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Resumo

A Organizacao Mundial de Saude (OMS) estabelece que seguranca do
paciente consiste na reducao do risco de dano desnecessario associado ao cuidado
de salde ao minimo aceitavel. A ocorréncia de incidentes no atendimento de
pacientes hospitalizados pode acarretar incapacidades temporarias ou
permanentes, complicacoes na sua recuperacao e aumento no tempo médio de
internacdo. E importante que as instituicdes conhecam esses incidentes, analise os
fatores contribuintes para criar planos de acdes de melhoria. Por essa razao, €
essencial que os incidentes sejam comunicados voluntariamente pelos profissionais
e os sistemas informatizados mais utilizados como ferramenta para essas
notificacées. O presente trabalho teve como objetivo analisar os incidentes
relacionados a assisténcia em saude, registrados no sistema de notificacao de
incidentes de um hospital especializado em oncologia do interior do estado de Sao
Paulo. Trata-se de um estudo descritivo, retrospectivo, de abordagem quantitativa
a partir de fonte secundaria de dados. A analise dos dados revelou que a maioria
das notificacoes estava adequada, evidenciando o comprometimento dos
profissionais de salide e da gestao com a seguranca do paciente. Verificou-se que a
maioria das ocorréncias foi classificada como evento adverso com dano leve. Os
principais incidentes registrados foram relacionados aos medicamentos, queda e
extravasamento de quimioterapicos. O estudo leva a conclusao que o
monitoramento das ocorréncias de incidentes nas instituicbes & extremamente
importante para adocao de medidas preventivas e corretivas, garantindo maior
seguranca do paciente. Como produto, foram elaborados um folder sobre a
importancia da notificacao de incidentes na instituicao de estudo e um manual de
orientacoes sobre notificacbes e o monitoramento de incidentes no ambiente

hospitalar.

DESCRITORES: Gestao de Riscos; Erros Médicos; Seguranca do Paciente; Institutos

de Cancer; Enfermagem.



Abstract
The World Health Organization (WHO) establishes that patient safety

corresponds to the reduction of risk of unnecessary harm associated with health
care to an acceptable minimum. The occurrence of incidents in inpatient care can
lead to temporary or permanent disabilities, complications in their recovery and
increase in the average time of hospitalization. It is important for institutions to
know about these incidents, analyze the contributing factors to create plans for
improvement actions. Therefore, it is essential that incidents are voluntarily
reported by professionals and computer systems most used as a tool for such
notifications. The present study aimed to analyze the incidents related to health
care, recorded in the incident reporting system of a hospital specialized in
oncology located in the interior of the state of Sao Paulo. It is a descriptive,
retrospective study of quantitative approach from a secondary source of data. The
analysis of data revealed that most of the reports were adequate, evidencing the
commitment of health professionals and management to patient safety. It was
found that most of the occurrences were classified as adverse events with mild
damage. The main incidents reported were related to medication, fall and
extravasation of chemotherapy. The study concludes that monitoring incidents
occurrence in institutions is extremely important for the adoption of preventive
and corrective measures, ensuring greater patient safety. As product, a folder on
the importance of incident reporting in the study institution and a guidance manual
on notifications and the monitoring of incidents in the hospital environment were

prepared.

DESCRIPTORS: Risk management; Medical errors; Patient safety; Cancer Institutes;

Nursing.
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1. APRESENTACAO

Trabalhando alguns anos na salde publica, em Unidades de Salde da
Familia, aprendi na vivéncia o real significado da palavra prevencao, sua
importancia para evitar transtornos no futuro e garantir, no presente, qualidade de
vida.

Foi na assisténcia também que me aperfeicoei no cuidado de pessoas
com deficiéncia em um ambulatorio da Rede de Reabilitacao Lucy Montoro, o que
me levou ao proximo passo dessa trajetoria. E entao, trabalhando em um
ambulatério especializado onde a equipe multidisciplinar estava presente desde o
inicio no planejamento das atividades e na organizacao do espaco fisico, que pude
perceber a seguranca como fator essencial do cuidado. Acredito que se essa
premissa estiver presente tanto na organizacao do ambiente, quanto no
atendimento, certamente existira uma atmosfera de satisfacao que sera inferida
por profissionais e pacientes.

A vida me trouxe entao a oportunidade de conhecer uma especialidade
diferente da anterior, desta vez na oncologia, onde desde maio de 2016 atuo na
area de seguranca do paciente, no gerenciamento de riscos. E como os estudos
sempre foram prioridade, sigo buscando conhecimento e observo cada dia mais a

importancia da prevencao e da seguranca em primeiro lugar.



