes. Também o Reino Unido denomina seu
sistema de notificacao de incidentes no cuidado de satide como National
Reporting and Learning System (em traducao livre, Sistema Nacional de
Notificacdo e Aprendizagem).

Para atender as suas finalidades de aprendizagem e melhoria de proces-
sos, os sistemas de notificagdes de incidentes devem observar algumas
premissas (Yu et al. 2016):

# Recursos adequados e vontade organizacional.

# Definigoes claras, desenvolvimento colaborativos e plataformas
centradas no usudrio.

4 Captura de dados de alta qualidade com base em perguntas diretas e
sensatas e taxonomias.

# Geracao de informacoes para melhoria por meio de feedback e acesso
facil aos dados.

Um dos autores mais destacados na discussao de investigacao de inci-
dentes em diferentes industrias, incluindo a do cuidado de satde, Carl
Macrae, aponta algo muito importante: “O valor da notificacao nao é
maior que o trabalho pratico de investigacao, que a compreensao de
um aspecto do sistema organizacional e o trabalho colaborativo que
segue a investigacao” (Macrae 2016).

De acordo com Vincent (2015), para que um sistema de notificacao de
incidentes seja efetivo, sdao necessarias as caracteristicas apresentadas
na figura a seguir:
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Figura 4 — Caracteristicas de um sistema de notificacdo efetivo segundo Vincent (2015)

Independente

. - - dados sao
Nao punitivo Confidencial analisados por

instituicoes externas
a organizacao

Orientado para As organizacoes
solucdes dos participantes devem
problemas ser responsivas as
notificados mudancas sugeridas

Resposta oportuna
para os usudrios do
sistema

Fonte: Adaptacao de Vincent (2015).

Autores como Farley, Haviland, Champagne e colaboradores citados
por Wachter e Gupta (2018) apontam as seguintes caracteristicas para
que um sistema de notificacoes funcione de forma adequada:

a) haver um ambiente organizacional que apoia e protege a
privacidade dos profissionais que notificam incidentes no
cuidado de satde;

b) produzir os relatérios envolvendo uma gama extensa de
profissionais;

¢) disseminar sumarios de incidentes notificados em um
tempo adequado;

d) colocar em pratica um mecanismo estruturado para revisao
dos relatérios e a elaboragao de planos de acao.

No sistema com base na confidencialidade, o nome de quem notifica
é conhecido pela gestao da instituicao, mas nao é divulgado para os
Orgaos externos e para os 6rgaos da Justica, a ndo ser que haja cla-
ros indicios de intencionalidade/dolo. J& em sistemas de notificacao
com base no anonimato, impede-se que possa haver desdobramentos,
a partir da investigacao, que contribuam para reduzir a ocorréncia
do incidente, como ocorre na notificacdo de carater confidencial.
Existem também sistemas abertos, com maior publicidade do que foi
notificado, mas sao pouco utilizados pelos efeitos negativos para os
profissionais de saide (medo de punig¢des e disseminacao de nomes
envolvidos no incidente).
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No Brasil, e na maioria dos paises, a andlise das notifica¢cdes de inciden-
tes no cuidado de satide é realizada no ambito de uma linha hierarquica
gerencial e por organismos governamentais, aos quais as instituigoes
notificadoras estao subordinadas. Macrae (2014 apud Macrae 2016)
comenta que, na aviacdo e em outras indtstrias de alta confiabilidade,
a investigacao de incidentes ¢é realizada por uma equipe independente
e vinculada diretamente ao “board” da empresa. Dois paises, o Reino
Unido e a Noruega, criaram agéncias independentes para investigagao
e analise de incidentes no cuidado de satide (Wiig, Macrae 2018).

Uma caracteristica interessante do Sistema de Notificagdo de Incidentes
e Aprendizagem do National Health Service (NHS — Reino Unido) é que
os relatérios possuem uma parte com campos para insercao de dados
estruturados e outra para narrativa livre, permitindo, assim, melhor
explorar e compreender acerca do incidente notificado.

