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RESUMO

MELCHIADES. EDIANA PREISLER. Seguranca do paciente: Andlise das
notificagcbes de eventos em um hospital privado. 2016. Dissertacdo (Mestrado
Profissional de Enfermagem) — Universidade Estadual “Julio de Mesquita Filho” —
Faculdade de Medicina de Botucatu, 2016.

A seguranca do paciente e 0 gerenciamento de riscos Sdo requisitos
fundamentais para fortalecimento do processo de gestdo na organizacdo. O presente
estudo teve como objetivo principal identificar e analisar eventos notificados ao
Nucleo de Seguranca do Paciente em hospital privado do Estado de S&o Paulo,
Brasil. Trata-se de um estudo descritivo, exploratério, retrospectivo com andlise
guantitativa dos dados dos eventos relacionados a assisténcia e envolvendo
produtos de saude, no periodo de janeiro a dezembro de 2014. Foram analisadas
711 notificacdes relacionadas a assisténcia ao paciente e produtos de salde. O
tempo de andlise das notificaches relacionadas a processos assistenciais foi
significativamente maior que o da assisténcia direta ao paciente. As unidades que
mais receberam notificacdes de eventos foram: Cirargicas | e 11 (23,63%), Unidade
de Terapia Intensiva Adulto (17,30%), Farmacia (11,11%) e Clinica Médica
(10,27%). Os grupos de eventos mais notificados foram: erro de medicacao
(14,21%), perda de sonda nutricional (13,22%) e leséo de pele (11,95%). Os cargos
que mais notificaram eventos do grupo de assisténcia direta ao paciente e de
processo assistencial foram: coordenador de enfermagem e enfermeiro assistencial.
Pode-se concluir que a notificacdo de eventos relacionados a assisténcia do paciente
e envolvendo produtos de saude é de fundamental importancia dentro da instituicdo
e contribui para a adogdo de estratégias de prevencao de incidentes e melhoria da
qualidade da assisténcia. A partir da pesquisa, foram elaborados dois produtos para

serem adotados na instituicdo envolvida: a) Plano de Seguranca do Paciente, de



acordo com as exigéncias da RDC n° 36 de 25 de julho de 2013 e b) Matriz de
Gestéo de Risco por unidade com base na metodologia do HFMEA.

Palavras-Chaves: Seguranca, paciente, eventos e notificacoes.



ABSTRACT

MELCHIADES. EDIANA PREISLER. Patient Safety: Analysis of event
notifications in a private hospital. 2016. Dissertation (Professional Master of
Nursing) - State University " Julio de Mesquita Filho " - Faculty of Medicine of
Botucatu, 2016.

Patient safety and risk management are key requirements for strengthening
the management process in the organization. This study aimed to identify and
analyze events reported to the Patient Safety Unit in a private hospital in the state
of Sdo Paulo, Brazil. It is a descriptive, exploratory study, retrospective with a
quantitative data analysis of the events related to assistance and involving health
products, from January to December 2014. Seven hundred and eleven (711)
notifications related to patient care and health care products were analyzed . The
time analysis of the notifications related to care processes was significantly higher
than that of direct patient care. The units that received most event notifications were:
Surgical I and Il (23.63 %), Adult Intensive Care Unit (17.30%), Pharmacy
(11.11%) and Internal Medicine (10.27 %). Most reported event groups were:
medication error (14.21%), loss of nutritional probe (13,22 %) and skin lesions
(11.95 %). The positions that most reported events of the direct assistance group to
the patient and care process were: nursing care coordinator and nurse. It can be
concluded that the notification of events related to patient care and involving health
products is fundamentally important within the institution and contributes to the
adoption of incident prevention strategies and improvement of the quality of the
provided care. From the research, we developed two products to be adopted in the
institution involved : a) Patient Safety Plan , in accordance with the requirements of
the official directives (DRC number 36 of July 25, 2013) b ) Risk Management
Matrix per unit based on the Healthcare Failure Mode and Effect Analysis
(HFMEA) methodology.

Key Words: Safety, patient, events and notifications.
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GLOSSARIO

Para o correto entendimento dos termos utilizados neste trabalho, as
definicBes abaixo foram elaboradas, com base na Resolucdo 36/2013 e Relatorio
Técnico OMS 2009 (Classificacdo Internacional sobre Seguranca do Paciente).
Seguranca do Paciente: reducdo, a um minimo aceitavel, do risco de dano
desnecessario associado ao cuidado de salde.

Gestdo de Risco: aplicacdo sistémica e continua de iniciativas, procedimentos,
condutas e recursos na avaliagdo e controle de riscos e incidentes que afetam a
seguranca, a salde humana, a integridade profissional, 0 meio ambiente e a imagem
institucional.

Cultura de Seguranga: conjunto de valores, atitudes, competéncias e
comportamentos que determinam o comprometimento com a gestdo da salde e da
seguranca, substituindo a culpa e a punicao pela oportunidade de aprender com as
falhas e melhorar a atengdo a saude.

Incidente: evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em dano
desnecessario ao paciente.

Evento Adverso: incidente que resulta em dano ao paciente.

Evento Sentinela: ocorréncia inesperada ou variagdo do processo envolvendo
obito, qualquer leséo fisica grave (perda de membro ou funcéo) ou psicoldgica, ou
risco dos mesmos. Assinalam necessidade de investigacdo imediata bem como sua

resposta.



Dano: comprometimento da estrutura ou funcdo do corpo e/ou qualquer efeito dele
oriundo, incluindo-se doengas, lesdo, sofrimento, morte, incapacidade ou disfuncéo,
podendo, assim, ser fisico, social ou psicolégico.

Farmacovigilancia: é o trabalho de acompanhamento do desempenho dos
medicamentos que j& estdo no mercado. As suas acdes sdo realizadas de forma
compartilhada pelas vigilancias sanitarias dos estados, municipios e pela Anvisa.
Tecnovigilancia: é o sistema de vigilancia de incidentes e queixas técnicas de
produtos para a saude (equipamentos, Materiais, Artigos Médico-Hospitalares,
Implantes e Produtos para Diagnostico de Uso "in-vitro™), com vistas a recomendar
a adocdo de medidas que garantam a protecdo e a promocao da saude da populacéo.
Hemovigilancia: € um conjunto de procedimentos para 0 monitoramento das
reacOes transfusionais resultantes do uso terapéutico de sangue e seus componentes,
visando melhorar a qualidade dos produtos e processos em hemoterapia e aumentar

a seguranca do paciente.
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APRESENTACAO



Iniciei minha trajetoria na enfermagem em agosto de 1996 em uma UTI
oncologica de 10 leitos como atendente de enfermagem onde permaneci por 08
anos, sendo os ultimos 02 anos atuando como enfermeira. Trabalhei alguns anos
como Coordenadora e docente do curso técnico de enfermagem. Em agosto de 2005
comecei a trabalhar em hospital privado como enfermeira assistencial da Clinica
Médica, na época hospital pequeno com 70 leitos, hoje 10 anos ap0s o0 pequeno
hospital se tornou uma poténcia com 230 leitos. Trabalhei pouco tempo na Clinica
Meédica, logo recebi uma promocdo para enfermeira da Educacao Continuada, onde
trabalhei por 02 anos, construindo e implantando os protocolos. Em 2009, recebi
uma promocdo para Gerente de Enfermagem, sendo que atuei por 04 anos,
participando do inicio do processo de certificacdo e qualidade no hospital no ano de
2010. Quando deixei o nivel tatico e passei para o nivel estratégico da organizacao,
iniciei minha busca pelo conhecimento, e quanto mais eu estudava mais eu me
apaixonava pelo processo de seguranca e gestdo de risco. Com o amadurecimento
do processo de qualidade, em 2013 foi criado o departamento de Gestdo de
Processos Assistenciais, onde deixei a Gerencia de Enfermagem e passei a gerenciar
esta area, ainda no mesmo ano, com o langamento da RDC 36, de 25 de julho de
2013, a area passou efetivamente a ser chamada de Nucleo de Seguranca do
paciente, desde entdo busco arduamente solucdes para a instituicdo que nos ajudam
a criar uma cultura de seguranca sélida dentro da organizagdo e processos mais

seguros na assisténcia ao paciente.
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1 INTRODUCAO

A Seguranca do paciente, segundo o documento da OMS, é a reducdo do
risco de danos desnecessarios associados a assisténcia em salde até um minimo
aceitdvel. O “minimo aceitavel” se refere aquilo que é vidvel diante do
conhecimento atual, dos recursos disponiveis e do contexto em que a assisténcia foi
realizada frente ao risco de ndo - tratamento, ou outro tratamento®.

A Gestdo de Risco é a aplicacdo sistémica e continua de politicas,
procedimentos, condutas e recursos na avaliagao e controle de risco e incidentes que
afetam a seguranca, a salde humana, a integridade profissional, 0 meio ambiente e
a imagem institucional®.

Hospitais que tem a Gestdo de Risco como parte de seu processo diario, vém
se destacando, pois ocorrem melhorias visiveis e eficientes na gestao por incidentes,
através do aprendizado organizacional e o espirito de equipe que surge frente as
discussdes, onde o foco principal é trabalhar o “erro” e nio o individuo®?3,

Em 1999 o Institute of Medicine (IOM) Errar € Humano, traz no relatério
um apelo sério e lucido para acdo sobre seguranca do paciente, em todos 0s niveis
de atendimento. Sem duvida a publicacéo deste relatério foi o principal ponto que
marcou o inicio do desenvolvimento de seguranca do paciente®.

E de suma importancia que as institui¢des fortalecam a cultura da Seguranca
livre de Punicgdes. Entretanto, este ainda é um grande desafio da gestdo de riscos,

devido aos conceitos envolvidos na promocao de uma assisténcia hospitalar segura
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e livre de danos. Isto envolve quebra de paradigmas culturais, extremamente
arraigados na formagao dos profissionais >#

Uma cultura de qualidade se faz necessaria como uma politica institucional
em todas as fases do cuidado do paciente segundo as diversas equipes
multidisciplinares. No Brasil, ainda ndo se tem uma cultura de identificacdo ou
notificacdo de riscos e ou erros como oportunidades de melhorias, embora, em 2001,
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) tenha criado o projeto dos
hospitais sentinela com objetivo de identificar e monitorar incidentes por meio de
uma rede de hospitais de referéncia®.

No Brasil, em abril de 2013, foi langado o programa Nacional de seguranca
do paciente, que tem por objetivo contribuir para qualificacdo do cuidado e saude
em todos os estabelecimentos de satde do territério Nacional®.

Em julho do mesmo ano, a ANVISA publicou a RDC 36/2013, que institui
as acOes para promocao da seguranca do paciente e a melhoria da qualidade dos
servicos de satide®.

No gerenciamento de riscos € fundamental que a instituicdo de satde adote
uma politica de prevencdo como um requisito crucial para a qualidade, cujos
principais objetivos sejam o de criar uma base solida e segura para a tomada de
deciséo e para o planejamento da seguranca do paciente, a partir do monitoramento
e minimizacio e prevencdo de eventos que possam causar incidentes’. Este
gerenciamento podera ser feito por uma comissdo multidisciplinar que sistematize
processos que identifiquem todas as oportunidades e ameacas e que tire proveito

dos erros, incertezas e variabilidades como aprendizado 3°%,
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A notificacdo dos erros ou risco potencial vem se mostrando um instrumento
importante para o gerenciamento da qualidade da assisténcia e seguranca do
paciente®®,

No Brasil ainda sdo escassos 0s estudos sobre este tema tdo relevante, onde
demonstrem a incidéncia ou prevaléncia do erro e sua magnitude.

E not6rio que atualmente um erro sé é percebido ou notificado quando este
provoca algum tipo de evento adverso que necessite de mitigacdo ou monitoramento
para reversdo ou controle do quadro ou até mesmo podendo causar a morte do
individuo. Contudo isto torna simplista a analise, querendo a instituicdo achar o
“culpado”, o que ainda permite deixar o sistema falho, pela ineficiéncia da analise
e consequentemente falha na corregdo de todo um processo sistematico’.

Os gestores das organizacBes de saude sdo 0s agentes promotores e
condutores da cultura institucional. Para que os profissionais de saude acreditem
que a seguranca do paciente é uma prioridade, a mensagem precisa ser originada da
alta diregdo?.

H&, no cenario brasileiro, uma lenta e progressiva tendéncia dos gestores
hospitalares principalmente das organizacgdes portadoras de certificado de acredita-
cdo em assumirem, corporativamente, a responsabilidade pela qualidade
assistencial e seguranca do paciente?.

Estas questdes implicam limites de estrutura e processos, além da superagéo
de relacbes intergrupais, isto €, dependem do sistema como um todo. As

organizagOes de saude devem constituir um conjunto de segurangas assistenciais e
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administrativas, que se fortaleca mutuamente e que criam condi¢des para uma
assisténcia qualificada e mais segura®®®,

Neste contexto, surgiu a motivacdo para conhecer os eventos notificados
bem como o processo de analise e a gravidade dos mesmos em uma instituicdo

hospitalar privada.

Pergunta do estudo: quais as caracteristicas e o processo de andlise dos eventos
notificados ao Nucleo de Seguranca do Paciente de um hospital privado do Estado
de Sao Paulo, no periodo de janeiro a dezembro de 2014, e qual impacto de dano

segundo a gravidade dos eventos relacionados a assisténcia a satde?

2 RERENCIAL TEORICO

2.1 Seguranca do Paciente e Gestao de Risco

A seguranga do paciente e 0 gerenciamento de riscos sdo requisitos
fundamentais para fortalecimento do processo de gestdo na organizagdo. Os
profissionais, que atuam dentro da instituicdo na assisténcia direta ao paciente,
constituem importante fonte de informagdes de falhas ligadas aos processos e de
eventos que acontecem na rotina diaria de um hospital e tem por sua vez
oportunidade de mudar esta situagdo participando ativamente do processo de
notificagcdo de eventos ou situagdes de risco, a fim de que as instituicbes e seus

gestores possam analisar as causas e realizar as mudangas necessarias para
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melhorias da assisténcia, diminuindo a probabilidade de causar danos ao paciente,
familia e colaborador. Portanto, é fundamental que a instituicdo tenha a Seguranca
do Paciente como premissa para uma assisténcia segura e que 0s gestores tenham
particdo no alinhamento destes processos®.

A gestao por administracdo de risco teve inicio nos EUA na década de 50,
sendo que a metodologia foi incorporada ao setor da salde, ha cerca de 30 anos, em
decorréncia da evolucéo e o alto grau de complexidade dos hospitais e empresas de
salide®

A Gestdo de Risco € um recurso valioso, sendo entendida como a aplicacédo
sistémica e continua de politicas, procedimentos, condutas e recursos na avaliacdo
e controle de risco e incidentes que afetam a seguranca, a salde humana, a
integridade profissional, o meio ambiente e a imagem institucional®®.

Riscos sdo probabilidades de ocorréncia de um evento que afeta a
integridade do paciente, da equipe de salde ou da comunidade onde o servico esta
inserido®

Em 1999, o Institute of Medicine (IOM)%!! publica o relatério denominado
Errar € Humano, que traz um apelo sério e lacido para acdo sobre seguranga do
paciente, em todos os niveis de atendimento. No relatorio, o IOM estimou que 0s
gastos nos Estados Unidos com eventos evitaveis foram entre 17 e 29 bilhGes de
dolares. Incluindo os eventos ndo evitaveis, este nimero possivelmente poderia
dobrar. Sem duvida a publicacdo deste relatorio foi 0 documento mais importante

que marcou o inicio do desenvolvimento de seguranca do paciente 1012,
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A expressao “Seguranca do Paciente”, hoje ¢ amplamente utilizada, mas
poucas vezes, definida pelos gestores com clareza. Os profissionais envolvidos
estdo preocupados com problemas de qualidade no atendimento.