2. Introducao
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2. INTRODUCAO

Seguranca do paciente tem sido um tema muito comentado e explorado
nos uUltimos anos, nas instituicoes de salde, na midia e também pela populacao,
visto que ha maior facilidade de acesso a informacao.

A Organizacao Mundial de Saude (OMS) estabelece que seguranca do
paciente consiste na reducdao do risco de dano desnecessario relacionado ao
cuidado de salide ao minimo aceitavel’); e esse conceito é o disseminado pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Brasil®. Em um de seus livros, o
professor de pesquisa em seguranca médica, Charles Vincent® a descreve como “o
ato de evitar, prevenir e melhorar os resultados adversos ou as lesées originadas no
processo de atendimento médico-hospitalar”.

Segundo Guarilha et al, esse tema se tornou uma preocupacdo mundial
devido as implicacoes dos danos causados pela assisténcia prestada, nao sé ao
paciente, mas também a familia e profissionais de satde. Vincent® considera que
apesar da conotacao negativa, o aumento da ocorréncia de litigios e a exposicao de
casos que ficaram muito conhecidos, exerceram pressao para que as reformas na
seguranca do paciente fossem realizadas. “Os pacientes tornaram-se muito mais
atentos ao erro médico e exigem acao e maior transparéncia” (Vincent, 2009 p16)
3)

Estudos apontam que a auséncia de praticas de seguranca pode facilitar
a ocorréncia de incidentes que atingem os pacientes hospitalizados, acarretando
aumento de taxas de infeccoes, do tempo médio de internacao, elevacao dos
custos com o cuidado, complicacées na evolucdo do paciente ou morte ©®,

Segundo a Classificacao Internacional de Seguranca do Paciente,
incidente é um evento ou circunstancia que poderia resultar, ou ja resultou, em
dano desnecessario ao paciente. No caso de agente ou circunstancia com potencial
de causar dano, a nomenclatura utilizada é circunstancia de risco. Quando o
incidente é observado e interceptado antes de atingir o paciente, caracteriza o que
se conhece por “near miss”. Ha incidentes que atingem os pacientes, mas nao
causam danos, sao “incidentes sem dano” e aqueles casos que resultam em danos

temporarios ou permanentes sdo chamados de eventos adversos (EA)(".
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O conceito de dano corresponde ao comprometimento da estrutura ou
funcao do corpo ou qualquer efeito dele oriundo, como doenca, lesao, sofrimento,
morte, incapacidade ou disfuncdo, podendo ser, fisico, mental ou psicoldgico .

Com relacao aos danos causados pelos eventos adversos, a OMS os
classifica por graus, sendo denominado dano leve o de consequéncia sintomatica
leve, sem intervencao ou com intervencao minima requerida (ex: observacao extra
ou pequeno tratamento); dano moderado aquele de consequéncia sintomatica que
requer intervencao (ex: procedimento suplementar ou terapéutica adicional),
aumento na estadia ou danos a longo prazo; dano grave quando a consequéncia no
paciente requer intervencao para salvar a vida ou grande intervencao
médico/cirdrgica, causa danos permanentes ou a longo prazo; e obito que foi
causado ou antecipado em curto prazo pelo incidente, de acordo com o balanco das

probabilidades. A figura 1 apresenta a classificacao de incidentes .

Figura 1.Classificacao de Incidentes (ICPS WHO 2009)

Circunstancia de Risco

Near Miss (Quase Evento)

(Nao atingiu o paciente)

Incidente

Evento sem dano
Evento Dano leve

(Atingiu o paciente) Evento adverso

(com dano)

Dano Moderado
Dano Grave
Obito

Fonte: Elaborado pela autora.

Ha estimativa de estudos americanos de que, aproximadamente, uma a
cada dez admissdes hospitalares resulta em pelo menos um evento adverso, como

infeccoes, lesdes por pressao, queda ou ocorréncias relacionadas ao uso de
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medicamentos. Considerando-se que a metade desses incidentes poderia ter sido
evitada a situacdo é ainda mais alarmante " ®

No Brasil, estudo realizado em trés hospitais de ensino apontou que a
incidéncia de eventos adversos foi de 7,6%, sendo que destes 66,7% considerados
evitaveis®?.

19 classificam como eventos adversos (EA) os incidentes

Roque e Melo !
que causam danos nao intencionais e resultam em perda da capacidade temporaria
ou permanente e/ou prolongamento do tempo de permanéncia na instituicao ou
morte, derivados de um cuidado de saude prestado.