Para refletir

Qual sua opiniao a respeito dessas caracteristicas apontadas para os sistemas
de notificacdo? Como isso ocorre em sua instituicdo?

Em resumo, um primeiro aspecto dos sistemas de notificacao engloba
certas caracteristicas organizacionais gerais, além da questao da identi-
ficacdo ou ndo do profissional que notifica. O segundo aspecto é que os
diferentes segmentos/atores institucionais interessados nas notificagoes
e que podem modificar processos (atuar sobre fatores contribuintes)
tém necessidades de informac¢ao muito diversas sobre a ocorréncia de
incidentes no cuidado de satide (Wachter, Gupta 2017). Essa questao ¢
uma dificuldade mesmo em paises com maior tradicao de notificacao,
incluindo o Brasil. Sabe-se que a notificacao de incidentes relacionados
a assisténcia a saude ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)
teve inicio em 2014, logo apds a publicagdo do Programa Nacional de
Seguranga do Paciente (PNSP) e da RDC n. 36/2013.

Diante da ocorréncia de inimeros eventos adversos relacionados a
assisténcia, de relevancia sanitaria, amplamente divulgados pela
imprensa e midia no pais, além da necessidade de célere tomada de
decisao por parte do SNVS para a minimizacao de riscos e prevencao
desses agravos em servicos de satde, optou-se pela notificacdo com-
pulséria de tais eventos no Notivisa, moddulo Assisténcia a Saude,
seguindo a ja conhecida pratica de reportar eventos de notificacao
compulséria no ambito do SUS.
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A propria Anvisa reconhece que o Notivisa, por ser um sistema de
informacao disponibilizado em 2014, carece de atualizacoes em suas
funcionalidades para atender melhor as necessidades dos notificadores
e dos profissionais que utilizam seus dados; sendo assim, o sistema con-
tinua em fase de aperfeicoamento. Outrossim, debates aprofundados
com especialistas e sociedade podem melhorar a captagao e sistema-
tizacdo de informacdes, além de reforcar o processo de identificacao
de riscos e minimizagao desses agravos em servigos de satide. Ha um
debate bastante significativo na literatura cientifica da seguranca do
paciente sobre barreiras e facilitadores para que a notificacao de inci-
dentes seja realizada.

Observando sua instituicdo, que barreiras e facilitadores vocé poderia
apontar? De alguma forma, eles influenciaram em alguma decisao sua
na intencao de notificar ou ndo um incidente que vocé tenha tido noticia
ou esteja relacionado a sua ocorréncia?

As barreiras e facilitadores podem mudar de hospital para hospital
e sao fortemente influenciados pelo papel da lideranca em (Wachter,
Gupta 2018):

1. valorizar as notificagcoes como ponto de partida de melhorias;

2.compreender a ocorréncia de incidentes com base em uma
abordagem mais sistémica, mais focada em processos de trabalho e
nas interfaces entre os diversos segmentos da organizaciao de saude;

3.compreender a natureza nao intencional do erro e, com isso,
descartar qualquer énfase punitiva;

4. conceder feedback aos profissionais sobre a andlise realizada e as
licbes aprendidas com base na ocorréncia dos incidentes;

5.apoiar os profissionais envolvidos em um incidente, principalmente
aqueles com dano; entre outros pontos.

Uma revisao sistematica realizada em 2017 sobre a notificacao de inci-
dentes no cuidado de satide (Archer et al. 2017) revela o medo de
consequéncias negativas para quem notifica, e mostra o sistema e os
processos de notificacdo como as duas barreiras mais identificadas nos
estudos revisados. No entanto, ainda na mesma revisao, os dois aspec-
tos mais citados como facilitadores foram os valores, as crencas e poli-
ticas relacionadas ao processo de notificacdo e o sistema e o processo
de notificagao.
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Outra pesquisa com o desenho antes/depois de uma intervencao orga-
nizacional mostra que trés elementos foram determinantes para o
aumento do ntmero de notificagdes: a) a simplificacao do desenho do
sistema de notificacdo interna; b) a maior seguranca psicolégica quanto
a nao existéncia de consequéncias negativas para quem notifica;
¢) a garantia de feedback aos profissionais acerca dos resultados da
investigacdo e analise dos principais incidentes notificados. As figuras a
seguir mostram barreiras e facilitadores para o processo de notificagao,
citados em publicagdo do NHS sobre melhoria da aprendizagem com
base na ocorréncia de incidentes.