Segundo a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), a seguranca do paciente € a
reducdo do risco de danos desnecessarios associados a assisténcia em sadude até um
minimo aceitavel®.

Neste sentido, a seguranca do paciente é nada mais que a reducdo de atos
inseguros nos processos assistenciais e uso das melhores préaticas descritas de forma
a alcancar os melhores resultados possiveis para o paciente *

Nos ultimos anos tem sido grande a preocupacéo das instituicdes de saude
com a seguranca do paciente em todas as fases do cuidado assistencial,
especialmente pelos avangos tecnolGgicos e 0s seus possiveis riscos 2.

Uma cultura de qualidade se faz necessaria como uma politica institucional
em todas as fases do cuidado do paciente segundo as diversas equipes
multidisciplinares.

Iniciativas voltadas a seguranca do paciente estdo sendo realizadas no Brasil
e uma destas foi a criacdo, em 2001, do Projeto Hospitais Sentinela pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), com objetivo de identificar e
monitorar incidentes por meio de uma rede de hospitais de referéncia *

Em 2009, houve a criacdo do Proqualis, vinculado ao Instituto de
Comunicacdo e Informacdo Cientifica e Tecnoldgica (ICICT) da Fundacéo
Oswaldo Cruz, o qual contou com o financiamento do Ministério da Saude, com a

finalidade de producéo e disseminacdo de informacdes e tecnologias em qualidade
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e seguranca do paciente, objetivando ser fonte permanente de consulta e atualizacao
para os profissionais de saude, por meio de divulgacdo de conteddos técnico-
cientificos, selecionados a partir da relevancia, qualidade e atualidade .

Em julho de 2013, a ANVISA publicou a RDC 36/2013, que instituiu as
acOes para promocdo da seguranca do paciente e a melhoria da qualidade dos
servigos de salde tornando obrigatdria a constituicdo de Nucleo de Seguranca do
Paciente nos servicos de saude, a implantacdo do Plano de Seguranca do Paciente
(PSP) e o gerenciamento de 6 (seis) protocolos e a aplicabilidades dos indicadores
de assisténcia sugeridos e descritos nos anexos da RDC 36/2013; sdo eles:
prevencdo de quedas; identificacdo do paciente; cirurgia segura; pratica de higiene
das maos em servicos de salde; prevencao de Ulcera por pressdo; e seguran¢a na
prescricdo, uso e administracio de medicamentos®.

Estes protocolos devem estar contemplados no Plano de Seguranca do
Paciente, que sdo politicas estruturadas em diversas instancias da instituicéo,
organizacao e gestdo dos servicos, através da implantacdo do gerenciamento de
risco®®.

No gerenciamento de riscos € fundamental que a instituicdo de salde adote
uma politica de prevencdo como requisito crucial para a qualidade, cujos principais
objetivos sejam o de criar base solida e segura para a tomada de deciséo e para o
planejamento da seguranca do paciente, a partir do monitoramento, minimizacéo e
prevencao de incidentes que possam causar incidentes’. Este gerenciamento podera

ser feito por uma comissdo multidisciplinar que sistematize processos e identifique
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todas as oportunidades e ameacas aos riscos existentes e que extraia proveito dos
erros, incertezas e variabilidades como aprendizado.

A notificacdo dos incidentes, erros ou risco potencial para tal é um
instrumento importante para o gerenciamento da qualidade da assisténcia e
seguranca do paciente. A implantacdo de um sistema de notificacdo de incidentes
deve ser uma das acOes prioritarias de um programa de seguranca do paciente que
contemple a gestdo de riscos, envolvendo a assisténcia a satde®.

Segundo dados da ANVISA, em diferentes pesquisas, foram encontradas de
17 a 24 diferentes definicdes de erro em satde e 14 de evento adverso!”

A OMS em 2009 desenvolveu a Classificacdo Internacional de Seguranca
do Paciente (International Classification for Patient Safety — ICPS). O Centro
Colaborador para a Qualidade do Cuidado e a Seguranca do Paciente traduziu os

conceitos chave do ICPS para a lingua portuguesa®®.

Quadro 1. Conceitos-chave da Classificacdo Internacional de Seguranca do
Paciente da OMS t18.19,

. Reduzir a um minimo aceitavel, o risco de dano desnecessario
Seguranca do Paciente . . 5
associado ao cuidado de saude.

Comprometimento da estrutura ou funcéo do corpo e/ou qualquer efeito
Dano dele oriundo, incluindo-se doencas, lesdo, sofrimento, morte, incapacidade

ou disfungdo, podendo, assim, ser fisico, social ou psicoldgico.

Risco Probabilidade de um incidente ocorrer.

] Evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em dano
Incidente L. .
desnecessario ao paciente.

Circunstancia Notificavel Incidente com potencial dano ou leséo.

Near miss Incidente que ndo atingiu o paciente.
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. Reduzir a um minimo aceitavel, o risco de dano desnecessario
Seguranca do Paciente . . 5
associado ao cuidado de saude.

Incidente sem lesdo Incidente que atingiu o paciente, mas ndo causou danos.

Evento Adverso Incidente que resulta em dano ao paciente.

Fonte: ANVISA, 2014.

Cabe ressaltar que a enfermagem tem se mobilizando frente aos
acontecimentos mundiais. Em 2005, em Concepcion, Chile, foi criada a Rede
Internacional de Enfermagem e Seguranca do Paciente (RIESP), pela Organizacgédo
Pan-Americana de Satde?®. A rede teve como objetivo tracar as prioridades da
enfermagem na area da Seguranca do Paciente, discutir a cooperacao entre 0s paises
e o intercambio de informacdes, assim como as necessidades de fortalecimento do
cuidado de enfermagem, a partir de evidéncias cientificas 202,

A partir da criacdo da RIESP, surgiu a Rede Brasileira de Enfermagem e
Seguranca do Paciente (REBRAENSP), em 2008, com a finalidade de fortalecer a

assisténcia de enfermagem segura e com qualidade??.

2.2 Etiologia dos acidentes “organizacionais”
g

Muitos dos eventos indesejados que acontecem dentro das instituiches
hospitalares como nas industrias ou aviagdo, precisam ser analisados com Visdo

sistémica a fim de melhor compreensdo?.
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As pessoas por meio de suas acdes tém um papel individual importante, no
entanto seus comportamentos e atitudes sao, por diversas vezes, influenciados pelo
ambiente de trabalho e suas rotinas diarias®*.

Reason cria 0 modelo de acidente organizacional que mostra claramente
como compreender a esséncia pelas quais os eventos acontecem (Figura 1). No
entanto, nem todos os erros, falhas, deslizes, enganos ou eventos devem ser
entendidos de forma organizacional, sendo assim muitos estdo relacionados a
cultura local, onde podem ser facilmente explicados através das atividades

executadas e dos fatores individuais de cada profissional envolvido 2.

Figura 1 — Modelo de Acidente Organizacional

Problemas na
Organizacao e Fatores Prestagdo do Defesas e
Cultura Contribuintes Atendimento Barreiras
| Fatores ambientais do I Atos Inseguros H
trabalho
Decisdes —>  Fatoresda Equipe >
Administrativas e —— —_—
—>  Fatores Individuais > Erros
Processos D
organizacionais [>| FatoresdaTarefa [ H
> : : %
Fatores do Paciente = Violagdes
Falhas CondigBes que produzem Falhas Ativas
Latentes erros e violagdes

Fonte: Adaptado de Reason 2001
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O protocolo de Londres traz claramente os fatores individuais e
comportamentais em que os profissionais estdo expostos no seu dia a dia. E uma
versdo revisada e atualizada do original “Protocolo para Investigacao de Incidentes
Clinicos”. Apresenta um processo de investigacdo de acidentes e analises
desenvolvidas dentro do contexto de investigacdo, que foi adaptado para 0 uso
pratico dos gestores de riscos e outros em investigacdo de um incidente. Esta
abordagem ja foi aperfeicoada e desenvolvida a luz da experiéncia nas
investigacdes dentro e fora do sistema de satde 242526:27,

Ele tem a finalidade de garantir uma investigacdo completa de uma analise
de um incidente, além da identificacdo mais comum de falhas e culpa. Um processo
estruturado de reflexdo é geralmente mais bem-sucedido do que brainstorming
informal ou nas avaliacGes de suspeita rapida de “especialistas™?®.

Ressalta ainda que o primeiro passo para uma analise é identificar as falhas
ativas e em seguida, seus fatores contribuintes 2%3°,

As falhas ativas sdo atos inseguros ou omissdes cometidas pelos
profissionais que envolvem lapsos, deslizes e, muito raramente, erros
intencionais®.

Os fatores contribuintes sdo os que influenciam a pratica clinica e que
podem ser utilizados como um “roteiro de investiga¢dao”. Percorrendo uma
abordagem sistematica e estruturada € possivel identificar oportunidades de

melhoria que vdo além do erro humano. S&o fatores contribuintes: Fatores do

Paciente; Fatores da Tarefa ou Tecnologia; Fatores do profissional; Fatores da
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Equipe; Fatores do Ambiente de Trabalho; Fatores Organizacionais; e Contexto
Institucional®2.

As etapas de andlise e investigacao sugeridas pelo protocolo sdo: Decisdo de
Investigar; Selecionar o Time de Investigacdo; Coletar e Organizar os dados;
Estabelecer a Cronologia; Identificar os Problemas; Identificar os Fatores
Contribuintes; e Fazer recomendacdes e desenvolver um plano de a¢do®3.

A maior contribuicdo que o protocolo de Londres nos traz esta na descricédo
de cada uma das etapas, com aplicacdo pratica e sinalizacdo dos comportamentos a
serem evitados.

O modelo apresentado anteriormente na Figura 1 se mostra bem definido no
que diz respeito as etapas dos processos, tais como planejamento, estratégia,
politicas entre outros e esta relacionado primariamente a uma institui¢éo especifica.

No entanto, a realidade dentro das instituicdes hospitalares tem se mostrado
bem mais complexa, pois ha inGmeros comportamentos e a¢cdes que podem alterar
a ordem e causar um evento®*,

Reason traz as pessoas para o final do modelo tratando as como herdeiras
em vez de estarem no inicio de uma sequéncia de falhas que causam o evento. No
entanto, isto as vezes pode trazer uma conotacdo de que a responsabilidade passou
a ser dos administradores das instituicdes e ndo mais dos profissionais que estdo no
processo operacional. Todavia a alta direcdo tem papel fundamental na gestao, uma
vez que suas decisdes politicas afetam diretamente a operagdo da instituicao, e por
muitas vezes com efeitos catastréficos e consequéncias negativas na assisténcia

direta ao paciente®,



36

Pressionados pela falta de recursos, muitas vezes, os administradores séo
inclinados a focar na producdo, gerando decisdes faliveis do tipo latente que podem
permanecer no sistema por muito tempo®®.

Ao considerar a pressao envolvida nos niveis de competicdo, é facil
perceber que as decisdes podem influenciar diretamente a condicdo da organizacao.

A figura 2 indica os niveis de realimentacdo de informacdes no sistema
associado a tomada de decisdo, sintetizando dilemas para a decisdo da alta

administracao.

Figura 2 — Fatores contribuintes para a decisdo da alta administracéo

Estado desejado

SITUACAO

ATUAL

Acdo de
Balanceamento

RECURSOS DISPONIVEIS

Financeiro, Instalacdes e equipamentos, humanos e Tempo.

Resultados Resultados

relativamente relativamente
Incertos Certos
g RESPONSAVEIS PELAS DECISOES

I ALTROS DEFENSIVOS ’ '

SWS SYLIN
30 SY1IW

ovinaoyd

‘ REALIMENTACAO ]

Fonte: Adaptado de Reason 1994.
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Reason cita que os eventos podem acontecer pelos atos inseguros e
classifica-os em duas categorias: Erros e Violagdes®’.

De modo geral, os erros representam as atividades mentais ou fisicas dos
individuos que falham em alcancar o objetivo pretendido. Esta categoria representa
a causa da maior parte dos acidentes, uma vez que pela sua natureza os seres
humanos cometem erros. As violagdes, por outro lado, referem-se a desobediéncia
de regras, regulamentos, normas que existam na organizagdo visando a seguranga
ou mesmo procedimento operacional padrao da atividade. As violagdes representam
um desrespeito as regras e regulamentos que governam a seguranca. Ocorrem de
forma menos frequente do que os erros, mas via de regra produzem acidentes
fatais®.

As violagdes podem ser divididas em: Rotina e Excepcionais. As violacbes
de rotina sdo obviamente habituais e frequentemente toleradas pela chefia ou
supervisdo®. As violagbes excepcionais aparecem de forma isolada, ndo
necessariamente indicativa de um padrdo de comportamento e ndo toleradas pela
supervisao ou chefia, dificultando sua previsao.

Alguns autores sugerem que os erros e violagdes sejam utilizados conforme

figura 3, facilitando a investigagdo do acidente 3.
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Figura 3 — Categoria dos Atos inseguros

Pré-condicoes
para ato inseguro

Condicdes Operadores
“fora de norma”

Estado Mental Estado Fisiolagico Limitacoes fisicas /
adverso adverso mentais

Pratica dos Operadores
“fora de norma”

Administracao

incompetente da equipe Preparo Pessoal

Fonte: Adaptado de Shappel & Wiegmann, 2000.

Os mesmos autores citam que os erros podem ser divididos em erros de
deciséo, erros de habilidade e erros de percepcao. Os erros de habilidade sdo aqueles
que ocorrem de forma inconsciente, sendo comuns as falhas de atencdo, de meméria
ou de técnica. Erros de decisdo representam um comportamento intencional que
procede como pretendido, mas na verdade o plano se mostra inadequado ou
inapropriado para a situagdo. S&o frequentemente referidos como “erros
honestos™®. Os erros de decisdo sdo provavelmente os mais investigados de todas
as formas de erros, sendo agrupados em trés categorias gerais: Erros de
Procedimento, Escolha “pobre” e Erros de resolugio de problemas®.

Os erros de percepgdo ocorrem quando o que € percebido por uma pessoa

difere da realidade. Estes erros ocorrem quando a entrada sensorial € degradada ou

néo usual, como no caso de ilusdes visuais e desorientacao espacial. A ilusdo visual
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ocorre quando o cérebro tenta preencher os “buracos” ou “falhas” com aquilo que

0 mesmo sente como correto em um ambiente visual empobrecido 3840,

2.3 Gerenciamento de Riscos e Ferramentas para Gestéo

O gerenciamento de risco é definido como o conjunto de praticas
sistematizadas que tém como objetivo principal reduzir os riscos para um nivel
aceitavel ou toleravel. Além disso, a aplicacdo de gerenciamento de risco em
instituicGes permite reduzir tempo, custo e adquirir conhecimento do préprio setor.

A importancia de gerenciar risco vem da consciéncia de que existem fatores
internos e externos nos processos, que durante sua execucdo podem desencadear ou
alterar os objetivos estabelecidos .

O diagnostico desses fatores que comprometem a realizacdo adequada dos
procedimentos ou processos constitui uma etapa fundamental do gerenciamento de
risco 41.

A implantacdo de uma ferramenta de gerenciamento de risco permite avaliar
0s pontos criticos e escolher a melhor decisao ao gestor, oferecendo rastreabilidade
dos possiveis modos de falha de forma sistematizada e organizada. Ela fornece
também as melhores decisfes, menos surpresas, planejamentos efetivos, melhorias
de relacionamento com as partes interessadas 2.

As ferramentas da qualidade ou ferramentas de gestdo vém sendo utilizadas
nas areas assistenciais cada vez mais, e tém se mostrado um instrumento valioso no

auxilio para identificar os riscos, aumentar a receita da instituicao e para melhorias
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nos processos assistenciais e de qualidade *3. S&o utilizadas para medir, analisar e
propor solucdes de problemas que interferem no desempenho dos processos
organizacionais **.