Acredita-se que os erros e suas consequéncias sao consideravelmente
superiores devido a varios fatores, dentre eles, a precariedade dos servicos
prestados, déficit de dimensionamento de pessoal, excesso de carga horaria e baixa

remuneracao dos profissionais '

“A percepcao de situacdes de risco colabora para o adequado
gerenciamento do servico e da assisténcia, prevencao de falhas e o
estabelecimento da cultura de seguranca na organizacao hospitalar.
Os eventos adversos devem ser compreendidos como um todo,
considerando que existem multiplos fatores que contribuem para sua
ocorréncia, como o déficit de pessoal, sobrecarga de trabalho,
conflitos entre os profissionais, falta de lideranca e supervisao
inadequada” (DUARTE et al., 2015) "2

E valido pontuar, que nos processos de trabalho em oncologia, alguns
fatores podem contribuir para a fragilidade da equipe. Segundo Bittencourt® o
contexto hospitalar oncoldgico trata de um local complexo, dindmico e interativo e
possui fatores que influenciam na saude fisica e mental dos profissionais, podendo
gerar aumento dos danos aos pacientes.

A OMS julga que os incidentes de seguranca do paciente geralmente sao
consequéncias de uma combinacdao de fatores contribuintes. Esses sao definidos
como circunstancias, acoes ou influéncias que estao presentes na origem ou no
desenvolvimento de um incidente. Sao fatores relacionados aos pacientes
(comorbidades, particularidades do quadro clinico, limitacGes fisicas e mentais),
recursos humanos (relacionados aos profissionais), os relacionados ao sistema
(organizacao, cultura e ambiente de trabalho) e os externos a organizacao (fora de

sua governabilidade) .
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As ocorréncias indicam que houve um resultado clinico indesejavel
proveniente de algum aspecto diagnostico ou terapia, nao subjacente a doenca,
porém a analise nao deve ser baseada na classificacao dos eventos adversos apenas
como erros, negligéncia ou ma qualidade da assisténcia. E de extrema importancia
que as instituicoes conhecam esses incidentes, analise os fatores contribuintes para
criar planos de acoes de melhoria. Para isso € necessario fomentar a cultura de
seguranca, onde os colaboradores sintam-se confiantes em comunicar os fatos
cientes de que serao tomadas medidas para melhoria dos processos, e de cultura
justa, nao focada no modelo punitivo 2.

No estudo realizado por Wegner ' verifica-se que o passo inicial para a
prevencao do erro é o profissional ter consciéncia e admitir que ele pode ocorrer e
esta presente no cuidado. Ademais, o autor também acredita que os profissionais
da salde devem conhecer os conceitos, tipos de eventos adversos bem como suas
causas, consequéncias e fatores contribuintes.

E reconhecido pelos estudiosos em cultura de seguranca que ha falhas
sistémicas e erros humanos, sob as quais, os individuos nao tém controle, mas
também é ponderado, que muitos erros ocorrem de interacoes previsiveis entre
profissionais e o sistema. Assim, em contraste com uma cultura que tem como
principio orientador “sem culpa”, uma cultura justa nao aceita a ignorancia
consciente de riscos claros para pacientes ou ma conduta profissional, como
comportamento de risco ou imprudente ¢ 7,

O conceito de cultura de seguranca do paciente foi adaptado para o
contexto das organizacdes de saude por Nieva e Sorra (1® ' quando descreveram que
essa cultura é o produto de valores, atitudes, percepcoes, competéncias e padroes
de comportamento individuais e coletivos. Esses atributos sao determinantes do
compromisso, estilo e proficiéncia da administracdo de uma organizacao com a
gestao da seguranca do paciente. As autoras ainda relatam que, a boa comunicacao
entre profissionais, confianca e percepcdes sobre a importancia da seguranca e
efetividade de acdes preventivas, sao caracteristicas de cultura de seguranca
positiva em organizacoes.