Figura 5 — Barreiras para a notificacdo, sequndo o NHS
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102 Fonte: Adaptado de NIHR Patient Safety Translational Research Centre, Imperial College London (2016, Proqualis/ICICT/Fiocruz, no prelo).
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Figura 6 — Facilitadores para a notificacdo, sequndo o NHS
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Fonte: NIHR Patient Safety Translational Research Centre, Imperial College London (2016, traducao nossa).

Para Hewitt e Chreim (2015), ao se deparar com inimeras barreiras
para realizar notificacoes (seja no ambiente organizacional, dificuldades
em classificar os incidentes e em manusear o sistema de notificagoes,
entre outras), grande parte dos profissionais acaba adotando, frente a
problemas de seguranga do paciente identificados, o comportamento
“conserte e esqueca” (“fix and forget”), em vez do desejavel “conserte
e notifique” (“fix and report”).
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Como melhorar a capacidade de
aprendizagem das organizacdes a partir
das notificacoes

O primeiro aspecto a ser discutido na melhoria da capacidade de apren-
dizagem das organiza¢des, com base nas notificagdes realizadas, é a
percepcao da notificagdo como apenas um primeiro passo, e seu grande
valor estd no potencial de disparar uma cadeia de agoes organizacionais
para reduzir riscos e tornar o cuidado mais seguro. Essa cadeia nao
se constroi de forma automatica. A lideranga da organizacao precisa
criar um fluxo claro e preciso das informacoes e definir as etapas da
trajetoria do gerenciamento de incidentes e as atividades pertinentes a
cada etapa. Na figura a seguir, é possivel visualizar uma proposicao de
fluxo comentado.

Figura 7 — Gerenciamento de incidentes

( )
Identificagdo — Qual o impacto Plano de agédo
0 I figaca Ha necessidade
que nvestigagao de agio?
aconteceu? e
Quais as
g causas?
Trajetoria
“Notificagao” Fatores Avarli?cgoég do
Interna contribuintes necessidade Tratamento
Externa Causas do acdo
~ _J

Fonte: Borrasca (2018).
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Segundo ponto importante e que interfere na capacidade de apren-
dizagem das organizac¢des de satide sdo as praticas e abordagens em
relacao a notificagao de incidentes. O quadro a seguir traz de forma
bastante interessante a comparacao entre as abordagens de utilizacao
dos incidentes notificados em outras indudstrias que nao a saude (que
se constituem em principios, pois as industrias de alto risco foram as
que mudaram seus paradigmas em relacao a seguranca, tornando-se
mais seguras em relacao ao seu histérico) e aquelas praticadas nos
servicos de saude.

Quadro 3 - O desencontro entre os principios e as praticas de notificacdo de incidentes

Principios-chave em outras industrias Praticas comuns nos servi¢os de saude

Focar na notificacao de incidentes que Encorajar que se notifique qualquer e todos

fornecam insights sérios, especificos e incidentes que, de alguma maneira, se

surpreendentes no ambito de sistema de relacionem a preocupacdes de seguranca

seguranca

Evitar um afogamento do sistema de Celebram-se grandes quantidades de

notificacdes para garantir uma revisdo de todos | notificacoes de incidentes e objetivam-se taxas

os incidentes notificados de notificacao crescentes

Usar relatoérios de notificacao para identificar Quantificar, contar e acompanhar evolucdo

e priorizar significativos riscos, novos ou de relatorios de notificacdo dos diversos tipos

emergentes de incidentes para monitorar tendéncias do
desempenho

Aproveitar o processo social de notificar para Objetiva incrementar taxas de notificacdo para

gerar consciéncia dos riscos resolver vieses epidemiologicos ou estatisticos

em dados notificados

Esperar relatérios pouco precisos ou Melhorar a precisdo dos relatérios de
incompletos, foco na investigacao como meio notificacdo por meio de processos de coleta de

para obter um quadro completo dados mais abrangentes

Aplicar taxonomias pragmaticas de incidentes Esperam-se taxonomias de incidentes que

gue permitam a analise bésica, acdes de expliguem e mapeiem precisamente realidades
melhoria e uma busca retrospectiva complexas