Quando o termo qualidade é abordado em reunides de alta direcdo, tem-se a
intencdo de induzir as pessoas a fazerem o melhor em tudo que esta ao seu alcance
e que se propdem a fazer, independente das suas atribuicdes *°.

A gestdo de qualidade tem como premissa o estabelecimento de disciplina
para evitar o aparecimento de problemas no ciclo de desempenho da instituicéo,
sendo assim realiza com as ferramentas da qualidade o monitoramento dos diversos
tipos de atividades e riscos, tendo como resultado a eficacia na solugdo do problema
ou no processo de melhoria continua .

Hoje ha grande preocupacdo por parte da alta direcdo em trazer o tema
seguranca do paciente para dentro das discussdes e na lista de prioridades.

Portanto, a instituicdo que tem implantado sistema de gestéo e ferramentas
da qualidade tem desafio constante em trazer a seguranca do paciente para dentro
do seu cerne e desenvolver uma agenda constante e positiva nas diversas esferas da
cadeia assistencial. Essas instituicdes utilizam por vezes o sistema de gestéo de risco
para identificar e consequentemente diminuir os incidentes e outros riscos a
seguranca dos pacientes, familia e profissionais, com foco no processo, na
notificagdo, nas queixas a produtos e nio no fator humano >4

N&o héa respostas simples e objetivas quando o tema € melhoria do sistema
da qualidade na assisténcia a saude, sendo assim a gestdo da qualidade procura

alcancar o desenvolvimento de mecanismos que garantam a sobrevivéncia da
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organizagdo e mecanismos que possibilitem sua permanente e continua evolucéo e
para isso existem inUmeras ferramentas que auxiliam os gestores neste trabalho,

entre elas estfo as citadas a seguir *'.
2.3.1 Ciclo de Deming ou PDCA (Plan-Do-Check-Act)

E uma metodologia utilizada para controle de melhoria continua de processos

e produtos conforme mostra a figura 4.

Figura 4 — Ciclo de melhoria continua proposto por Deming.

* Defini¢do da meta
* Padronizagdo dos * Analise do problema
resultados positivos * Andlise das causas
* Tratamento dos desvios * Elaboragdo dos
\_ planos de agdao
C * Treinamento
* Verificagdo dos resultados, * Execugdo dos planos
S de agdo
A N

Nogueira cita que na intencdo de coordenar os esforcos para obter qualidade,

“a importancia de seguir um processo, ou seja, um conjunto de meios para se chegar
a um fim” “8, O processo seria uma sequéncia de acdes (passos) que norteiam as

atividades a serem desenvolvidas. Ao conhecer e controlar 0s processos menores
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pode-se localizar os problemas e agir sobre a causa fundamental. Para trabalhar esse

processo criou-se o Ciclo PDCA, que é composto de quatro fases °.

O PDCA tem por objetivo deixar mais agil 0s processos na execucao do
plano de acdo, tendo em vista um olhar cauteloso uma vez que as acdes deverdo ser

mensuradas a fim de atingir o resultado esperado da melhoria continua. 12,

2.3.2 RCA - Anélise de causa raiz

RCA (Root and Cause Analysis) ou Analise de Causa Raiz é uma ferramenta
que possibilita realizar uma analise abrangente e sistémica de incidentes. E
composta por trés atividades principais: identificacdo das causas diretas e das causas
raiz do acidente, formulacdo de estratégias de prevencdo para aperfeicoar as etapas
de um processo e desenvolver planos de acao, e estratégias de medicdo para avaliar
a eficacia do plano. Pela descoberta e eliminacdo das causas raiz de um incidente
aumenta-se a seguranga do sistema, evitando que o mesmo incidente ocorra
novamente °°,

A RCA identifica os fatores relacionados com os processos que levaram ao
evento e sugere acGes que possam prevenir outros eventos com similaridade,

impedindo sérios danos. 124351,

2.3.3 Diagrama de Causa e Efeito (Ishikawa)
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E uma metodologia grafica utilizada pela administracdo para o
gerenciamento e controle de qualidade em diversos processos, na qual as causas e
os efeitos determinados podem ser classificados em seis tipos, conhecidos como 6M
(Método, Matéria Prima, M&o de Obra, Maquina, Medida e Meio Ambiente), e

estrutura hierarquicamente as causas e os efeitos relacionados > 4352,

Figura 5 — Modelo do diagrama de causa e efeito proposto por Ishikawa 2.

2.3.4 Diagrama de Pareto

E uma representacdo grafica utilizando histogramas e curvas com a
finalidade de ordenar as frequéncias das ocorréncias e permite priorizar 0s

problemas, conforme é exemplificado a seguir na figura 6%,



Figura 6 — Modelo do diagrama de Pareto
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2.3.5 FMEA - Failure Mode and Effefcts Analysis

44

Desenvolvida em 1949 pelos militares norte-americanos a fim de mostrar os

efeitos das falhas de sistemas e equipamentos. Foi utilizada na década de 1960 pela

National Aeronautics and Space Administration (NASA) para prever falhas,

planejar medidas preventivas e sistemas de apoio no Programa Espacial Apolo.

Desde entdo vem sendo utilizada em diversas industrias. Ha inUmeros beneficios

com a utilizagdo desta ferramenta, entre eles estdo o dominio que os profissionais

passam a adquirir dos processos e problemas relacionados, devido a interagdo

realizada com outras areas e que tem um impacto direto no seu processo

12,43,55,56
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2.3.6 HFMEA - Healthcare Failure Mode and Effefcts Analysis

HFMEA (Healthcare Failure Mode and Effect Analysis) € uma metodologia
utilizada para mapear, avaliar e propor o controle dos incidentes antes que eles
ocorram e detectar os incidentes ocultos no sistema *°.

O Veterans Health Administration (VHA) entendeu a importancia desta
ferramenta de qualidade FMEA, até entdo utilizada pelas industrias, e realizou uma
adaptacdo para ser utilizada nas instituicdes de saude. O VHA adaptou a FMEA e 0
denominou de Healthcare Failure Mode and Effefcts Analysis (HFMEA) e, desde
2001, a Joint Comission on Accreditation of Helthcare Organizations (JCAHO) e
recentemente a Organizacdo Nacional de Acreditagdo (ONA) vém solicitando as
instituicOes acreditadas a aplicagdo desta ferramenta como um importante
instrumento do gerenciamento de risco e no processo de melhoria continua
12,43,45,57,58_

HFMEA é uma ferramenta utilizada para definir, identificar e eliminar falhas
potenciais (conhecidas ou nédo), problemas e erros provenientes do sistema. Ela é
composta por cinco etapas e utiliza uma equipe multidisciplinar para avaliar
proativamente os cuidados prestados pelos servigos de salde. E, portanto, uma
avaliagdo prospectiva que identifica claramente 0s passos de um processo e suas
deficiéncias, e as associa a agdes corretivas (plano de contingéncia), garantindo um
resultado desejavel *2. A equipe utiliza o diagrama de fluxo do processo, uma matriz
de pontuacdo de risco e uma arvore de decisdo para identificar e avaliar os potenciais

de falhas e suas vulnerabilidades °.
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A HFMEA ¢ uma ferramenta que permite avaliar de modo sistematico 0s
pontos criticos nos processos, classificando-os pela severidade dos efeitos
potenciais de suas falhas e pela probabilidade de ocorréncia, permitindo priorizar
0s riscos a serem controlados. Para a sua aplicacdo, forma-se uma equipe, mapeia-
se 0 processo, faz-se a andlise de risco e depois sdo avaliados os modos de falha a
eles relacionados °°.

A Analise dos Modos de Falha nos Cuidados da Satde — Healthcare Failure
Mode and Effect Analysis (HFMEA) permite conduzir um estudo para identificar e
avaliar as falhas potenciais e seus efeitos no processo antes que 0s eventos ocorram.
No entanto, 0 tempo necessario para aplicacdo da ferramenta pode tornar-se uma
limitacdo para o uso dos profissionais na pratica diaria da gestdo, pois envolve varias
reunides para determinacdo e classificacdo dos modos de falha e suas causas

potenciais .

2.4 Etapas do HFMEA

A figura 7 a seguir esquematiza as cinco etapas propostas pela ferramenta

HFMEA®,



Figura 7 — Modelo das etapas para aplicacdo do HFMEA.

3) Descrever

1) Definir o 2) Montar uma ] [graf'camenteo
escopo equipe
processo
5) Propor agdes 4) Realizar a
e medidas de analise de
resultados perigos

Fonte: Adaptado de DeRosier et al. (2002)

2.4.1 Etapa 1: Definir o escopo
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Nesta etapa deve ser feita a selecdo de um processo de cuidado a satde de

alto risco, ou area de alta vulnerabilidade. Tal selecdo deve ser baseada em

notificacBes da equipe, ou através de identificacdo de processos ou procedimentos

onde periodicamente ocorrem falhas®.

2.4.2 Etapa 2: Montar uma equipe

A defini¢do do escopo ndo deve ser feita individualmente, para ndo limitar

a deteccgéo do risco. A ocorréncia de um evento de risco depende da coincidéncia

de diversos deslizes e lapsos; sendo assim, profissionais de diversas areas, com seus

pontos de vista e experiéncias profissionais em areas diferentes do sistema,

contribuem para uma analise mais completa*. Deve-se montar uma equipe



48

multifuncional e multidisciplinar, composta tanto por integrantes que tenham
experiéncia e também por pessoas que ndo tenham familiaridade com o processo, a

fim de proporcionar uma visio critica, enriquecendo a analise*.

2.4.3 Etapa 3: Descrever graficamente o processo

Nessa etapa deve-se desenvolver ou verificar o diagrama de fluxo de
processo. E importante definir o alvo de analise da HFMEA a fim de garantir que a
equipe multidisciplinar ndo fique sobrecarregada®. Deve-se identificar um processo
ou ponto critico do sistema altamente vulneravel e que tenha necessidade de
avaliacdo pela equipe. Cada processo bem como o subprocesso serd analisado
individualmente. Na maioria dos casos, um subprocesso pode derivar varios modos
de falha e, agregadas a estes modos de falha, diversas causas potenciais sdo
encontradas. Além disso, o foco em um processo menos complexo gera um
resultado mais produtivo e eficaz da revisdo que identifica as diversas
vulnerabilidades do sistema®?.

Portanto, para que a analise da equipe seja efetiva é fundamental o
conhecimento prévio do processo e subprocesso escolhidos para aplicacdo da

ferramenta.

2.4.4 Etapa 4: Realizar a analise dos perigos

Realizar a identificacdo da severidade e probabilidade de ocorréncia dos

modos de falha®®. A ponderacio da severidade é uma medida do potencial efeito
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sobre 0 modo de falha, ou seja, seria como o impacto sobre 0s pacientes ou com 0s
cuidados realizados no paciente, se eles acontecem ou ndo. Nessa etapa a equipe
deve analisar e listar os possiveis modos de falha e suas causas potenciais para cada
um dos processos e subprocessos descritos na etapa anterior.

Os modos de falha sdo definidos como um processo ou subprocesso que
pode falhar ou deixar de realizar a sua funcdo especifica. A equipe deve utilizar
varias fontes e ferramentas para identificacdo dos possiveis modos de falha. Apds
determinar a severidade e a probabilidade de ocorréncia de um modo de falha
potencial, deve-se pontua-lo na Matriz de Pontuacdo de Risco (Hazard Score

Matrix), mostrada na figura 8 abaixo%.

Figura 8. Modelo da Matriz de Pontuagéo de Risco

RISCO = PESO (GRAVIDADE) X PESO (FREQUENCIA)

GRAVIDADE

FREQUENCIA

catastrofica critica marginal desprezivel
(peso=4) (peso=3) (peso=2) (peso=1)

frequente
(peso=4)
ocasional

remoto
(peso=1)

TOLERAVEL

Fonte: Adaptado de Stalhandske et al., 2003.

A pontuacdo de severidade desta tabela é uma valoragdo qualitativa do

impacto sobre o atendimento ao paciente. As categorias de severidade incluem:
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catastrofica, critica, marginal e desprezivel. As classificacdes de probabilidade de

ocorréncia (frequéncia) incluem: frequente, ocasional, raro e remoto.

2.4.5 Etapa5: Propor agOes e medidas a partir dos resultados

Aqui se deve desenvolver uma descri¢do de agdo para cada causa do modo
de falha, a fim de continuar a identificar medidas de resultados e identificar uma
pessoa responsavel para completar ou assegurar a conclusdo de cada agao. Para isso
a gestdo deve estar de acordo com as recomendagdes das solucBes propostas pela
equipe multidisciplinar. “Cada instituicdo poderéa dentro destes conceitos criar sua
propria matriz de risco, a partir de critérios bem estabelecidos em reunido de

grup03350,64.

3 OBJETIVOS

3.1 Objetivos Gerais

e Identificar e analisar as notificacbes ao Nucleo de Seguranga do Paciente
em hospital privado do Estado de Sao Paulo.

e Desenvolver um plano de seguranca do paciente com foco nas notificacfes
e anélise que permita adocdo de acdes efetivas voltadas para aplicacdo de

uma pratica mais segura.
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e Construir Matriz de Gestdo de Risco para minimizacdo dos eventos e
melhorias dos processos, utilizando como ferramenta o Healthcare Failure

Mode and Effefcts Analysis (HFMEA).

3.2 Objetivos Especificos

e Descrever a metodologia de implantacdo a matriz de gestao de risco.

4 METODO

4.1 Tipo de Estudo

Trata-se de um estudo de caso com abordagem descritiva exploratoria,
retrospectiva com analises quantitativas dos dados dos eventos relacionados a
assisténcia e produtos de satude notificados ao Nucleo de Seguranca do Paciente, no

periodo de janeiro a dezembro de 2014,

4.2 Cenario da Pesquisa

4.2.1 Local e Caracterizacéo do Estudo

Foi realizado em Hospital Privado do interior do Estado de S&o Paulo. Trata-

se de um hospital geral, de grande porte, com 230 leitos e Acreditado Pleno pela
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Organizacdo Nacional de Acreditacdo (ONA). Possui uma unidade de Nucleo de
Seguranca do Paciente, que desenvolve atividades de monitoramento e notificacfes
de eventos nas areas de Farmacovigilancia, Tecnovigilancia, Hemovigilancia e
Saneantes e relacionados a assisténcia.

O Ndcleo de Seguranca do Paciente recebe notificacdes de eventos de forma
espontanea, ou seja, aquela realizada pelos profissionais de satde e encaminhadas
via sistema informatizado; e por busca ativa (aquela realizada por Enfermeiras por

meio de visitas aleatorias as unidades do hospital).

4.2.2 Implantacdo da ferramenta HFMEA para o gerenciamento do

risco

A ferramenta HFMEA serd estrutura com base no protocolo de Londres que
tem por finalidade garantir uma investigacdo exaustiva da analise de um incidente,
indo além da identificagdo mais comum de “falhas e culpas”.

Inicialmente serd realizado reunides com toda a equipe de gestores e
consultoria com intuito de apresentar o modelo proposto para construcdo da matriz
e a importancia da sua aplicabilidade.

Posteriormente serdo convocados profissionais envolvidos em diferentes
cargos relacionados a area de estudo para entendimento e discussdo dos riscos
pertinentes a sua atividade diaria e como 0s mesmos serdo inseridos na matriz de

gestdo de risco. Vale ressaltar que a construcdo da matriz é de responsabilidade de
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cada gestor, ou seja, cada setor tera sua matriz desenvolvida de acordo com suas
necessidades.

Ap0s sete dias os profissionais serdo novamente convocados para revisdo do
trabalho realizado pela equipe e para esclarecimentos de possiveis duvidas
relacionadas ao tema.

Em seguida os membros participantes da construcdo da matriz terdo 30 dias
para aplicar a ferramenta para toda equipe com intuito de minimizar que a
probabilidade dos riscos envolvidos na assisténcia ao paciente se transformem em
incidentes.