Para que sejam estabelecidas as acdes preventivas e o gerenciamento
dos riscos que envolvem a seguranca do paciente é essencial que os incidentes

sejam comunicados pelos profissionais. Os sistemas de notificacoes voluntarias
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consistem em bom alicerce para os programas de seguranca do paciente, como
estratégia para garantir a qualidade ? A notificacdo voluntaria é o método mais
utilizado no mundo para reunir informacoes sobre incidentes e é mais eficiente se

contar com a participacdo ativa dos colaboradores °,

“[...] a percepcao dos profissionais de enfermagem é de que o
sistema de notificacao de EA é instrumento de auxilio a gestao da
assisténcia ao paciente, que permite aos profissionais da assisténcia
compartilhar responsabilidades com os administradores e estimular
acoes corretivas, com vistas a nao repeticao dos erros e prevencao
de futuros EA” (Paiva et al, 2014) @V,

22 um dos maiores obstaculos para a notificacdo dos

Para Capucho
incidentes € a subnotificacdo, que pode estar relacionada a varios fatores, como
medo, culpa, vergonha, medo da critica de outras pessoas e do litigio, além das
dificuldades referentes ao tipo de sistema de notificacao. Outro estudo elucidou
que algumas das dificuldades enfrentadas no processo de notificacao sao referentes
a deficiéncia de tempo e sobrecarga de trabalho; falta de treinamento,
informacao, de comunicacao e conhecimento sobre quais eventos sao notificaveis;

esquecimento sobre os fatos que causaram o evento e auséncia de feedback .

Tinoco et al ¥ referem que é importante oferecer ferramentas para a
notificacao de incidentes, como por exemplo sistemas informatizados, que estao
sendo cada vez mais utilizados por gestores em unidades de atendimento a saude.

Wachter ® menciona que com o passar dos anos, os sistemas de
notificacoes de incidentes tém melhorado em tecnologia, abrangéncia e filosofia.
Destaca também a possibilidade de sigilo, criacao de estatisticas e, talvez mais
importante, mas infelizmente nao contemplada em todos os sistemas, € o
direcionamento das notificacoes aos gestores, que tem a oportunidade de revisar,
discutir os incidentes e desencadear acoes.

A recomendacao considerada mais importante do painel de especialistas,
reunido apos 15 anos do relatério “Errar é Humano”, é que a lideranca
(conselhos/orgaos dirigentes e executivos) deve estabelecer uma cultura de
seguranca como base para obter seguranca global dos sistemas. A importancia da
mudanca cultural precisa ser levada ao primeiro plano, em vez de ser tratada como

uma entre varias atividades de seguranca "),
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Perante o exposto, observa-se que é fundamental para as organizacoes o
monitoramento dos incidentes e s6 € possivel fazé-lo se houver comunicacao das
ocorréncias por meio de notificacdo espontanea, que ocorrera proporcionalmente

ao fortalecimento da cultura de seguranca.
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2.1 Justificativa

A proposta desse estudo nasceu da percepcao da equipe de
gerenciamento de riscos sobre a necessidade de realizar acdes educativas aos
colaboradores da instituicao com o objetivo de incentivar a notificacao de
incidentes relacionados a seguranca do paciente. Observou-se existir subnotificacao
de ocorréncias, que eram reportadas informalmente ou anotadas em prontuario e
evolucdes dos profissionais, mas nao eram comunicadas a Geréncia de Risco pelos
canais instituidos. Supde-se que a subnotificacdao ocorra por medo de punicao, falta
de conhecimento sobre o que notificar ou sobre a importancia das notificacoes.

Assim, a Geréncia de Riscos e Seguranca em Saude (GRSS) do Hospital
Amaral Carvalho tem trabalhado junto aos colaboradores a importancia de notificar
incidentes para que sejam conhecidas as oportunidades de melhorias da assisténcia
em saude. Como parte desse trabalho, foram atualizados os canais de
comunicacao, a forma de investigacdo e de tratativa das ocorréncias, dando
oportunidade para que as equipes envolvidas facam parte dessas etapas e
entendam o processo.

A medida que sdo implementadas acdes de sensibilizacdo e
fortalecimento da cultura de seguranca na instituicao tém-se observado um
aumento das notificacdes. Portanto, a realizacao deste estudo € necessaria para
que se conheca o perfil das notificacées e dos incidentes ocorridos e assim, seja
possivel nortear as praticas em busca da melhoria continua.

A partir dessa observacao € que foi elaborada a pergunta norteadora da
pesquisa: Qual o perfil das notificacoes dos eventos relacionados a seguranca do

paciente em um ambiente hospitalar oncolégico?



3. Objetivos
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3. OBJETIVOS

Analisar os incidentes relacionados a assisténcia a saude, notificados em

um Hospital Especializado em Oncologia do interior do estado de Sao Paulo.

3.1 Objetivos especificos

Caracterizar as notificacdes de incidentes quanto ao tipo, frequéncia,
setor e turno de ocorréncia, dano causado, faixa etaria e sexo dos pacientes
envolvidos e fatores contribuintes.

Analisar as notificacbes quanto a adequacao das informacbes para
nortear as orientacoes as equipes.