Asseguram que os sistemas de notificacao de
incidentes sejam gerenciados e coordenados
por um grupo operacionalmente independente

Incidentes sdo notificados para um supervisor
direto ou outros gerentes operacionais dentro
da organizacao

A notificacdo de incidentes constitui-se em um
componente de ampla gama de conversas e
atividades com enfoque na seguranca

€ no risco

A notificacdo de incidentes representa a
atividade de seguranga mais visivel em muitas
organizacoes

Criam regimes de responsabilizacao
compartilhada para melhoria e peer review de
acoes em torno do incidente

Utilizam dados de notificacdo como um
indicador para monitorar o desempenho
organizacional em torno da seguranca

Fonte: Evans et al. (2006, traducéo nossa).
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Por outras informacoes relevantes,
entende-se: atividades ou
ferramentas, tais como auditorias
especificas, reclamacoes ou
observacoes na ouvidoria, rondas
de seguranca do paciente,

alertas de seguranca, ferramentas
de avaliacdo de risco prospectivas,
entre outras.
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Os itens apresentados no Quadro 3 elucidam, de forma a nao deixar
duvidas, que, em outras industrias, ha claras preocupacoes: (1) tornar
operacionamente o sistema de notificacio de incidentes uma ferra-
menta relevante na gestao de riscos (ocupar-se com os riscos relevantes;
prioridade na anélise; aumento da consciéncia situcional); (2) entender
a investigacao e analise de incidentes como um processo interno de
mobilizacao e responsabilizaciao compartilhada para tornar a organi-
zacdo mais segura; (3) oferecer condi¢oes de seguranca psicoldgica aos
profisisonais que notificam; e (4) integrar o sistema de notificacao de
incidentes com os demais sistemas que compoem a gestao de risco.

Nas organizagdes de saude, ainda se considera grande objetivo o
aumento do nimero de notificacdes, em detrimento do fortalecimento
da capacidade de aprendizagem e gestao, com base na notificacao de
incidentes. Nos proximos paragrafos, tais elementos serao abordados
mais detalhadamente, além das mudancas propostas para os servi¢os de
saude em relacao a investigacao e a analise de incidentes.

Para refletir

Qual a forma de utilizacdo do sistema de notificacdo em sua unidade de
saude? Ele tem favorecido a aprendizagem organizacional e a gestao
de riscos?

Ao observar o Quadro 3, o que é possivel comentar sobre o enfoque em
relacdo ao sistema de notificacdo de incidentes em sua unidade de saude?

Um elemento apontado por vdarios autores no tocante a melhoria da
aprendizagem € conseguir integrar as informagoes produzidas pelas
notificagdbes com outras informacoes relevantes sobre ocorréncia de
incidentes e/ou identificacdo de riscos. Essa integracao pode aumen-
tar bastante a poténcia da investigacao e andlise de incidentes: (a)
por trazer diferentes pontos de vista (pacientes, profissionais, gestores
etc.); (b) por incluir ndo apenas um incidente, e sim varios pontos
dentro de uma trajetéria de internacao de determinado paciente; ()
por aumentar a escuta do que é verbalizado pelos profissionais da
linha de frente do cuidado.

Vincent et al. (2017) apontam a necessidade de reavaliar o processo
de investigacao, ou seja, trabalhar na analise ndao apenas de um inci-
dente, mas também olhar para outros que facam parte da trajetoria
do paciente, considerando outros ambientes de cuidado. Apontam ser
necessario entender que nao é uma consequéncia automatica de uma
investigacao adequada de um incidente notificado a elaboracao de um
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plano de acao e de implementacao de mudancas que produz resulta-
dos, pois aqui precisam ser incorporadas ferramentas de qualidade
aliadas a estratégias de melhoria.