A implantacdo da matriz de gestdo de risco esta prevista para outubro de

2015.

4.2.3 Estrutura do Nucleo de Seguranca do paciente

O Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) esta ligado diretamente as diretorias
Técnica, Clinica e Superintendéncia e € composto por quatro enfermeiras, sendo
duas (02) enfermeiras que realizam o processo de anélise de notificacGes e perfil
epidemioldgico da instituigdo, uma (01) enfermeira “case” que realiza 0
monitoramento dos protocolos gerenciados e uma gerente que realiza o processo de
gestdo do NSP e da Comissdo de Seguranga do Paciente e Gestdo de Riscos
(CSPGR). O NSP foi implantado em setembro de 2013, sendo a equipe deliberada

pela Superintendéncia do hospital.
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Todos os profissionais da instituicdo podem realizar a notificacdo por meio do
sistema de gestdo do hospital. A notificagdo ndo é andnima, porém é de carater
confidencial, onde sdo preservados os dados do notificador. Um breve relato é
encaminhado por e-mail aos profissionais do NSP, sendo registrado no sistema de
gestao.

Os eventos sdo analisados em conjunto com os profissionais das areas
envolvidas. Apds finalizacdo da anélise é enviada uma resposta por meio do sistema
de gestdo ao notificador, coordenador e gerente da area.

No evento que se faz necessario um plano de acgéo, este é solicitado ao gestor
da area envolvida. As notificagbes sdo encaminhadas a ANVISA, obedecendo a
RDC 36/2013, e para a ONA por se tratar de um hospital com certificacdo de
qualidade. A definicéo e a classificacdo dos eventos sdo realizadas com referéncia

da OMS e da norma orientadora 08 (NO) da ONA conforme figura abaixo.

Figura 9. Modelo da Classificacdo de Incidentes e eventos

— Obita

Evento SEM dano

EVENTOD
= ATINGIU o paciente, cliente ou ml Dano Grave
prafissional da sadde
EVENTO ADVERSO
—
Evento COM dana
NEAR MiSS
INCIDENTE e A0 ATINGIU o pacients, cliente m Dano Moderado
ou profiszional da saude
b CIRCUNSTANCIA DE RISCO b Dano Leve

Fonte: NO 8-ONA 2010
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4.2.4 Procedimentos de Coleta de dados

12 fase: A coleta de dados sera realizada pela propria pesquisadora, com
auxilio da assistente administrativa do NSP. Serdo incluidas todas as notificaces
de eventos espontaneos ou resultantes de busca ativa e coletados dados absolutos a
partir de relatorios gerenciais extraidos do sistema de gestdo do NSP da Instituicao.

A coleta sera realizada no primeiro semestre de 2015 através do sistema de
gestdo informatizado do NSP referente a dados do periodo de 1° de janeiro de 2014
a 31 de dezembro de 2014,

A instituicdo possui um sistema de gestdo informatizado para notificacédo de
eventos, tratativas e devolutivas. Este sistema possibilita elaboracédo de relatorios
estatisticos sobre os eventos notificados na instituicdo.

Sera construida uma planilha especifica no programa Excel para agrupar os
dados para posterior analise da propria pesquisadora.

Nesta fase serdo coletadas todas as notificacdes, sendo agrupadas pela data
da notificagdo, data do encerramento das notifica¢fes, cargo no notificador, area
notificada, &rea notificadora, identificagdo do evento, tipo de evento, descri¢do da
acdo imediata, relato do evento, analise do evento, grupo e subgrupo do evento e

divisdo dos eventos em processo assistencial e de assisténcia direta ao paciente.

22 fase: Serdo realizadas as analises das notificacbes sem a identifica¢do do
paciente e identificadas a divisdo dos eventos em processo assistencial e de

assisténcia direta ao paciente.
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Cabe esclarecer que neste estudo a pesquisadora denomina “processos
assistenciais” como tudo que nao atinge diretamente o paciente e “assisténcia direta
ao paciente” ¢ todo incidente que envolve o paciente diretamente.

No grupo de eventos relacionados a processos assistenciais serdo
considerados aqueles que ndo atingiram o paciente e serd aplicado um peso de
gravidade segundo critério do pesquisador, considerando o desfecho do evento.

No grupo de eventos relacionados a assisténcia direta ao paciente serdo
considerados 0s eventos que atingiram o paciente e aplicado o peso de gravidade

seguindo a Organizacdo mundial de satide (OMS)?.

4.2.5 Critérios de inclusdo e Exclusdo

Serdo incluidas todas as notificagdes de eventos relacionados a assisténcia e
envolvendo produtos de salde e excluidas as notificacdes que ndo se enquadram no

escopo deste trabalho, como: eventos administrativos, operacionais e ocupacionais.

4.2.6 Procedimentos Analiticos

Os dados seré@o codificados e tabulados pelo software Microsoft Office Excel
versdo 2007. Seréa realizada a analise descritiva dos dados, a partir de tabelas de
distribuicdo de frequéncias absoluta e relativa.

Nesta etapa, os tipos de notificacdo de processos (classificados como

assisténcia direta ao paciente versus processos assistenciais), serdo comparados em
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relacdo ao tempo de andlise (em dias) pelo teste ndo paramétrico da Mediana, apds
falha nas pressuposicdes de distribuicdo assimétrica ou normal do tempo de analise.
Serdo consideradas diferencas estatisticamente significativas se p<0,05. Para tal

analise sera utilizado o software SPSS v21.0.

4.2.7 Produtos da pesquisa

Foram elaborados 02 (dois) produtos para uso na instituicéo.

1. Plano de Seguranca do Paciente, de acordo com as exigéncias da RDC n°
36 de 25 de julho de 2013 (ANEXO 1).
2. Matriz de Gestdo de Risco por unidade com base na metodologia do

HFMEA (ANEXO 2).

4.2.8 Aspectos Eticos

O projeto foi aprovado pela Diretoria Técnica da Instituicdo e pelo Comité
de Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina de Botucatu (Parecer n° 943.305),

(ANEXO 1).
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5 RESULTADOS

Foram encaminhadas 2.291 notificagdes ao NSP, sendo excluidas 1.580
notificagdes que ndo se enquadravam no escopo deste trabalho, como eventos
administrativos, operacional e ocupacional.

Desta maneira, foram analisadas 711 notificacdes relacionadas a assisténcia ao
paciente e produtos de saude (tecnovigilancia, hemovigilancia, farmacovigilancia e
saneantes) enviadas ao NSP, no periodo de janeiro a dezembro de 2014,

O tempo de analise das notificacdes relacionadas a processos assistenciais foi

significativamente maior que o tempo de andlise das notificacdes relacionadas a

assisténcia direta ao paciente (p=0,011) [Tabela 1].

Tabela 1. Comparacdo entre os tipos de notificacdo em relagéo ao tempo de

anélise.
Assisténcia direta Processos b
ao Paciente Assistenciais
Tempo de analise
10(0-187) 16(0-128) 0,011

(dias)*
Mediana (P25-P75)*

Na tabela 2, o tempo de analise das notificacbes relacionadas com
assisténcia direta ao paciente ndo diferiu significativamente entre as comparagdes
maultiplas das gravidades. No entanto, se avaliarmos o tempo de analise em dias,
observa-se uma variagdo entre as classificagoes, sendo que o grupo sem danos
obteve maior tempo mediano de dias para fechamento das anélises relacionadas aos

demais tipos de eventos.
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Tabela 2. Comparagdo entre as notificacbes por tipo de dano associadas a
assisténcia direta ao paciente em relagdo ao tempo de anélise.

Sem dano Leve Moderado Grave

Tempo de
. ) 15(0-106) 9(0-187) 10(0-183) 13(1-138)
analise (dias)*

Mediana (P25-P75)*. Comparagdes Multiplas: Sem dano x leve (p=0,292); Sem dano x moderado (p=0,386); Sem dano x
grave (p=0,803); Leve x moderado (p=0,839); Leve x grave (p=0,707); e Moderado x grave (p=0,686).

A tabela 3 mostra que o tempo de andlise das notificacGes relacionadas aos
processos assistenciais ndo diferiu significativamente entre os tipos de gravidade

leve e moderado (p=0,587).

Tabela 3. Comparacdo entre os tipos de notificacdo associadas aos processos

assistenciais em relagéo ao tempo de anélise.

Leve Moderado Grave P

Tempo de analise

) 17(0-115) 15(0-128) 16(16-22) 0,587
(dias)*

Mediana (P25-P75)*entre Leve e Moderado. Nao houve comparagéo com tipo grave devido a pequena amostragem.

A figura 10 relaciona o tempo de anélise das notificacGes de eventos por
grupo, tipo e grau de severidade do dano ou possivel dano.

O box (1a) mostra que as notificacdes relacionadas a assisténcia direta ao
paciente foram tratadas de forma mais rapida enquanto que as relacionadas ao
processo assistencial tiveram tempo maior de analise.

O box (1b) indica as notificacbes de eventos que atingiram o paciente

(assisténcia direta ao paciente) e mostra o tempo de analise segundo o grau de
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severidade. Verifica-se tempo de analise maior para as notificacdes sem danos e
graves.

O box (1c) estd relacionado ao tempo de analise de gravidade das
notificacGes relacionadas ao processo assistencial. Observa-se a mediana alinhada,

porém com uma dispersdo de tempo maior nas analises de eventos leves.

Figura 10. Box plot do tempo de analise das notificacbes por grupo.

H * *

P 150 5 160

E 100 4 100

*

ae
- R R

e i —

T T T T T T T
Pacilente Procelsso (1a) Semdano Leve Moderado Grave (1b) Leve Moderado  Grave (1¢)

Tempo de analise (em dias)
L
R
Tempo de analise (em dias)

[ ]
Tempo de analise (em dias)

(1a) grupo, (1b) gravidade das notificagGes associadas a assisténcia direta ao paciente e (1c)

gravidade das notificacBes associadas aos processos assistenciais.

A tabela 4 mostra as areas que foram notificadas. Observa-se que as
principais areas que receberam notificagdes de eventos foram: Cirdrgicas | e Il
(23,63%), Unidade de Terapia Intensiva Adulto (17,30%), Farmacia (11,11%) e

Clinica Médica (10,27%).
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Tabela 4. Frequéncias de NotificacBes recebidas por areas ao NSP no periodo de
janeiro a dezembro de 2014.

UNIDADES NOTIFICADAS N %
Cirargical e 1I* 168 23,63
UTI Adulto 123 17,30
Farmécia 79 11,11
Clinica Médica 73 10,27
Cirdrgica Il 56 7,88
UTI Pediatrica/ UTI Neonatal/ Bergario* 37 5,20
PA adulto 16 2,25
Centro Cirdrgico 16 2,25
Pediatria / Ginecologia e Obstetricia 22 3,52
Central OPME 15 2,11
Almoxarifado 10 1,41
Nutri¢do Clinica / Lactério 10 1,41
CIM 7 0,98
Higiene e Limpeza / Vigilancia/Portaria* 7 0,98
Laboratorio 6 0,84
Sub. Centro cirdrgico 6 0,84
Eng. Clinica 6 0,84
Diretoria Clinica 5 0,70
Fisioterapia 5 0,70
GQH 5 0,70
Hemodindmica 4 0,56
Endoscopia 4 0,56
Agéncia Transfusional 3 0,42
Hotelaria 3 0,42
CME 3 0,42
Recepgéo Central 3 0,42
Compras 2 0,28
Sub. Quimioterapia 2 0,28
ECO /RX* 2 0,28
Recepg¢do — RX/USG/ PA Adulto* 2 0,28
Gestéo de Leitos 1 0,14
Fonoaudiologia 1 0,14
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UNIDADES NOTIFICADAS N %
Monitoramento 1 0,14
Nutricdo Dietética 1 0,14
PA Infantil 1 0,14
Quimioterapia 1 0,14
Sub. Enfermaria 1 0,14
Sub. PA infantil 1 0,14

TOTAL 711 100

Fonte: Sistema de Gestdo de Risco — SoftExspert
*Areas agrupadas por terem como semelhang¢a mesmo coordenador.

A tabela 5 mostra as areas notificadoras na instituicdo. Observa-se que as
principais areas que notificaram eventos foram: Cirargicas | e 11 (29,40%), Unidade
de Terapia Intensiva Adulto (15,61%), Cirargica Ill (9,28%) e Clinica Médica

(8,58%).

Tabela 5. Frequéncias de notificacGes realizadas por area ao NSP no periodo de

janeiro a dezembro de 2014.

UNIDADES NOTIFICADORAS N %
Cirargica l e II* 209 29,40
UTI Adulto 111 15,61
Cirurgica Il 66 9,28
Clinica Médica 61 8,58
UTI Pediétrica / UTI Neonatal / Bergario* 56 7,88
NSP / Gestdo de Risco / Ed. Continuada* 40 5,62
Pediatria / Ginecologia e Obstetricia* 36 5,07
Centro Cirdrgico 17 2,39
Agéncia Transfusional 16 2,25
SCIH 16 2,25
Central OPME 15 2,11

Farmécia 11 1,55
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UNIDADES NOTIFICADORAS N %
PA adulto 11 1,55
Laboratério 8 1,13
CIM 8 1,13
Nutricdo clinica 5 0,7
PA infantil 4 0,56
Quimioterapia 3 0,42
Sub. Centro cirdrgico 2 0,28
Diretoria clinica 2 0,28
Hemodinamica 2 0,28
CME 2 0,28
Compras 2 0,28
Sub.Quimioterapia 2 0,28
Almoxarifado 2 0,28
Hotelaria 1 0,14
SESMT 1 0,14
Gestéo de Leitos 1 0,14
Gerencia de Enfermagem 1 0,14

TOTAL 711 100

Fonte: Sistema de Gestdo de Risco — SoftExspert
*Areas agrupadas por terem como semelhang¢a mesmo coordenador.

A tabela 6 mostra os grupos de incidentes notificados ao NSP. Os grupos
mais notificados foram: Assisténcia geral ao paciente (35,3%), erro de medicacao

(14,21%), perda de sonda nutricional (13,22%) e lesdo de pele (11,95%).
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Tabela 6. Frequéncias das notifica¢des distribuidas por grupos de incidentes no
periodo de janeiro a dezembro de 2014.

GRUPOS DE INCIDENTES N %
Assisténcia Geral ao Paciente* 251 35,3
Erro de Medicagdo 101 14,21
Perda de Sonda para Aporte Nutricional 94 13,22
Les&o de Pele 85 11,95
Erro de ldentificagéo 54 7,59
Tecnovigilancia 47 6,61
Queda 36 5,06
Farmacovigilancia 19 2,67
Extubacdo acidental 16 2,25
Evaséo 8 1,13

TOTAL 711 100

Fonte: Sistema de Gestdo de Risco — SoftExspert

*Assisténcia Geral ao Paciente — Outros incidentes ligados a assisténcia direta ao paciente com

niimero > ou = 7 incidentes no ano. Ex: Banho de leito.

A tabela 7 mostra os meses de maior prevaléncia de eventos notificados ao

NSP. Os meses de eventos mais notificados foram: janeiro (13,28%), abril (10,69%)

e marco (10,16%).

Tabela 7. Frequéncias das notificagdes distribuidas por més no periodo de janeiro

de 2014 a dezembro de 2014.