Apresentar produto por meio de elaboracao de um folder sobre a
importancia da notificacao de incidentes na instituicao de estudo e um manual de
orientacoes sobre notificacbes e o monitoramento de incidentes no ambiente

hospitalar.



4. Método
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4. METODO

Trata-se de um estudo descritivo, retrospectivo, de abordagem
quantitativa a partir de fonte secundaria de dados, que foram retirados das
notificacoes de incidentes relacionados a seguranca do paciente ocorridos durante

a assisténcia em satde, em um hospital oncoldgico do estado de Sao Paulo.

4.1. Campo do Estudo

4.1.1. Hospital onde o estudo foi realizado

A pesquisa foi realizada no Hospital Amaral Carvalho de Jau (HAC),
pessoa juridica de direito privado dedicada a filantropia e referéncia em
tratamento oncologico e realizacao de transplantes de medula ossea.

O HAC possui 40 especialidades médicas, que atendem os 308 leitos, dos
quais 228 para atendimento de pacientes do Sistema Unico de saide (SUS) e 80
destinados a convénios e particulares. A Unidade de Terapia Intensiva (UTI) possui
20 leitos e o Centro Cirlrgico 8 salas. O hospital também atua como campo de
ensino, pesquisa e extensao para alunos e profissionais de Medicina, Enfermagem e
outros cursos através da residéncia médica, residéncia multiprofissional e estagios.

A instituicdo é participante da Rede Sentinela, uma estratégia da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) que reune instituicoes que
prestam servicos em salde, com o objetivo de monitorar eventos adversos e
queixas técnicas de produtos sob vigilancia sanitaria, nas areas de
farmacovigilancia (medicamentos e imunobiologicos), tecnovigilancia (cosméticos,
artigos, equipamentos meédicos e saneantes) e hemovigilancia (sangue e
componentes) que s&o notificados através do sistema nacional de notificacées .
As informacoes de eventos adversos relacionadas a biovigilancia (células, tecidos e
orgaos) sao notificadas através de FormSUS especifico localizado no site da Anvisa.
As notificacoes de incidentes relacionados a assisténcia sao feitas no modulo

especifico do sistema da Anvisa chamado Notivisa -Assisténcia a Saude ©,
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4.1.2. Geréncia de Riscos e Seguranca em Saude (GRSS)

O setor, que era vinculado ao Servico de Controle de Infeccao Hospitalar
(SCIH), foi reestruturado em maio de 2017 e, desde entao, trabalha em parceria
com o setor de Qualidade no direcionamento de acdes de melhoria continua da
qualidade visando a acreditacao da instituicao.

A equipe é composta por um médico gerente de riscos, dois enfermeiros
e um auxiliar administrativo, sendo responsavel pelo gerenciamento do sistema de
notificacbes, acompanhamento das ocorréncias relacionadas a seguranca dos
pacientes durante a assisténcia em salde, dentre outras atribuicoes.

As notificacoes de queixas técnicas de medicamentos, equipamentos e
artigos médicos sao gerenciadas pela equipe de Padronizacao de Insumos e Artigos
Hospitalares e também pela Engenharia Clinica. As reacoes adversas decorrentes do
uso de medicamentos sao analisadas pela farmacia. Os eventos adversos
relacionados ao uso de sangue e componentes sao gerenciados pela Agéncia
Transfusional/Hemonucleo. Os eventos adversos relacionados ao uso terapéutico de
células, tecidos e 6rgaos humanos sao gerenciados pela equipe de Transplante de
Medula Ossea (TMO). As notificacdes correspondentes a ndo conformidades sdo
responsabilidade do Setor de Qualidade. Os registros das Infeccoes Relacionadas a
Assisténcia em Saude (IRAS) sao gerenciados pelo SCIH.

Todas as notificacdes informadas a Anvisa, sejam elas de tecnovigilancia,
farmacovigilancia, hemovigilancia, biovigilancia, sao realizadas e liberadas no
sistema da Anvisa pelo Gerente de Riscos. As informacdes sobre IRAS sao feitas ao

Departamento Regional de Saude (DRS) pelo SCIH.