Esses mesmos autores definem sete mudancas necessarias na analise
de eventos adversos:

1. Realizar uma andlise menos centrada em um unico incidente,
ampliando o olhar para a trajetoria do paciente na organizagao.
A andlise deve apoiar-se na logica de fatores contribuintes, mas
pensando sua “contribuicao” em um universo de tempo mais amplo
que a internac¢ao na qual ocorreu o incidente sob anélise.

2. Trabalhar com pacientes e familiares para identificar, priorizar
e analisar incidentes. Ao se trabalhar com a concepg¢ao mais
atualizada de dano (que incorpora aspectos psicologicos e sociais),
¢é nitido que a participagao de pacientes e familiares pode revelar
incidentes nao identificados pelos profissionais, mais préximos de
aspectos clinicos ou organizacionais. Adotando-se essa perspectiva,
pontos como a comunicacao e a coordenacao entre os diferentes
ambientes de cuidado em um hospital ou entre diferentes pontos de
atengao e as repercussoes de um cuidado nao centrado no paciente
aparecerao com muito mais frequécia e serao mais valorizados
como incidentes a serem analisados.

3.Realizar menos andlises e fazé-las de forma mais aprofundada.
Os eventos que nunca devem acontecer (“never events”) e 0s eventos
graves necessitam ser investigados, pois a abertura de informacoes
(disclosure) é um compromisso incontornavel no atual momento da
segurancga do paciente. Os autores sugerem que também seja um
critério para prioridade de andlise de incidentes que possibilitem
aprendizagem, como 0s near-misses, que nao atingiram o paciente,
mas podem trazer compreensao sobre problemas de seguranca.
Os near-misses possuem a vantagem de serem menos “espinhosos”
(auséncia de dano e sem atingir o paciente), e, com isso, torna-se
mais facil falar e aprender com eles. Ainda nesse item, a lideranga
da organizacao precisa definir que estruturas tratam da investigacao
e analise de incidentes. Além disso, sugerem que as organizagdes
com maior confiabilidade direcionam near-misses e incidentes leves
as equipes assistenciais ou discussao envolvendo varios setores;
aqueles com dano moderado mais atribuidos ao comité ou ntcleo
de seguranca do paciente; os graves/catastroficos envolvem a alta
lideranca, o nucleo e experts de fora da organizacao.
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4.Sugerem, em quarto lugar, que nao apenas se identifiquem falhas
na prestacdo de cuidados, mas também na resposta e mitigacao
a ocorréncia de incidentes com dano. Segundo esses autores, ¢
importante a utilizacdo de ferramentas de anélise de risco que sejam
prospectivas, tais como o Bow Tie ¢ o FMHEA. Ambas trabalham
com a identificacdo de perigos e riscos (cuja redugao é a questao) e
as consequéncias do incidente (como responder e mitiga-las).

5. Examinar os problemas de seguranca e os fatores contribuintes
em uma escala maior de tempo e analisd-los separadamente com
auxilio do Protocolo ALARM-LONDRES. Segundo Amalberti
e Vincent (2016), esse protocolo permite que cada problema
identificado na prestacao de cuidado seja analisado isoladamente,
e, assim, considera-se melhor os fatores contribuintes especificos
daquele problema, permitindo a analise mais fina dos problemas de
seguranca no cuidado.

6. Propoem que, durante o processo de investigacao e analise dos
incidentes, ndo apenas se examine as discrepancias entre padroes
de seguranca e as praticas realizadas, mas também se observe a
funcionalidade dos padroes considerando as caracteristicas do
trabalho real. Permitir-se esse olhar, de acordo com os autores, pode
ensejar também as modificacoes e aperfeicoamento dos padroes,
buscando-se novas formas de trabalho e/ou novas tecnologias.

7. Utilizar um repertoério de intervencgoes adequado aos fatores
contribuintes, mas que considere o contexto dos ambientes de
cuidados de saude sobre os quais se esta atuando, os quais podem
ser enquadrados em diferentes modelos de seguranca e no tocante a
como lidar com os riscos existentes.