MES DA NOTIFICACAO N %
Janeiro 93 13,08
Fevereiro 44 6,19
Margo 72 10,13
Abril 76 10,69
Maio 70 9,85
Junho 65 9,14
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MES DA NOTIFICACAO N %

Julho 64 9,00
Agosto 56 7,88
Setembro 32 4,5
Outubro 46 6,47
Novembro 53 7,45
Dezembro 40 5,63
TOTAL 711 100

A tabela 8 mostra o perfil das notificacbes segundo o cargo e grupo de
eventos notificados ao NSP. Os cargos que mais notificaram eventos do grupo de
assisténcia direta ao paciente foram: coordenador de enfermagem (32,1%),
enfermeiro assistencial (28,8%) e enfermeiro de gestéo de risco (5,8%). J& do grupo
de processo assistencial foram: coordenador de enfermagem (9,4%), enfermeiro
assistencial (7,2%) e assistente administrativo (3,6%). Vale ressaltar que nao houve
incidentes notificados por médicos, pois muitos preferem relatar verbalmente ao

NSP.

Tabela 8. Perfil das notificagbes segundo o cargo do notificador e grupo das

notificagdes no periodo de janeiro a dezembro de 2014.

. Grupo de
Cargo do Notificador L N° %
NotificacGes
Assistente Assisténcia Direta ao Paciente 3 0,4
Administrativo Processo Assistencial 26 3,6
Assisténcia Direta ao Paciente 0 0

Aucxiliar de Farmacia ) )
Processo Assistencial 1 0,1
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Cargo do Notificador Gru-p.o e N° %
NotificacOes
Assisténcia Direta ao Paciente 0 0

Comprador

Processo Assistencial 2 0,3
Coordenador Assisténcia Direta ao Paciente 1 0,1
Auditoria Processo Assistencial 0 0
Coordenador de Assisténcia Direta ao Paciente 222 31,1
Enfermagem Processo Assistencial 67 9,4
Coordenador de Assisténcia Direta ao Paciente 2 0,3
Farmécia Processo Assistencial 3 0,4
Coordenador de Assisténcia Direta ao Paciente 0 0
Laboratério Processo Assistencial 8 1,1
Enfermeiro Assisténcia Direta ao Paciente 205 28,8
Assistencial Processo Assistencial 51 7,2
Enfermeiro Assisténcia Direta ao Paciente 8 1,1
CIM/CDI Processo Assistencial 0 0
Enfermeiro Ed. Assisténcia Direta ao Paciente 1 0,1
Continuada Processo Assistencial 3 0,4
Enfermeiro Gestdo Assisténcia Direta ao Paciente 2 0,3
de Leito Processo Assistencial 1 0,1
Enfermeiro Gestdo Assisténcia Direta ao Paciente 41 5,8
de Risco Processo Assistencial 3 0,4
Enfermeiro /Médico Assisténcia Direta ao Paciente 1 0,1
SCIH Processo Assistencial 14 2

Assisténcia Direta ao Paciente 2 0,3

Farmacéutico

Processo Assistencial 2 0,3
Gerente Assisténcia Direta ao Paciente 1 0,1
Farmacéutica Processo Assistencial 5 0,7
Gerente da Agéncia Assisténcia Direta ao Paciente 14 2
Transfusional Processo Assistencial 2 0,3
Gerente de Assisténcia Direta ao Paciente 0 0
Enfermagem Processo Assistencial 1 0,1
L ider de Hotelaria Assisténcia Direta ao Paciente 0 0

Processo Assistencial 1 0,1
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- Grupo de
Cargo do Notificador o N° %
NotificacOes
Assisténcia Direta ao Paciente 5 0,7
Nutricionista Clinica . .
Processo Assistencial 0 0
Técnico de Assisténcia Direta ao Paciente 8 1,1
Enfermagem Processo Assistencial 4 0,6
Técnico de Assisténcia Direta ao Paciente 0 0
Seguranca Processo Assistencial 1 0,1
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6 DISCUSSAO

O estudo permitiu a identificacdo e analise das notificacbes relacionadas a
assisténcia ao paciente e produtos de salde. A partir disso, foram desenvolvidos o
plano de seguranca do paciente para aplicacdo de uma pratica mais segura na
instituicdo e a Matriz de Gestéo de Risco para minimizacao dos eventos e melhorias
dos processos, utilizando como ferramenta 0 HFMEA.

Neste estudo, do total de notificagOes enviadas ao NSP da institui¢do, cerca
de um terco (n=711 notificacdes) foi relacionado aos grupos de assisténcia direta ao
paciente e de processos assistenciais no periodo de um ano, tendo em média 1,94
notificagOes por dia.

Destes, 5,83% foram de eventos adversos relacionados a assisténcia direta
ao paciente no periodo de 2014.

O numero de notificacBes relacionadas a assisténcia direta ao paciente
(n=518) e (n=193) de processos assistenciais, evidéncia que a institui¢cdo possui uma
cultura voltada para a seguranca do paciente, contribuindo para a melhoria dos
processos e da qualidade da assisténcia, embora € percebido neste estudo que ainda
ha areas na instituicdo que ndo notificam e outras com numero muito reduzido de
notificacBes o0 que demostra a probabilidade de subnotificacao.

Estudo brasileiro apontou a avaliagéo da incidéncia de EAs em trés hospitais
no Rio de Janeiro, onde os autores identificaram que a incidéncia foi de 7,6%°°.

Outro estudo realizado, no Brasil, identificou que 377 pacientes foram

vitimas de EA, durante um periodo de quatro anos, sendo que 22,3% destes sofreram
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dois ou mais eventos, reforcando a necessidade de estabelecer protocolos de
controle e prevengéo®®.

Bezerra et al (2009) identificaram a ocorréncia de 100 notificacbes de
incidentes, no periodo de 2 anos e 8 meses®’.

Percebe-se através deste estudo e dos outros citados que ainda hd um
caminho a ser percorrido na insercdo de uma cultura de seguranca sélida e da
importancia das notificacGes para melhoria da seguranca do paciente.

Dentre os tipos de eventos, os incidentes destacam-se por, obrigatoriamente,
acarretar dano ao paciente, resultando em impacto significativo no sistema de saude,
incluindo pacientes, profissionais e institui¢des®®.

Em relacdo aos procedimentos de enfermagem realizados nos servigos de
salde, a administracdo de medicamentos é uma atividade que envolve
conhecimento cientifico, habilidade técnica e grande responsabilidade por parte de
todos os profissionais. Por ser um procedimento complexo, a inobservancia dos
principios técnicos cientificos basicos referentes a terapia medicamentosa pode
desencadear ocorréncias indesejaveis, com consequéncias imprevisiveis para 0s
pacientes e profissionais®®’°,

Estudos brasileiros observaram que os eventos de maior ocorréncia foram
os relacionados aos medicamentos 472737475 corroborando com nossos achados e
confirmando a necessidade de uma atengdo maior para os cuidados com o preparo
e administracdo de medicamentos.

Considerando o periodo de analise das notificacbes relacionadas a

assisténcia direta ao paciente, foi observado um menor tempo quando comparado
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ao tempo de andlise dos processos assistenciais. Isto demonstra que a equipe
priorizou eventos relacionados diretamente aos pacientes e ressalta que o registro
dos EA é considerado acdo fundamental para obtencdo de informacdes de falhas e
possibilita a implantacdo de medidas voltadas para a reducdo do numero dessas
ocorréncias’®.

Quando verificado o periodo de analise, segundo o tipo de dano relacionado
a assisténcia direta ao paciente, constatou-se que nao havendo nenhum dano, o
tempo de analise foi maior em relacdo as ocorréncias de danos leve, moderado e
grave, 0 que evidencia a priorizacdo de andlise por tipo de dano. Em contrapartida,
ao comparar o tempo de analise entre os danos leve, moderado e grave, constatou-
se que os danos leves foram sanados com maior rapidez em relacdo aos danos
graves. Isso pode ser explicado pelo fato de que danos graves envolvem mais
pessoas e requerem maior tempo para sua analise e desenvolvimento de plano de
acdo. Além do que a ocorréncia de eventos graves deve ser notificada ao nivel
hierarquico superior imediatamente, com a finalidade de alertar a unidade de
vigilancia e a ONA, por se tratar de um hospital acreditado pleno a fim de obter
orientacdes quanto & investigacao e plano de agdo’’"8",

Uma limitacdo desta pesquisa foi a auséncia de estudos semelhantes, que
avaliam a variavel tempo de analise dos eventos, impedindo a realizacdo de
comparagdes com nossos achados.

Em relacdo as areas notificadas e notificadoras, houve predominio de
eventos nas unidades: Unidades Cirargicas, Unidade de Terapia Intensiva Adulto e

Clinica Médica. Essas unidades sdo consideradas areas de maior complexidade,
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gerando maior numero de notificacbes e também preocupacdo com riscos e
possibilidades de ocorréncia de eventos, o que demostra um maior
comprometimento dos gestores destas areas. Bohomol et al (2009) referem a
preocupacdo dos profissionais com a seguranca nas acdes de saude, entretanto, a
ocorréncia de EA é uma realidade, inclusive em setores que prestam atendimento a
pacientes criticos e que exigem alto padréo de qualidade®.

Por outro lado, as areas com menor quantidade de notificacdo podem ter
varias explicacbes, sendo uma delas a ocorréncia de subnotificacdo. Estudos
apontam a subnotificacio®% e relatam que os individuos se sentem inseguros, com
medo de reportar erros e sofrerem algum tipo de puni¢do ou constrangimento 8,

A ocorréncia de incidentes interfere na seguranca do paciente e pode ser
influenciada pela gestdo do servico devido as falhas nas etapas do planejamento,
controle e supervisao do trabalho quanto as demandas na previsdo, provisdo e
manutencdo dos equipamentos e recursos materiais®*®®, podendo haver alteragdes
sazonais. Neste estudo, 0s meses de eventos mais notificados foram: janeiro, margo
e abril. Dados semelhantes foram encontrados por Lima, et al (2013)8!.

O estudo evidenciou que a categoria profissional tanto do grupo de
assisténcia direta quanto do processo assistencial que mais notifica é o Enfermeiro.

Nas instituicGes de salde, o enfermeiro pode ser considerado facilitador no
processo de identificacdo de riscos de incidentes, o que se configura em elemento
chave nesse processo, dado o seu protagonismo na assisténcia. Entende-se que a
medida que os enfermeiros assumem seu papel de lideranca junto a equipe, ha

evidéncias de melhoria da assisténcia®® Portanto, devem relatar, comparar e
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mensurar os fatos e suas consequéncias dos EA. Além disso, o enfermeiro é o
responsavel técnico pela equipe de enfermagem frente ao seu conselho de classe, e
respondera por possiveis processos judiciais relacionados a ocorréncia de EA.

Outros estudos também apontaram o Enfermeiro como principal notificador
de incidentes e queixas técnicas’ "2,

Desse modo, autores enfatizam que a pratica de a¢6es educativas junto aos
profissionais de enfermagem, que estdo envolvidos diretamente na assisténcia,
podera favorecer a melhoria da qualidade do cuidado prestado ao cliente e prevenir
a repeticéo do erro, desenvolvendo, assim, uma cultura de seguranca’®®’.

A seguranca do paciente deve ser valorizada, principalmente nos hospitais,
onde os profissionais trabalham em busca do melhor para os pacientes, mas que,
devido a elevada complexidade, estes podem estar em risco sO pelo fato de la se
encontrarem. Nos hospitais, a possibilidade da ocorréncia do erro € elevada pelo
fato da prestacdo de servicos estar ligada a complexas interagfes entre pessoas,
instalagdes, equipamentos e medicamentos®.

Diante dos resultados na presente pesquisa, fica evidente a necessidade de
novos estudos e do envolvimento e comprometimento dos demais profissionais da

satde envolvidos na assisténcia direta ao paciente.
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7 CONCLUSAO

O estudo permitiu concluir que ha predominio de notificagdes em unidades
de maior complexidade, evidenciando que a instituicdo tem uma cultura de
notificacdo de eventos relacionados a assisténcia e a¢cdes voltadas para a Seguranca
do Paciente.

O tempo de andlise das notificacGes de eventos relacionados aos processos
assistenciais tem sido maior do que o das relacionadas a assisténcia direta ao
paciente; o tempo de analise das notificacdes de eventos relacionados ao paciente
foi maior no evento sem danos.

As unidades Cirurgicas, Terapia Intensiva de Adulto, Farmécia e Clinica
Médica foram as areas que apresentaram maior nimero de notificacdo de eventos
dentro da instituicdo.

Os grupos de eventos mais notificados foram: erro de medicacdo, perda de
sonda nutricional e lesdo de pele.

Este estudo pode direcionar a¢Ges educativas nos setores em que houve
maior numero de notificagdes com a finalidade de reduzir os eventos, e nas unidades
que notificaram menos, os profissionais devem ser incentivados a notificacao
espontéanea.

No sentido de colaborar para a educacao e/ou orientacdo das equipes, um
plano de seguranca do paciente e a matriz de risco (HFMEA) foram elaboradas em

decorréncia deste estudo para uso em institui¢coes hospitalares.
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APENDICE 1- PRODUTO: Elaboracdo do Plano de Seguranca do paciente
relacionado as analises das Notificacdes de eventos encaminhadas a ANVISA, de

acordo com as exigéncias da RDC 36 de 25 de julho de 2013.
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Apresentacao do Plano de Seguranca do Paciente

A seguranca do paciente € uma preocupacao da area da satde em nivel mundial.
De acordo com a Portaria MS/GM n° 529/2013 e RDC n° 36/2013, torna-se
obrigatdria a criacdo do Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) para promover e
apoiar a implementacao de iniciativas voltadas a seguranca do paciente. A partir
dessa realidade, o Hospital xxxxx em maio de 2014, estabeleceu como politica
institucional a Seguranca do Paciente, criando assim o Nucleo de Seguranca do
Paciente o qual contempla o Gerenciamento de Risco que tem por finalidade a
prevencdo, deteccao e mitigacdo dos eventos. Série de a¢bes voltadas a tudo o que
se relaciona com seguranca tem sido o foco do NSP.

Segundo a OMS o conceito de Risco pode ser definido como a “condigdo
que aumenta ou diminui o potencial de perdas, com base nessa condicdo de
seguranca ou inseguranca € que ha maior ou menor chance de o perigo concretizar-
se e as consequéncias deste risco trazem resultados negativos ou danosos”.

Todo Risco associado a acdo direta ou indireta dos profissionais da area da
salde, resultante da auséncia / deficiéncia de politicas e agdes organizadas na
prestacdo de cuidados de saude acarreta a ocorréncia de eventos sentinelas, que

determinam danos a saude fisica ou psicoldgica dos pacientes
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IMPLANTACAO DO PSP E MATRIZ DE GESTAO DE RISCO

O Plano de seguranca do paciente e a implantacdo da matriz de gestéo de risco
tem por objetivo reduzir a probabilidade de ocorréncia de EAs resultantes da
exposicdo aos cuidados em saude, devendo ser focado na melhoria continua dos
processos de cuidado e do uso de tecnologias da satde, na disseminacéo sistematica
da cultura de seguranca, na articulacao e integracdo dos processos de gestao de risco
e na garantia das boas praticas de funcionamento do servico de saude.

A Portaria Ministerial 529/2013 institui o Programa Nacional de Seguranca
do Paciente (PNSP) com objetivo de contribuir para a qualificacdo do cuidado em
salide em todos os estabelecimentos de satde do territorio nacional. Regulamentada
pela RDC 36/2013, a qual institui as acdes para a Seguranca do Paciente em
Servicos de Saude, possui foco em promocao de acdes voltadas a seguranca do
paciente em ambito hospitalar. As acgdes incluem promocdo, execucdo e
monitorizacdo de medidas intra-hospitalares com foco na seguranca do paciente.

A Rede Sentinela e Vigilancia Pds-Comercializagdo (Vigip6s) funcionam
como observatorio no ambito dos servicos para o gerenciamento de riscos de
produtos e hemoderivados a saude, em atuagdo conjunta e efetiva com o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéaria.

Com o intuito de prevenirmos e monitorarmos o Risco Institucional o Nucleo
de Seguranca do Paciente (NSP) desenvolveu em 2015 uma metodologia para

auxiliar no acompanhamento e nas possiveis medidas preventivas e corretivas que
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possam minimizar 0s “riscos” que venham interferir na seguranca e na qualidade
dos nossos pacientes e colaboradores (Matriz de Gestédo de Risco).