4.1.3. Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP)
O Nucleo de Seguranca do Paciente foi constituido em 2013, conforme
a determinacdo da RDC n°36, de 22 de julho de 2013 .
E composto por membros da GRSS, Qualidade, Juridico, Servico Social,
SCIH, Hemonlcleo, Diretoria Técnica, Diretoria Financeira e Diretoria de
Desenvolvimento em Saude, sendo responsavel pelo cumprimento do Plano de

Seguranca do Paciente e avaliacao dos eventos graves e relevantes que sao
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discutidos em reunidées mensais, bem como as recomendacées de melhorias e

planos de acdo ?7,

4.1.4. Sistema de Notificacoes

No periodo da coleta de dados, a GRSS recebia notificacoes de forma
espontanea através de sistema informatizado chamado de “Central de Notificacoes
GRSS” e também por outras vias de comunicacao, como e-mail, telefone ou
pessoalmente. O software foi desenvolvido pela equipe de tecnologias da
informacao da instituicao, possuia um numero restrito de acessos e os usuarios
eram limitados aos gestores das unidades, alguns enfermeiros e outras pessoas sob
liberacao da GRSS. Apesar de todas as notificacoes serem identificadas, a Geréncia
de Riscos mantinha essa informacao como confidencial. Esta ferramenta foi
substituida em agosto de 2018, portanto, para padronizacao da amostra, a coleta
de dados foi realizada de 01 de julho de 2017 a 30 de junho de 2018, no sistema
antigo.

As notificacoes realizadas no sistema contemplavam queixas técnicas de
materiais, artigos, equipamentos médicos, saneantes, medicamentos e eventos
relacionados a assisténcia em saude. A informacdao de eventos relacionados a
hemovigilancia nao eram realizadas no sistema, mas em formulario especifico no
prontuario eletrénico do paciente. As notificacoes de biovigilancia eram feitas por
email e as IRAS, identificadas em busca ativa do SCIH.

As notificacoes relacionadas a seguranca do paciente durante a
assisténcia eram impressas, anexadas a um formulario estruturado de analise e
depois de finalizados, eram arquivados na GRSS, pois o sistema nao contemplava o
gerenciamento de todas as etapas.

Os registros de notificacoes considerados improcedentes, por nao
fornecerem informacodes suficientes, por nao serem referentes a incidentes, como
por exemplo, solicitacoes que deveriam ter sido feitos através de ordens de servico
diretamente aos setores de manutencao, eram encaminhados ao setor de interesse,
arquivados no sistema e desconsiderados da estatistica.

O fluxo de gerenciamento das notificacdes manteve-se 0 mesmo apos a
mudanca do sistema: as queixas técnicas sao gerenciadas pela equipe de

Padronizacdao de Insumos e Artigos Hospitalares e Engenharia Clinica. As
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notificacdes correspondentes a nao conformidades sao gerenciadas pelo Setor de
Qualidade e as referentes a seguranca do paciente, pela Geréncia de Riscos. Uma
novidade € que as notificacoes de eventos com sangue e componentes também sao
contempladas no sistema atual.

Depois de analisados, os eventos sao comunicados a Anvisa, por meio de
notificacao eletronica. Os dados sdao tabulados e apresentados a diretoria e aos
setores por meio de um informativo mensal, e constituem a base para elaboracao

de indicadores e analise critica.

4.2. Coleta de Dados

Os dados foram obtidos a partir das fichas de notificacao arquivadas na
Geréncia de Riscos. Foram incluidas todas as notificacoes espontaneas relacionadas
a falhas de assisténcia do periodo de 01 de julho de 2017 a 30 de junho de 2018. A
escolha deste tipo de ocorréncias esta no fato de ser o que esta sob
responsabilidade direta da equipe da Geréncia de Riscos, que mantém as fichas sob
arquivo controlado e completo.

Os seguintes dados foram explorados:

e Numero de incidentes;

e NUumero de pacientes;

e NUumero de eventos por paciente;

e Notificacoes e ocorréncias por més;

¢ Plantao de ocorréncia dos eventos;

¢ Notificacdes por unidade hospitalar;

e Categorizacao das notificacoes segundo a Classificacao Internacional
de Seguranca do Paciente ") (International Classification for Patient Safety -
ICPS) como: circunstancia de risco, near miss, incidente sem dano e incidente
com dano (evento adverso);

e Tipo de dano causado (sem dano, leve, moderado e grave);

e Fatores contribuintes: relacionados ao quadro clinico do paciente;
atitudes do paciente e acompanhante; fator humano e equipe; execucao do
trabalho; falha de comunicacao e outros.

e Adequacao das informacdes fornecidas no registro da notificacao.
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Considera-se notificacoes adequadas aquelas nas quais € possivel
identificar o paciente, o local da ocorréncia e minimamente uma descricao para
investigacao do evento. A falta de dados e morosidade na notificacao dificultam o
processo de analise dos incidentes, pois detalhes importantes podem se perder na
memoria dos envolvidos e atrasarem o inicio dos planos de acao. Foram buscados:
erros de identificacao do paciente; classificacao incorreta do tipo de evento; falta
de dados; descricoes nao claras; morosidade e adequacao.