Quadro 4 — Referencial ALARM/LONDRES de fatores contribuintes (2004)

Tipos de fatores Exemplos de fatores contribuintes

Fatores ligados ao paciente Complexidade e gravidade da doenca

Idioma e comunicacao

Personalidade e fatores sociais

Fatores ligados a tarefa e a tecnologia Desenho e clareza da tarefa

Disponibilidade e uso de protocolos

Disponibilidade e precisdo dos resultados
de exames

Método de apoio a tomada de decisbes
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Quadro 4 - Referencial ALARM/LONDRES de fatores contribuintes (2004) (cont.)

Tipos de fatores Exemplos de fatores contribuintes

Fatores individuais (ligados aos profissionais) Atitudes, conhecimentos e habilidades

Competéncias

Saude fisica e mental

Fatores ligados a equipe Comunicacao verbal

Comunicacao escrita

Supervisao e pedidos de ajuda

Estrutura de equipe (congruéncia, consisténcia,
lideranca)

Fatores ligados ao ambiente de trabalho Contingente de pessoal e conjunto de
habilidades

Carga de trabalho e turnos de trabalho

Desenho, disponibilidade e manutencao
de equipamentos

Suporte administrativo

Ambiente fisico

Fatores organizacionais e administrativos Recursos financeiros e restricdes

Estrutura organizacional

Politicas, normas e metas

Cultura de seguranca e prioridades

Fatores ligados ao contexto institucional Contexto econémico e regulamentar

Ambiente mais amplo dos servicos de saude

Relacdes com organizacdes externas

Fonte: Amalberti e Vincent (2016).

Amalberti e Vincent (2016) propoem uma nova versao do Protocolo
ALARM-LONDRES, agora chamado ALARM, que incorpora mais for-
temente a participacao de pacientes e familiares e a consideracao nao
apenas de um incidente, mas também da trajetoria do paciente.

O modelo ALARM, apresentado no Quadro 5, incorpora, nas dife-
rentes etapas que compodem o processo de investigacao e andlise de
incidentes, a participacao dos pacientes, objetivando trazer para esse
processo a 6tica dos pacientes, a nocao de dano (que retine mais os
aspectos psicoldgicos e sociais). Outro aspecto relevante € trazer para

esse processo a noc¢ao de abertura de informacoes (disclosure), per-
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mitindo, assim, maior contribuicdo dos pacientes e familiares, além
do apoio explicito ao paciente e familares (primeira vitima) e aos
profissionais (segunda vitima).

Quadro 5 - Novas caracteristicas do modelo ALARM

ALARM/LONDRES ALARM

Identificacdo e decisdo de investigar Pedir aos pacientes que contem sua histéria sobre o
episddio de cuidado, enfatizando tanto os aspectos
positivos como 0s negativos; alguns desses casos sao
selecionados para a analise

Escolher as pessoas que formarao a Incluir o paciente e a familia sempre que possivel
equipe de investigacao

Organizacao e coleta de dados Pedir aos pacientes e familias que contem sua histéria e
reflitam sobre os fatores contribuintes

Determinar a cronologia do acidente Ampliar o periodo a toda trajetéria do paciente
Identificar problemas na prestacao Identificar os beneficios do cuidado, bem como os
do cuidado problemas, incluindo a deteccao e a recuperacao diante

dos problemas

Identificar os fatores contribuintes Identificar fatores contribuintes de cada problema,
assim como da deteccdo e da recuperacao

O apoio a pacientes, familiares e Refletir e comentar o processo de abertura de
profissionais ndo é considerado informacdo e apoio aos pacientes, familiares e
explicitamente profissionais

Fazer recomendacdes e desenvolver um | Fazer uma selecdo com base no conjunto completo de
plano de acao estratégias e intervencoes

Fonte: Amalberti e Vincent (2016).

Consideracoes finais

A gestao de riscos, com todos os processos que a compoem, é parte
essencial do esforco em termos organizacdes de satide mais seguras.
A gestao de risco intenciona aumentar a percepcao dos perigos e dos
riscos, entender como contribuem para a ocorréncia de incidentes e
eventos adversos no cuidado de satde e, pautados em tais fatores, ela-
borar e implementar medidas que objetivem reduzir e mitigar danos.