Todos os setores/unidades do Hospital tém seus riscos mapeados dentro
da Matriz de Risco. Para cada risco grave identificado foi estabelecido acdes
para prevencao e correcdo a fim de minimizar a probabilidade de ocorréncia
do evento.

Quando ocorre um evento relacionado ao paciente ou Near miss, 0 NSP é

informado através da notificacdo de eventos no sistema.

1 ATRIBUICOES, COMPETENCIAS E PRINCIPIOS DO NSP

v" O NSP é vinculado a direcéo geral, a direcdo técnica/médica.

v" Realiza reunides com todas as areas do hospital para discussdo dos
incidentes e do gerenciamento de risco.

v’ Participa de reunides com as demais instancias que gerenciam demais
aspectos da organizacéo.

v" O NSP antes de tudo atua como articulador e incentivador das demais
instdncias do hospital que gerenciam riscos e acBes de qualidade,
promovendo complementaridade e sinergias neste ambito.

v Atuar em conjunto com a Comissao de Seguranca do Paciente e Gestdo de
risco.

v Melhorar a formagao/educacdo permanente em seguranga do paciente.
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Consolidar a Seguranga do paciente como premissa na assisténcia a satde e
enraizar no planejamento estratégico como prioridade.

Trabalhar constantemente a importancia da notificacdo: Amadurecer a
cultura do medo e da punicéo.

Institucionalizar o Gerenciamento de Riscos/Matriz de Risco na
organizacdo através da articulacdo e da integracdo multiprofissional dos
processos de gestdo de risco.

Fortalecer a organizacdo nas analises dos incidentes e eventos.

Realizar notificacdo dos incidentes dentro dos prazos estabelecidos pela
ANVISA e pela ONA.

Realizar a melhoria continua dos processos de cuidado e uso de tecnologias
da saude.

Garantir boas praticas de funcionamento do servico de saude.

Elaborar, implantar, divulgar e manter atualizado o Plano de seguranca do
Paciente.

Implantar os protocolos de seguranca do paciente e realizar o
monitoramento dos seus indicadores.

Estabelecer barreiras de prevencdo de incidentes nos servigos de saude.
Compartilhar e divulgar a direcdo e aos profissionais do servi¢o de saude 0s
resultados da andlise e avaliacdo dos dados sobre incidentes e incidentes
decorrentes da prestacao do servico de saude.

Acompanhar os alertas sanitarios e outras comunicagées de risco divulgadas

pelas autoridades sanitarias.
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v’ Estimular a participacdo do paciente e dos familiares na assisténcia prestada

v Atuar na promocdo do ambiente seguro.

2 METAS DE SEGURANCA PROPOSTAS PELA ORGANIZACAO MUNDIAL

DA SAUDE (OMS) E PELA ANVISA

v'Identificar corretamente o paciente

v Melhorar a Comunicacdo Efetiva entre profissionais de salde

v" Melhorar a seguranca da prescricdo, no uso e na administracdo de
medicamentos

v' Assegurar cirurgias em local de intervencdo, procedimento e paciente
correto

v" Higienizar as maos para evitar infeccGes

v Reduzir riscos de quedas e Ulceras por pressao

3 OUTROS PRINCIPIOS DE SEGURANCA

v Prevencgdo e controle de incidentes em servigos de saude, incluindo as
infeccOes relacionadas a assisténcia a saude;

v’ Seguranca nas terapias nutricionais enteral e parenteral;

v" Comunicacdo efetiva entre profissionais do servico de salde e entre servigos
de salde;

v" Estimular a participacdo do paciente e dos familiares na assisténcia prestada.
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v Promocdo do ambiente seguro.

4 NOTIFICACAO DE EVENTO E INCIDENTE PARA O NSP

A Notificacdo de Evento é parte integrante do Plano de Seguranca da

instituicdo. Este sistema tem carater:

v N&o punitivo
v" Confidencial

v Independente

“Todos os colaboradores e médicos podem e devem notificar os eventos.
O objetivo ndo é punir alguém ou achar culpados, e sim descobrir para
trabalhar nossos pontos vulneraveis, atuar com melhorias e corrigi-los de
forma eficiente o mais rapido possivel, contribuindo assim para a seguranca

de nossos Clientes, Colaboradores e Instituicdo (NSP). ”

5 NOTIFICACAO DE INCIDENTES E EVENTOS PARA ONA E ANVISA

O processo de notificagdo e gerenciamento de incidentes e eventos possui um
carater educativo, auxiliando no aprendizado organizacional, podendo ser usado
como memodria institucional, contribuindo com o tempo para 0 amadurecimento de

uma cultura institucional.
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Os incidentes eventos devem ser notificados pela organizacdo, servico ou
programa certificado através do sistema ONA Integrare e atraves do site da
ANVISA: http://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp

As informac6es relativas aos incidentes e eventos notificados serdo, tratadas
dentro de um contexto de confidencialidade.

E de responsabilidade da Instituicdo Acreditadora Credenciada acompanhar e
analisar os incidentes e eventos notificados, bem como incentivar a sua notificacao.

Uma vez notificado o incidente deve ser avaliado quanto a sua natureza. Esta
classificacdo pode ser feita inicialmente por meio dos protocolos publicados pelo
ministério da salde, por meio das terminologias adotadas pelo ministério da saude

ou pela taxonomia descrita pela Organizacdo Mundial de Saude

6 CONCEITOS E DEFINICOES IMPORTANTES

v" Incidente é evento ou circunstancia que poderia resultar, ou resultou, em
dano desnecessario para o paciente (International Classification for Patient
Safety. Final Technical Report. WHO, 2009).

v' Evento algo que acontece ou envolve um paciente (International
Classification for Patient Safety. Final TechnicalReport. WHO, 2009).

v Evento adverso (incidente com dano) € um incidente que resulta em dano

para o paciente (International Classification for Safety. Final Technical

Report. WHO, 2009).


http://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp
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v Evento sem dano é quando um erro nao resulta num evento adverso para o

paciente e a auséncia de dano ¢ devida ao acesso. Difere do near miss, na
medida em que o dano ndo existe porque o erro foi detectado. Ocorre um
incidente que atinge o paciente, mas ndo resulta em nenhum dano para este.
O dano € evitado por acaso ou devido a circunstancias atenuantes do dano.
(International Classification for Patient Safety. Final Technical Report.
WHO, 2009).

v Near miss é um incidente que ndo alcancou o paciente, por exemplo, uma
unidade de sangue que esta sendo conectado ao paciente errado, mas o erro
é detectado antes da infusdo ser iniciada (International Classification for
Patient Safety. Final Technical Report. WHO, 2009).

v" Circunstancia de risco é um perigo, um agente ou acdo com potencial para

causar dano (International Classification for Patient Safety. Final Technical

Report. WHO, 2009).

“Todo 0 evento é um incidente, porém nem todo o incidente é um evento”
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7 CLASSIFICACAO DE INCIDENTES E EVENTOS

Evento SEM dano
EVENTO
ATINGIU o paciente, cliente ou — Dano Grave
profissional da sadde
e ————— EVENTO ADVERSO

] Evento COM dano I
NEAR MISS

INCIDENTE NAO ATINGIU o paciente, cliente - Dane Moderado
ou profissional da salde

CIRCUNSTANCIA DE RISCO L Dano Leve

Fonte: NO 8 — ONA 2010

7.1 Definicdo segundo o grau do Dano*

v' Sem dano ou nenhum dano — A consequéncia no paciente, cliente ou

profissional da saude é assintomética ou sem sintomas detectados e ndo
necessita tratamento.

v Dano leve — A consequéncia no paciente, cliente ou profissional da saide é
sintomética, com sintomas leves, perda de fun¢des ou danos minimos ou
intermédios de curta duragdo, sem intervencdo ou com uma intervencao
minima requerida (por exemplo: observagdo extra, inquérito, analise ou
pequeno tratamento).

v" Dano moderado — A consequéncia no paciente, cliente ou profissional da

salde é sintomatica, requerendo intervengdo (por exemplo: procedimento
suplementar, terapéutica adicional) um aumento na estadia, ou causou danos

permanentes ou a longo prazo, ou perda de funcdes.
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v Dano grave - A consequéncia no paciente, cliente ou profissional da satde
¢ sintomatica, requerendo intervencdo para salvar a vida ou grande
intervencdo médico/cirurgica, encurta a esperanca de vida ou causa grandes
danos permanentes ou a longo prazo, ou perda de funces.

v" Obito — No balanco das probabilidades, a morte foi causada ou antecipada

em curto prazo, pelo incidente.

8 TEMPO PARA NOTIFICACAO INSTITUCIONAL

Os eventos/incidentes deverdo ser notificados imediatamente pela éarea
responsavel ao NSP através do sistema interno.

O monitoramento dos incidentes e incidentes sera realizado pelo NSP.

9 TEMPO DE NOTIFICACAO PARA ANVISA

Para a notificacdo e analise dos incidentes e eventos serdo considerados 0s
seguintes prazos e determinacdes previstas na RDC N°36, de 25 de julho de 2013.

Art.10 — A notificacdo dos incidentes deve ser realizada mensalmente pelo
NSP, até o 15° (décimo quinto) dia util do més subsequente ao més de vigilancia,
através do NOTVISA (sistema eletrnico online).

Paragrafo _unico — Os incidentes que evoluirem para Obito devem ser

notificados em até 72 (setenta e duas) horas a partir do ocorrido.
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10 ANALISE DOS INCIDENTES E EVENTOS DE NOTIFICACAO PARA

ANVISA

A seguir os conceitos de investigacdo adaptado do protocolo de Londres,

através das etapas:

10.1 Identificacdo e decisdo de investigar

v Incidentes / Eventos graves previamente citados na notificacdo realizada

pela area.

10.2 Selecdo das pessoas que fardo a investigacao

v Eventos e Incidentes comuns serdo analisados pelo NSP
v"Incidentes graves serdo analisados por pessoas designadas em conjunto com
NSP e Diretorias podendo variar de 03 a 04 pessoas (a pessoa envolvida no

incidente ndo podera participar da investigacao).

10.3 Organizagao e coleta dos dados

v Descri¢do, conhecimento e documentos relacionados a notificacdo dos
incidentes precisam ser levantados com a maior brevidade possivel para a

obtencédo dos dados referentes a cronologia do incidente / evento adverso.
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v Registros de assisténcia (médica, de enfermagem, farmacéutico e outros que
estivem envolvidos).

v POPs relacionados ao incidente/evento;

v Declarag0es extraidas imediatamente apds o incidente/evento adverso.

v" Entrevista com todos envolvidos;

v Evidéncias fisicas quando possivel (medicamentos, Bl, equipamentos de
seguranca e outros);

v InformacGes relevantes que afetaram o evento (se a equipe estava

capacitada, fadiga dos envolvidos, entre outros).

10.4 Determinacdo da ordem cronolégica do Incidente

v Os profissionais que estdo realizando a investigacdo deverao se certificar
que as informac@es obtidas estdo integradas e de qualquer discrepancia ou
desacordo foram claramente identificados;

v' Pode ser utilizado um mapa de ordem cronoldgica para facilitar a
organizacdo dos dados em cada tempo;

v Realizar narrativa da ordem cronolégica

v Timeline se necessario para monitoramento do incidente;

10.6 Identificacdo da classificacdo do tipo de Incidente
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v' Apls todos os passos anteriores estarem bem definidos, realizar a
identificacdo por classificacdo do tipo de incidente (como descrito no
Notivisa);

v Se julgar necessario utilizar neste momento brainstorming e FMEA.,

10.7 Identificacdo dos fatores contribuintes

v Associar a cada caracteristica do incidente um fator contribuinte;

v Lembrar: Para cada falha (caracteristica do incidente) pode haver uma série
de fatores contribuintes associados.

v" O diagrama de Ishikawa e o mapa de ordem cronol6gica podem ser

utilizados como ferramentas.

10.8 Elaboracdo de recomendacdes e desenvolvimento de um plano de acéo

v" Priorizacdo dos fatores contribuintes em termos de importancia para cada
falha no processo;

v' Lista das ac¢Ges voltadas para os fatores contribuintes;

v" Identificacdo dos responsaveis pela implantacdo das acoes;

v"Identificagdo do tempo necessario para a execugao;

v"Identificacdo dos recursos necessarios;

v’ Evidéncias de que cada etapa foi cumprida;

v" Identificacdo do tempo de avaliacdo da efetividade do plano de agao.
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v" O monitoramento das notificacbes sera feito pelo gestor do Notivisa,

mediante a analise dos dados pelo NSP.

11 TEMPO DE NOTIFICACAO A ONA

Os eventos/incidentes deverdo ser notificados imediatamente pela area

responsavel ao NSP através do sistema interno.

Para a notificacdo e analise dos incidentes e eventos serdo considerados 0s

seguintes prazos e determinagoes:

Prazo para a

MODERADO.

Prazo para o Prazo para
o NSP/HUB inserir as UMD
) Notificacao . ~ 0 evento e
Incidente ou evento ONA notificar o causas e acoes
ara a i
P evento no ONA | no ONA el oA
para analise da
Integrare Integrare
ONA
ATINGIU o paciente, Até 05 dias Até 30 dias Até 10 dias
cliente ou profissional da corridos a corridos a corridos a
salde COM DANO e contar da data contar da data | contar da
; Notificagdo
resultando em OBITO S do evento de notificacdo | liberacdo do
Obrigatoria
ou causou DANO evento pelo
GRAVE ou cliente.
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Prazo para a

Prazo para o Prazo para
L NSP/HUB inserir as RINATIENZSE
. Notificacao - . |oeventoe
Incidente ou evento . notificar o causas e acoes
ara a i
P evento no ONA | no ONA encaminhar
para analise da
Integrare Integrare
ONA
ATINGIU o paciente, Até 10 dias Até 45 dias Ateé 10 dias
cliente ou profissional da Notificagio corridos a corridos a corridos a
salde COM DANO fortemente contar da data contar da data | contar da
LEVE ou SEM DANO. recomendada do evento de notificacdo | liberacdo do
evento pelo
cliente.
NAO ATINGIU o Até 10 dias Até 45 dias Até 10 dias
paciente, cliente ou e corridos a corridos a corridos a
Notificagdo
profissional da salde — contar da data contar da data | contar da
fortemente
NEAR MISS. do evento de notificacdo | liberacdo do
recomendada
evento pelo
cliente.
Até 60 dias Até 10 dias
CIRSUNSTANCIA Notificagdo corridos a corridos a
DE RISCO facultada | — T contar da data | contar da
de notificacdo | liberacdo do

12 ANALISE DOS INCIDENTES E EVENTOS PARA NOTIFICACAO A

ONA

Ao tomar conhecimento de um incidente ou evento, O NSP deve acessar o

sistema ONA Integrare atraves do portal e notificar o evento.