Excluiu-se desta pesquisa as notificacoes:

e Administrativas (exemplo: conflitos, mudancas de rotina, solicitacao

de servicos, etc);

e Eventos detectados na admissao (nao relacionadas a assisténcia na

instituicao);

e Tecnovigilancia (relacionadas a queixas técnicas de materiais,

equipamentos médicos e saneantes);

e Farmacovigilancia (queixas técnicas e reacoes adversas a

medicamentos);

e Hemovigilancia (eventos adversos ao uso de sangue e componentes);

e Biovigilancia (eventos adversos ao uso terapéutico de células, tecidos

e 6rgaos humanos)
e As consideradas improcedentes pelo conteldo durante analise da
Geréncia de Riscos;

e As que apresentarem duplicidade (consideradas apenas uma vez).

A Figura 2 mostra o fluxograma de selecao da amostra analisada.
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Figura 2. Fluxograma de selecao da amostra.

Notificacdes
- Relacionadas a assisténcia: 1214 Excluidas da analise
- Queixas técnicas materiais: 619 - Queixas técnicas materiais: 619

- Reacdes adversas a medicamentos: 341 - Reacdes adversas a medicamentos: 341

|

|

1

|

|

1
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- Improcedentes: 260 I- Improcedentes: 260 |
- Queixas técnicas medicamentos: 211 i Queixas técnicas medicamentos: 211 i
- Nao conformidades de processos: 136 i Nao conformidades de processos: 136 i
- Eventos detectados na admissao: 127 i Eventos detectados na admissao: 127 i
- Notificacbes duplicadas: 48 i Notificacdes duplicadas: 48 !
- Queixas técnicas equipamentos: 06 I- Queixas técnicas equipamentos: 06 |
|

Total: 2962 oo Totalid74s ]

S

Analisadas no estudo

Relacionadas a assisténcia: 1214

Pacientes envolvidos: 941

Fonte: Elaborado pela autora.

Os dados foram codificados e tabulados pelo software Microsoft Office
Excel® versdo 2013. E realizada a analise descritiva, no software SAS® for Windows
versao 9.4 a partir de tabelas de distribuicdo de frequéncias absoluta e relativa,
sob orientacao de profissional estatistico do Escritorio de Apoio a Pesquisa da
Faculdade de Medicina. Universidade Estadual Paulista “Julio Mesquita Filho”,

Campus de Botucatu, SP.

4.3. Aspectos Eticos

Preservados os aspectos éticos previstos na Resolucao n° 466/2012 do
Conselho Nacional de Salde. O estudo foi aprovado no Comité de Etica em Pesquisa
da Fundacao Amaral Carvalho de Jau, n° 2.635.506 em 04/05/2018.
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4.4. Produto da Pesquisa

Foram desenvolvidos, um folder sobre a importancia da notificacao de
incidentes na instituicao de estudo e um manual de orientacdes sobre notificacoes

e o monitoramento de incidentes no ambiente hospitalar (Apéndices 1 e 2).



5. Resultados
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5. RESULTADOS

O total de notificacoes realizadas no sistema “Central de notificacoes”
no periodo de 01/julho/2017 a 30/junho/2018 foi de 2962, sendo que 1214 foram

relacionadas a assisténcia, em 941 pacientes (tabela 1).

Tabela 1. Total de notificacoes. Jad, julho de 2017 a junho de 2018

Notificacées por tipo N %
Relacionadas a assisténcia 1214 40,99
Queixas técnicas de materiais 619 20,90
Reacdes adversas a medicamentos 341 11,51
Improcedentes 260 8,78
Queixas técnicas de medicamentos 211 7,12
Nao conformidades de processos 136 4,59
Eventos detectados na admissao 127 4,29
Notificacdes duplicadas 48 1,62
Queixas técnicas de equipamentos 6 0,20

Fonte: Sistema Central de Notificacdes GRSS.

A apresentacao dos resultados foi dividida em trés fases: Incidentes

notificados, fatores contribuintes e adequacao das notificacoes.

5.1. Incidentes notificados

A tabela 2 mostra o nimero de incidentes por pacientes que foram
notificados. No periodo estudado, considerando os atendimentos de internacoes e
ambulatoriais, alguns pacientes foram envolvidos em mais de um incidente ou

circunstancia que colocasse sua seguranca em risco.
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Tabela 2.Numero de incidentes por pacientes notificados no periodo. Jad, julho de
2017 a junho de 2018

Incidentes por pacientes N %
1 765 81,30
2 121 12,86
3 32 3,40
4 12 1,28
5 7 0,74
6 2 0,21
8 2 0,21

Fonte: Fichas de notificacao.