As notificacdoes tém papel essencial na gestao de riscos, por permiti-
rem identificar perigos e riscos, engajar os profissionais de saide no
processo de andlise e aprendizagem em torno dos incidentes notifica-
dos, oferecer a lideranca elementos so6lidos para desencadear mudan-
cas em prol da seguranca do paciente, ao nivel de uma organizacao
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de saude, de uma rede de servigos ou de um pais. A aprendizagem ¢
o objetivo maior da realizacao de notificacoes, uma base para que a
implantagcao de medidas decorrentes desse processo possa prevenir a
ocorréncia de incidentes e eventos adversos semelhantes ou provo-
cados pelos mesmos fatores contribuintes. Para tanto, problematizar
a adocgao de outras finalidades voltadas ao sistema de notificacao de
incidentes e a maneira de facilitar o processo de analise do que foi
notificado, conforme realizado ao longo deste texto, contribui para
melhor aprendizagem das organizacgoes.

Os sistemas de notificacao de incidentes devem observar certas pre-
missas a fim de serem efetivos, isto é, para que atinjam os objetivos
de aprendizagem e de adocao de medidas com o propésito de reducgao
de riscos e danos. Foi possivel examinar caracteristicas organizacionais
e do proprio sistema de notificacoes de incidentes, as quais podem se
constituir como facilitadores ou barreiras para que os profissionais noti-
fiquem aquilo que identificam como um incidente no cuidado de satde
em sua organizacao. Podem ser considerados facilitadores:

# existéncia de um ambiente de valorizacao das notificagoes;

# cultura de seguranca do paciente que nao seja baseada em culpa e
consequente puni¢ao, mas sim na visao de aprender com 0s erros;

# processo de notificagao amigavel e simples para quem notifica; e

# garantia de um feedback para os profissionais que notificam e todos
relacionados ao incidentes notificados.

Ja como barreiras para a notificacao de incidentes, é possivel considerar:

# ambiente de baixa valorizagao das notificagoes;
# cultura de seguranga baseada na culpa e punitiva;

# processo por demais complexo e que consuma muito tempo do
profissional; e

# auséncia ou fragilidade do feedback.

Melhorar a aprendizagem com base nas notificagdes é diretamente
dependente dos métodos e estratégias adotados pela organizacao de
sauide para identificacdo e andlise dos incidentes notificados. Algumas
questoes sao bastante relevantes: (1) tornar o sistema de notificacao
de incidentes uma ferramenta operacionalmente importante na ges-
tao de riscos (ocupar-se com os riscos relevantes; prioridade na ana-
lise; aumento da consciéncia situcional); (2) entender a investigacao e
andlise de incidentes como um processo interno de mobilizacao e res-
ponsabilizacdo compartilhada para tornar a organizacao mais segura;
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(3) oferecer condicoes de seguranca psicologica aos profisisonais que
notificam; e (4) integrar o sistema de notificacao de incidentes com os
demais sistemas que compdem a gestao de risco. Também destaca-se a
utilizacao combinada de ferramentas de analise restrospectiva de inci-
dentes ocorridos (protocolo ALARM/LONDRES; analise de causa-raiz;
espinha de peixe), combinadas com ferramentas prospectivas (FHMEA;
BowTie). A adocao de mecanismos de abertura de informacoes para
pacientes e familiares, quando ocorrem eventos adversos moderados e
graves na organizacao de saude, também pode contribuir para o enga-
jamento de pacientes/familiares na andlise de incidentes e, assim, con-
tribuir para melhorar a aprendizagem.

Espera-se que este debate sobre os sistemas de notificacao de incidentes
e a forma possivel de utilizar tal instrumento para a gestao de riscos e
tornar o cuidado mais seguro tenha sido 1til para vocé. Em diferentes
partes do material didatico (referenciadas ao longo do texto), ha a pos-
sibilidade de aprofundar alguns temas de seu interesse.
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