A comunicacdo do evento deve conter as seguintes informacdes:
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v Data da ocorréncia do incidente/evento: quando o incidente ou o evento
ocorreu.

v' Tipo de Incidente: uma categoria composta por incidentes de natureza
comum, agrupados de acordo com caracteristicas comuns e € uma categoria
“mae” sobre a qual se podem agrupar diversos conceitos. Os tipos de
incidentes incluem administracdo clinica, processo/procedimento clinico,
documentacdo, infecgbes associadas aos cuidados de saude,
medicacdo/fluidos  endovenosos,  sangue/hemoderivados,  nutricao,
oxigénio/gas/vapor, dispositivos médicos/equipamento médico,
comportamento, acidente do paciente ou cliente ou profissional da saude,
infraestruturas/edificios/instalacdes, e recursos/gestao organizacional.

v Desfecho no paciente, cliente ou profissional na saude: dizem respeito ao
impacto sobre o paciente, cliente ou profissional da salde e que é
integralmente ou parcialmente atribuivel a um incidente. As consequéncias
para o paciente, cliente ou profissional da satde podem ser classificadas de
acordo com o tipo de dano, o grau de dano, e qualquer impacto
social/econdémico.

v" Caracteristicas do paciente, cliente ou profissional da salde: categorizam os
dados demograficos do paciente, cliente ou profissional da saude, o motivo
original do contato com o servigo de saude e o diagnostico clinico principal,

no caso do paciente.
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13 INFORMACOES RELEVANTES A ONA

13.1 Fatores contribuintes para a ocorréncia do incidente/evento

(Fatores relacionados ao ambiente de trabalho, aos aspectos institucionais, ao
paciente, a equipe/profissionais, ao processo/tarefa): sdo circunstancias acdes ou
influencias que se pensa terem contribuido para a origem, o desenvolvimento ou
aumento dos riscos de um incidente. Sdo exemplos os fatores humanos como
comportamento, o desempenho ou a comunicacdo; fatores do sistema como
ambiente de trabalho, e fatores externos para além do controle da organizacéo,
como o ambiente natural ou a legislacdo. Um Unico incidente de seguranca do

paciente envolve normalmente mais do que um fator e/ou perigo contribuinte.

14.2 Desfecho na instituicdo

Refere-se ao impacto sobre a organizacdo que € inteira ou parcialmente
atribuivel a um incidente. As consequéncias organizacionais indicam os resultados
diretos para a organizacdo, como o0 aumento da utilizacdo de recursos para cuidar
do paciente, a divulgacdo na comunicacdo social ou consequéncias clinicas ou
terapéuticas, que sdo consideradas como consequéncia para o paciente. Existe uma
relacdo complexa entre o tipo de incidente e os fatores contribuintes. O mesmo
incidente ou circunstancia pode ser entendido como incidente ou um fator

contribuinte, dependendo do contexto, circunstancia ou resultado.
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14.3 Deteccao

Acdo ou circunstancia que resulta na descoberta de um incidente. Por exemplo,
um incidente pode ser descoberto por uma alteracdo do estado do paciente, ou
através de um monitor, alarme, auditoria, revisdo, ou avaliacdo de riscos. Os
mecanismos de deteccdo podem ser incorporados formalmente ou desenvolvidos

informalmente no sistema como barreiras sistematicas.

14.4 Fatores atenuantes

Sdo acBes ou circunstancias que previnem ou moderam a progressao de um
incidente em direcdo ao dano para o paciente, cliente ou profissional da saude. Os
fatores atenuantes do dano destinam-se a minimizar o dano para o paciente, cliente
ou profissional da satde depois da ocorréncia do erro e do acionar de mecanismos
de controle de danos. Em conjunto, a deteccdo e a atenuacdo do dano podem
impedir a progressao de um incidente e que atingi e/ou prejudique o paciente. Se o

incidente realmente resultar em dano, podem ser introduzidas acdes de melhorias.

*O NSP deve apresentar acOes para corrigir as situacdes detectadas e evitar

reincidéncias, informando:

14.5 AgOes de melhoria



1056

Sdo aquelas acdes empreendidas ou circunstancias alterada para tornar melhor
ou compensar qualquer dano depois de um incidente. As acdes de melhoria
aplicam-se ao paciente, cliente ou profissional da saude (a gestdo clinica de uma
lesdo, o pedido de desculpas) e a organizagdo (revisdo de casos, “debriefing”,

mudanca de cultura, gestdo de reclamacoes.).

14.6 Ac¢des tomadas para diminuir o risco

Concentram-se em medidas tomadas para prevenir a repeticdo do mesmo
incidente ou incidente semelhante para o paciente, cliente ou profissional da salde,
e na melhoria da resiliéncia do sistema. As acdes empreendidas para reduzir o risco
sdo aquelas acBes tomadas para reduzir, gerir ou controlar o dano, ou a
probabilidade de dano associado a um incidente. Estas acdes podem ser dirigidas
ao paciente (a prestacdo de cuidados adequados, apoio a decisdo), ao pessoal
(formacdo, a disponibilidade de politicas/protocolos), a organizacdo (melhoria da
lideranca/orientacdo, avaliacdo proativa dos riscos) e aos agentes terapéuticos e
equipamentos (auditorias regulares, limitacdes fisicas funcionais). A deteccéo, 0s
fatores atenuantes do dano e as agOes de melhoria influenciam e informam

simultaneamente as a¢gdes empreendidas para reduzir o risco.
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15 MICROPOLITICAS DE SEGURANCA DA ORGANIZACAO

Politicas

Acoes de Sequranca

Campanha  Lavagem
das Maéos e Uso do
Alcool Gel

Identificacdo do

Paciente

Melhorar a

Comunicacédo Efetiva

Gerenciamento e Uso

de Medicamentos

O hospital promove um processo colaborativo na adocdo e
gerenciamento das diretrizes de higienizacdo das maos como principal
boa pratica assistencial na erradicacdo das infeccdes associadas aos
cuidados de salde e é integrante da campanha de Higienizacdo das
Méos da OMS. O SCIH realiza anualmente a Campanha Interna de
Higienizacdo das médos com a participacdo de todos os colaboradores.
Todos os anos, a campanha é realizada com treinamentos préaticos e
tedricos in loco. Esta a disposicdo de todos, dispensadores de alcool
gel em todos os setores, a fim de disseminar a cultura de higienizacdo

de mdos e reduzir a taxa de infeccdo hospitalar.

Todo paciente internado e de Pronto atendimento é identificado com
pulseira branca contendo 02 identificadores: nome completo e data de
nascimento. Nos casos de criancas acrescenta-se o 3° identificador:
Nome da mée. Os identificadores devem ser conferidos em toda
abordagem ao paciente. No Centro de diagnoéstico, Ambulatérios e
PA’s os acompanhantes serdo identificados através de etiqueta. Obs:
O numero do leito ndo deve ser utilizado para identificar pacientes,

sendo considerado somente como localizador.

As solicitagbes verbais de medicamentos apenas sdo permitidas em
situacBes de emergéncia. Para prevencdo de erros de comunicagao,
deve ser utilizada a técnica do Read-back (ler de volta: leia o que vocé
escreveu), sempre confirmando a informacgéo recebida ap6s anotacéo

em prontuério.

Todos os medicamentos sdo selecionados e padronizados por meio de
uma comissdo interdisciplinar, sdo armazenados em locais adequados
e dispensados de forma segura, garantindo a rastreabilidade de lote,
validade, laboratorio, dosagem. Os medicamentos de alta vigilancia e
de alto risco sdo identificados com etiqueta diferenciada, com
orientacfes de preparo e a administracdo. A analise técnica de
prescricdo, a reconciliagdo medicamentosa, 0 seguimento

farmacoterapéutico, manipulacdo de solucdes de vias parenterais
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Acoes de Sequranca

Cirurgia Segura

Reducdo de Infecges
Associadas aos
Cuidados de Saude

Reducdo de Quedas
e/ou lesBes decorrentes

Uso de

Hemocomponentes

enterais e dos quimioterapicos sdo conduzidos e gerenciados pelos
Farmacéuticos e a vigilancia de todas as etapas da cadeia de

medicamentos é feita em parceria as equipes assistenciais.

Todo procedimento cirdrgico eletivo deve ser realizado seguindo as
boas praticas de Cirurgia Segura da OMS e Protocolo da Instituicéo.
O paciente deve ser identificado corretamente segundo a politica de
Identificacdo do Paciente, ter o sitio cirlrgico e lateralidade cirdrgica
devidamente identificada, ser informado e esclarecido sobre 0s riscos
cirtrgico e anestésico e receber o antibidtico profilatico apropriado no
tempo adequado. O Time Out deve ser realizado antes do inicio do
procedimento, garantindo que todas as etapas anteriores foram
executadas adequadamente e de que todos os riscos estdo sendo

gerenciados.

O hospital visa reduzir as infec¢Ges associadas aos cuidados de saude
por meio de protocolos, planos e procedimentos de prevencdo e
controle de infeccBes baseada em leis e regulamentos vigentes

ANVISA e guidelines nacionais e internacionais (CDC).

Todos os pacientes sdo avaliados quanto ao risco de queda. Ac¢des de
prevencdo devem ser colocadas em agdo sempre que houver risco
protocolo especifico e em prescricdo de enfermagem que tem por
objetivo a promocdo de um processo educativo, buscar a co-

participacdo do paciente e de seu familiar nas a¢cdes de prevencao.

Os pacientes sdo orientados quanto aos riscos e beneficios antes da
administracdo de hemocomponentes. Respeitamos o direito do
paciente ou na impossibilidade deste, seu representante legal, consentir
ou recusar o ato transfusional, exceto em situacfes de risco iminente

de 6bito.

Nossos profissionais sdo orientados sobre o manuseio, utilizagdo e
administracdo de hemocomponentes, para garantir a seguranca dos

procedimentos transfusionais.
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Politicas Acoes de Sequranca

Reducdo de UPP e | Os pacientes sdo avaliados constantemente para risco de UPP através

danos associados da escala de Braden, existe protocolo de cuidados a estes pacientes,
padronizacdo dos produtos utilizados e enfermeiros dedicados do
ambulatério de Estomaterapia para auxiliar a equipe nos cuidados a
estes pacientes.

Fonte: Desenvolvido pelo préprio pesquisador

16 TIPOS DE EVENTOS DISTRIBUIDOS POR GRUPOS

16.1 Seguranca do Paciente

v" Cirurgia Errada (troca de paciente; membro/lateralidade errado);

v" Cancelamento de Cirurgia (falta de jejum, falta de material/instrumental);

v' Cancelamento de Procedimento por falta de preparo ou preparo inadequado;

v Queimadura por placa de bisturi;

v Erro na dispensacdo de Medicamentos (via, dose, diluicdo, paciente e
medicamento errado);

v Erro na Administracdo de Medicamentos (via, dose, dilui¢do, paciente e
medicamento errado);

v Quase erro (Near Miss);

v Flebite;

v" Queda;

v Ulcera por pressao;

v Perda de Sonda para aporte Nutricional;

v" Broncoaspiragao;
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v Troca de Dieta (Dieta errada, Paciente errado, via errada)

v’ Eventos sentinelas relacionados a Infeccéo:

v’ Extubaces acidentais/ ndo programadas;

v' Evasdo de Pacientes;

v" Obito de paciente por demora no atendimento e/ou relacionados a outros
eventos;

v' Perda Acidental de Cateter Central (Port-a-Cath, PICC, Intracath,
Flebotomia e outros);

v' Agressdo;

v" Suicidio.

16.2 Hemovigilancia
v Reacdo transfusional;

v" Erro de transfusao;

16.3 Tecnovigilancia
v Falha em equipamentos médico-hospitalares em uso;
v Néo funcionamento do gerador;

v Desvio de Qualidade de produtos;

16.4 Farmacovigilancia
v Desvio de Qualidade;

v Reacdo adversa ao medicamento;
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Suspeita de produto falsificado;

Desvio de Qualidade de produtos farmacéuticos;

Suspeita de produto falsificado;

Notificacdes de perda da eficacia;

Uso de farmacos para indicagdes ndo aprovadas, que ndo possuem base
cientifica adequada;

Notificacdo de casos de intoxicacdo aguda ou crbnica por produtos
farmacéuticos;

InteracOes, com efeitos adversos, de farmacos com substancias quimicas,

outros farmacos e alimentos.

16.5 Seguranca do Trabalhador

v

Acidentes decorrentes de praticas inseguras

17 TPOS DE EVENTOS GRAVES COM NOTIFICACAO IMEDIATAS

17.1 Eventos relacionados aos procedimentos cirrgicos

v

v

Cirurgia ou outro procedimento invasivo realizado no sitio errado.
Cirurgia ou outro procedimento invasivo realizado no paciente errado.
Realizacdo de cirurgia ou outro procedimento invasivo errado em um
paciente.

Retencdo ndo intencional de corpo estranho em um paciente apos cirurgia

ou outro procedimento invasivo.
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v Obito intraoperat6rio ou imediatamente pos-operatorio / pds-procedimento

em paciente ASA Classe 1.

17.2 Eventos relacionados a produtos
v" Obito ou lesdo grave de paciente associados ao uso de medicamentos.
v" Obito ou lesdo grave de paciente associados ao uso de produtos para saude.
v" Obito ou evento grave associado ao uso de produtos bioldgicos (vacina e
hemoderivados, sangue e hemocomponentes, outros tecidos e células)
contaminados.
v" Obito ou lesdo grave de paciente associados ao uso de produto em desacordo

com a indicacdo do fabricante (conforme registrado na Anvisa).

17.3 Eventos relacionados a protecdo do paciente
v Alta ou liberacdo de paciente de qualquer idade que seja incapaz de tomar
decisOes, para outra pessoa ndo autorizada.
v" Obito ou lesdo grave de paciente associado & fuga do paciente.
v" Suicidio de paciente, tentativa de suicidio ou dano autoinfligido que resulte

em les&o séria durante a assisténcia dentro do servigo de saude.

17.4 Eventos relacionados a gestdo do cuidado
v" Obito ou lesdo grave de paciente associados a erro de medicagao (ex.: erros

envolvendo prescri¢do errada, dispensacdo errada, medicamento errado,
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dose errada, paciente errado, hora errada, velocidade errada, preparacéo
errada, via de administracao errada).

v" Obito ou evento adverso grave associado a erro transfusional.

v" Obito ou lesdo grave materna associada ao trabalho de parto ou parto em
gestacdo de baixo risco.

v" Obito ou lesdo grave de paciente associados & queda durante a assisténcia
dentro do servico de saude.

v Qualquer Ulcera de pressdo estagio 3, 4 ou nao classificavel adquirida apés
internacdo/comparecimento no servico de salde.

v" Obito ou lesdo grave de paciente associados & embolia gasosa durante a
assisténcia dentro do servico de salde.

v Inseminacdo artificial com o esperma do doador errado ou com o 6vulo
errado.

v Obito ou lesdo grave de paciente resultante de perda irrecuperavel de
amostra bioldgica insubstituivel.

v" Obito ou lesdo grave de paciente resultante de falha no seguimento ou na
comunicacdo de resultados de exames de laboratorio, patologia ou

radiologia.

17.5 Eventos ambientais
v" Obito ou lesio grave de paciente ou colaborador associado a choque elétrico

durante a assisténcia dentro do servico de saude.
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v Qualquer incidente no qual sistema designado para fornecer oxigénio ou
qualquer outro gas ao paciente ndo contenha gas, contenham o gas errado
ou estejam contaminados com substancias toxicas.

v" Obito ou lesdo grave de paciente ou colaborador associado & queimadura
decorrente de qualquer fonte durante a assisténcia dentro do servico de
salde.

v" Obito ou lesdo grave de paciente associados ao uso de contencdo fisica ou

grades da cama durante a assisténcia dentro do servico de salde.

17.6 Eventos radioldgicos
v" Obito ou lesdo grave de paciente ou colaborador associado & introducéo de

objeto metalico em area de Ressonancia Magnética.

17.7 Eventos criminais potenciais

v" Qualquer tipo de cuidado prescrito ou prestado por qualquer um se fazendo
passar por médico, enfermeiro, farmacéutico ou por outro prestador de
cuidado de saude licenciado.

v Sequestro de paciente de qualquer idade.

v' Abuso ou agressao sexual de paciente ou colaborador dentro ou nas
proximidades do servico de saude.

v" Obito ou lesdo grave de paciente ou colaborador resultante de agressdo
fisica (espanca- mento) que ocorra dentro ou nas proximidades do servico

de saude.
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APENDICE 2 — PRODUTO: Construcdo da Matriz de Gestdo de Risco para
minimizacao dos eventos dentro da instituicdo, utilizando-se da metodologia do

HFMEA.
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Construcéo da Matriz de Risco e do Protocolo para Utilizagdo
Conceitos HFMEA e 1SO 31000.

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

Caddigo Data Emissdo |Revisdo |Data Revisdao Pagina
XXIXXIXXXX XX XXIXXI20XX 117 de
NSP006 144 Logo da Instituicdo

NUCLEO DE SEGURANCA DO PACIENTE

Matriz de Gerenciamento de Riscos - Requisitos

1 OBJETIVO

Identificar e gerenciar os incidentes dos processos existentes na instituicao e
desenvolver acdes para sua eliminacdo ou mitigacao.

Identificar e gerenciar os riscos relacionados as condi¢cdes do paciente e

estabelecer acdes de prevencao, para reducdo da probabilidade de um evento.

2 DEFINICAO
Ferramenta que pode ser utilizada e aplicada a qualquer tipo de risco,
independentemente de sua natureza, quer tenha consequéncias positivas ou

negativas.

3 RESPONSABILIDADE

Todos os profissionais envolvidos direta ou indiretamente na assisténcia ao

paciente.
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4 PROCEDIMENTOS PARA USO DA MATRIZ

4.1 ldentificacdo dos Riscos

Os riscos foram definidos a partir das principais categorias que abrangem os
possiveis eventos de acordo com as atividades que sdo realizadas no Hospital, sendo

as seguintes:

Dominios de Risco

Definicéo

Probabilidade de ocorréncia de um evento adverso infeccioso e/ou

Assistencial o ) )
ndo infeccioso em um paciente.
] Probabilidade de ocorrer efeitos adversos ao meio ambiente,
Ambiental . o L
decorrentes de agentes fisicos, quimicos ou biolégicos.
| Probabilidade de ato ilicito ou omissdo causar agravo a terceiros
Civi
gerando reparagdo indenizatoria.
. Quando atividade, servico ou substancia, produz efeitos nocivos ou
Sanitario o . ] .
prejudiciais na salide humana de maneira coletiva.
) Probabilidade agravo salde advindo atividade laboral ou trajeto,
Ocupacional . s o Al -
origem bioldgico, quimico, fisico, ergonémico, condicdo ou ato
] ) Custos, Despesas, perda de receita que possam afetar a sadde
Financeiro

financeira do negécio.

) Probabilidade de faltar insumos, equipamentos e outros meios
Desabastecimento L L .
necessarios a realizagdo e/ou entrega do servico.

) Possibilidade que tem um processo interno, em n&o atingir o seu
Operacional o o
objetivo definido.

Possibilidade de agravos relacionados a imagem da empresa no
Imagem
mercado, interferindo no seu ambiente externo e interno.

Fonte: Desenvolvido especialmente para este estudo
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A identificacdo dos riscos esta estruturada na Matriz de Gestéo de Riscos

que esta dividida em itens/subitens, a saber:

Processo critico

Descrever quais sdo 0s processos criticos da organizacdo, esse campo pode
ser retirado do Macroprocesso da Organizacéo, caso esse formulério seja utilizado.
Descrever qual o conjunto de atividades interligadas executadas no setor que
impactam na realizacdo (sucesso) do processo do setor. EX.: Assisténcia

multidisciplinar ao paciente.

Atividade critica

Cada atividade critica descrita no mapa, correspondente a um processo critico,

deve ser listada em linhas individualizadas.

4.2 ldentificagéo das possiveis FALHAS

Listar, em linhas individualizadas, as possiveis falhas que podem ocorrer na
execucdo das tarefas relacionadas ao processo critico e/ou atividade critica que
estiver sendo analisado. Estas falhas podem estar associadas ao descumprimento
dos requisitos da cadeia cliente fornecedor, para cada produto que seja produzido

nesta etapa do processo/atividade.
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4.3 ldentificacdo das possiveis causas

Causas da Falha

Listar quais as possiveis causas que podem levar a cada falha que estiver sendo
analisada. Usar o 6M, descrever as possiveis causas para cada M identificado
anteriormente. N&o ha necessidade de colocar cada causa em uma linha
separadamente. As que corresponderem a falha (ou no caso ao M, se tiver sido

usado), podem ser descritas na mesma celula.

4.4 Analise e avaliacdo do risco

Classificacdo do dominio de risco primario (o 1° a ser afetado quando da

ocorréncia da falha):

Selecionar o dominio de risco imediato (primario) que serd afetado se a
falha/ocorrer. Utilizar tabela acima que lista os dominios de risco. O dominio "civil"
estd virtualmente presente em todos os tipos de falhas; por isso ndo é listado na
Matriz de Gestéo de Riscos, a responsabilidade civil € considerada risco inerente a

toda operacao;

Conseguéncia imediata se a falha ocorrer:
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Listar em linhas individualizadas qual a consequéncia (evento) imediata (para
0 paciente, ou para a organizacdo, ou para 0 meio) correspondente a cada falha

identificada. Deve ser descrita apenas uma consequéncia ou evento imediato.

Fonte da probabilidade:

E a chance da ocorréncia da falha identificada. Esta chance de ocorréncia
pode ser determinada através de duas fontes, a saber: (1%) do desempenho do
indicador que monitora o evento; ou (2% na auséncia do indicador, através da
"expertise" do dono do processo (isto €, da vivéncia e observacao do individuo que
realiza a tarefa). Entdo, nesta coluna deve ser selecionada uma das duas opcdes:
"indicador" ou "observacdo". Para toda falha em que tiver sido optado por fonte
"observacgdo", um controle de registro de ocorréncia deve ser instituido para que, ao
final de um periodo (por exemplo, 6 meses), possa ser criado um indicador em

substituicdo a observacéo.

Probabilidade da ocorréncia:

De acordo com a fonte da probabilidade (indicador ou observacao) deve ser

listada a chance com a qual a falha pode ocorrer.

Sdo trés (3) opcoes: baixa, média ou alta.

Cada opcdo tem uma pontuacdo especifica: se a opcdo for "baixa" a

pontuacdo é 1; se "media” é 2; se "alta” é 3. S&o estes nUmeros que irdo constar em
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cada celula desta coluna. Consultar Matriz de Risco (Anexo Il - "escala de

probabilidade™) para selecionar a op¢éo adequada.

Gravidade:

Descrever a gravidade (isto é, a intensidade do dano da consequéncia) se a
falha é “leve” € 1; se "moderada" é 2; se "grave" € 3. S8o estes nimeros que irdo
constar em cada célula desta coluna. Consultar a matriz de risco (Anexo Il - "escala

de gravidade") para selecionar a opcao adequada.

Nivel do Risco (atual):

Em cada célula desta coluna teremos o produto da multiplicacdo da
pontuacdo da "probabilidade” x pontuacdo da "gravidade" no periodo da vigéncia
da atual matriz de risco. Exemplo: se a matriz de risco tem a vigéncia inicial em
dezembro/2014, a pontuacdo da "probabilidade™ deve ser o desempenho do
indicador obtido no fechamento de junho/2013 (se for "observacdo™ o executor da
tarefa deve rever a opcdo da chance anteriormente descrita), de acordo com as
defini¢bes constantes na matriz de risco (Anexo IV - "grau de exposi¢do™). O nivel
de risco é a ponderacéo de probabilidade x gravidade e os valores possiveis vdo do

minimo de 1 (1 x 1) até o méximo de 9 (3 x 3).

Nivel do Risco (anterior):

Esta coluna deve ser preenchida apenas nos casos em que este modelo de

matriz de riscos ja venha sendo utilizado pela organizacdo de saude. Se for a 12
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aplicacdo do modelo, inserir NA (nédo se aplica) e planejar a insercéo destes dados
na proxima atualizacdo deste instrumento. Em cada célula desta coluna teremos o
produto da multiplicacdo da pontuacdo da "probabilidade” x pontuacdo da
"gravidade™ no periodo da vigéncia anterior da matriz de risco. Exemplo: se a matriz
de risco tem a vigéncia inicial em dezembro/2014, o valor a ser inserido nesta coluna
¢ 0 da ponderacdo constante na matriz da vigéncia imediatamente anterior (isto é, a
gue se encerrou em junho/2013). O objetivo é comparar se, para uma mesma falha
em periodos diferentes, o nivel de risco se manteve, reduziu ou aumentou. Esta
informacao demonstra a efetividade das a¢fes de minimizacao e controle da gestédo

de riscos.

Prevencao e controle

Documentos onde estdo descritas as acdes de prevencdo e Controle:

Listar os documentos (POPs, politicas, manuais, etc.) que contenham a
descricdo das tarefas que estéo relacionadas as potenciais falhas identificadas. Nao
ha necessidade de colocar cada documento em uma linha separadamente. Os que

corresponderem a uma mesma falha podem ser descritos na mesma célula.

Atencao: todos os controles listados devem estar descritos nos documentos que
serdo relacionados a eles. Exemplo: se foi mencionado que ""planilha de prazo

de entrega do prontuario no faturamento™ é um controle, em um dos
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documentos correspondentes deve constar esta informacdo como uma acéo

executada no desenvolvimento da atividade/tarefa.

Indicador relacionado e/ou fonte de observacao relacionada:

Inserir o nome do indicador ou sistema/ planilhas onde conste a informacéo
que esta sendo gerenciada, a qual corresponde a cada falha identificada. Cada falha

deve ser gerenciada inserindo em linhas individuais correspondentes aquela falha.

Tratamento do risco

Correcdo imediatas recomendadas:

Descrever acdo de correcdo da falha, se cabivel. Exemplo: o sistema
informatizado ficou indisponivel - correcdo: corrigir a causa da indisponibilidade

para 0 uso do sistema. Atencéo:_considerar inserir nos documentos relacionados

um item onde constem as acées de correcdo que serdo listadas.

Plano de acdo relacionado (acéo corretiva):

Preencher o campo 7 da matriz de Risco apenas se ja houver algum plano de

acdo definido para a falha identificado. No campo 7 descrever: Titulo da acdo, inicio

e término do PDCA. Comunicar a area de gestdo da qualidade sobre abertura do

PDCA e se houver davidas para abertura do mesmo.

Monitoramento dos riscos
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O monitoramento dos riscos € identificado na propria Matriz em reunido

com representantes da area e Nlcleo de Seguranca do Paciente.

Avaliacao de risco

Fase em gue se devem definir determinantes e agravantes do risco para que
se decida se 0s riscos precisam ser tratados, e para que se identifiqguem as estratégias
de tratamento mais adequadas e econémicas. Utiliza-se para isso, as escalas de

probabilidade, gravidade.

Gravidade

Para se definir a gravidade utiliza-se a tabela abaixo, independente do

processo se administrativo ou assistencial.

GRAVIDADE

NIVEL | CLASSIFICAGAO DESCRIGAOD

A falha quando ocorre gera danos moderados e reversiveis. Exemplos: infeccéo de

2 WITEELD sitio cirdirgico superficial; perda do prazo de entrega do prontuario no faturamento.
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Probabilidade

A probabilidade de ocorréncia do impacto ou dano baseia-se em dados
quantitativos sempre que possivel. Estimativas subjetivas podem ser usadas quando
ndo existir uma base de dados coletada ou quando a obtencdo dos dados néo
apresentar um a boa relacéo custo beneficio. A probabilidade é definida conforme

tabela abaixo:

PROBABILIDADE

NiVEL | CLASSIFICAGAO DESCRIGAO

A falha ocorre um pouco mais frequente. Se indicador: o desempenho esta até 10%
fora da meta (para o lado indesejado). Se observagdo: falha ocorre muito pouco.

Média

Nivel de risco

PRIORIDADES DE AGAO: PROBABILIDADE X GRAVIDADE

DESCRICAD

Afalha ocorre um pouco mais frequente e quando ocorre 05 danos causados séo moderados e fotalmente reversiveis. Acdo: o sefor
responsével pela peracAo da falha deve acompanhar alravés de andiise orilica, & recomendével  implanacdo de um plano de acdo.

Jed MEDIA
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Define a escala de graduacdo dos riscos a partir do produto entre os niveis de

gravidade e probabilidade, conforme planilha abaixo:

NIVEL DE RISCO

Gravidade GRAVIDADE

x
Probabilidade

P
R
o
=]
A
=]
1
L
1
D
A
D
E

Implementacéo de planos de ac¢éo

Planos de Acgdo deverdo ser elaborados para os riscos de acordo com 0s
niveis de risco identificados, decorrentes da gravidade e probabilidade de cada risco

ocorrido, conforme definido na planilha de prioridades abaixo:

5 CONSIDERACOES

Definicao dos Niveis de Risco

Semestralmente, a planilha Matriz de Riscos sera revisada, apds a realizacdo
da Analise Critica das areas, portanto os indicadores descritos na matriz serdo

analisados quanto ao seu desempenho, inclusao, revisao, adequacédo de metas.
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Ap0s essa revisdo consegue-se estabelecer o grau de exposicdo anterior, para
que assim, em um proximo periodo, possa ser estabelecido um comparativo entre o
grau de exposicdo atual e o grau de exposi¢do anterior, possibilitando assim uma
analise se a gestdo de riscos esta sendo efetiva ou ndo para o controle dos riscos.

Todos os indicadores definidos para a instituicdo monitoram riscos.

Dentre os indicadores gerados que alimentam a Matriz de Riscos, incluem os
gue monitoram Eventos. A notificacdo e o Gerenciamento de Eventos sdo realizados
de acordo com o POP de Notificacdo de Eventos e conforme o Plano de Seguranca

do Paciente.

SIGLAS UTILIZADAS

NA: N&o se aplica.

POP: Procedimento Operacional Padréo.

Incidente: Evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em dano
desnecessario ao paciente. Incidentes podem ser oriundos de atos intencionais
(violagdes) ou ndo intencionais (erros). Tanto erros quanto violagcbes aumentam o
risco, até mesmo se um incidente nao ocorre realmente (OMS, 2009).

Incidente sem dano: O evento atingiu o paciente, mas ndo causou dano discernivel
(OMS, 20009).

Incidente com dano: E um evento adverso, incidente que resulta em dano ao
paciente (OMS, 2009).

Near Miss: Um incidente que, por algum motivo, planejado ou pelo acaso, foi

interceptado antes de atingir o paciente e poderia ou nao causar danos. (OMS, 2009).
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Erro: Falha ao executar uma acdo (OMS, 2009).

Violacdo: Divergéncia deliberada do padrdo (OMS, 2009).

Dano: Comprometimento da estrutura ou fungéo do corpo e/ou qualquer efeito dele
oriundo, incluindo doengas, lesdo, sofrimento, morte, incapacidade ou disfuncao,
podendo, assim, ser fisico, social ou psicolégico (RDC 36, de 25 julho de 2013).
Perigos (Causas das Falhas): Qualquer fendmeno que tenha o potencial de causar
ruptura no processo ou danos as pessoas e 0 seu ambiente (OMS, 2009).

Riscos (Probabilidade): Probabilidade de ocorréncia de um evento que afeta a
integridade do paciente, da equipe de satde ou da comunidade onde o servigo esta
inserido (OMS, 2009).

Probabilidade: Probabilidade é "chance da ocorréncia de um evento", chance da
ocorréncia da falha identificada.

Nivel de Risco: Magnitude de um risco ou combinacdo de riscos, expressa em
termos da combinagdo das consequéncias e de suas probabilidades (ABNT NBR
ISO 31000: 2009).

Acéo corretiva: Identificacdo da causa raiz do problema e proposicéo de a¢des para
evitar a recorréncia do problema.

Contingéncia: Processo alternativo para execucdo da atividade, enquanto o
processo original estd impedido de ser utilizado.

Correcao: Acdo gue atua diretamente na falha.
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Modelo da estrutura da matriz de risco

LOGO DA INSITITUICAD MATRIZ DE GERECIAMENTO DO RISCO
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MODELO DE MATRIZ DE RISCO

LOGO DA INSITITUICAO
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