Identificou-se um predominio do sexo masculino na ocorréncia de
incidentes. A maioria das ocorréncias atingiu pacientes entre 60 e 69 anos
(24,96%). O numero de ocorréncias foi maior no periodo diurno, sendo 42,83%

matutino e 26,61% vespertino, como apresentada na tabela 3.
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Tabela 3.Classificacao dos incidentes com relacao a faixa etaria e sexo dos

pacientes e também turno de ocorréncia. Jal, julho de 2017 a junho de 2018

Variaveis N %
Sexo
Feminino 571 47,03
Masculino 643 52,97
Faixa etaria (anos)
0-9 30 2,47
10 - 19 32 2,64
20 - 29 57 4,70
30 - 39 99 8,15
40 - 49 117 9,64
50 - 59 282 23,23
60 - 69 303 24,96
70 -79 231 19,03
80 - 89 58 4,78
90 - 99 5 0,41
Turno de ocorréncia
Matutino 520 42,83
Vespertino 323 26,61
Noturno 224 18,45
Nao informado 147 12,11

Fonte: Fichas de notificacao.

Com relacao ao tipo de atendimento no qual ocorreu o incidente,
observamos que 65,90% dos casos se deram durante internacao. Quando dividimos
as ocorréncias por grandes areas, identificamos que o maior nUmero de incidentes
notificados, sao originados de internacdes clinicas e atendimentos ambulatoriais

clinicos.

Grafico 1.Incidentes ocorridos em atendimentos ambulatoriais e internacoes. Jau,
julho de 2017 a junho de 2018.
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Tipo de atendimento

34%
M Internagao

Ambulatorial

Fonte: Fichas de notificacao.
A tabela 4 apresenta os incidentes por area do hospital estudado. Dentre

as unidades de internacao, houve predominio das unidades clinicas e cirlrgicas
(66,38%); ja para as unidades ambulatoérias, o predominio foi na area clinica
(73,43%).

Tabela 4.Incidentes por area de ocorréncia. Jau, julho de 2017 a junho de 2018

Incidentes por areas N %
Internacao

Unidades Clinicas 307 38,38
Unidades Cirargicas 224 28,00
UTI 177 22,13
TMO 62 7,75
Pediatria 30 3,75
Ambulatorial

Ambulatorios Clinicos 304 73,43
Radiologia 43 10,39
Radioterapia 21 5,07
Ambulatorio TMO 15 3,62
Pronto Atendimento 14 3,38
Ambulatorio Pediatria 12 2,90
Ambulatorios Cirargicos 5 1,21

Fonte: Fichas de notificacao.

A frequéncia mensal de notificaces sofreu variacdes durante o periodo
analisado. Houve uma discreta diferenca no final de 2017 e nos primeiros meses de

2018, entretanto, tem apresentado aumento desde fevereiro de 2018 (Grafico 2).
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Grafico 2.Notificacoes de incidentes relacionados a assisténcia a saude no periodo

analisado. Jad, julho de 2017 a junho de 2018

Notificacdes de Incidentes

160
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Fonte: Fichas de notificacao.

As notificacoes foram agrupadas por tipo de incidente, conforme

classificacao internacional de seguranca do paciente (tabela 5). Observa-se que as

ocorréncias classificadas como eventos adversos totalizam 48,35% dos incidentes

notificados, ou seja, aqueles com algum dano aos pacientes. Os eventos adversos

de dano leve representam 42,67% do total de incidentes.

Tabela 5. Classificacao das ocorréncias por tipo de incidente. Jad, julho de 2017 a

junho de 2018

Tipo de incidente N %
Circunstancia de Risco 292 24,05
Quase evento (Near Miss) 129 10,63
Evento sem dano 206 16,97
Evento adverso - dano leve 518 42,67
Evento adverso - dano moderado 68 5,60
Evento adverso - dano grave 0 0,00
Evento adverso - obito 1 0,08

Fonte: Fichas de notificacao.
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Quando se analisa os eventos adversos separadamente, € possivel
verificar que dos eventos que atingiram os pacientes e causaram algum dano, a
grande maioria se caracteriza como dano leve (88,10%) e nenhum evento de dano

grave foi notificado (Grafico 3).

Grafico 3.Incidéncia de eventos adversos por grau de dano. Jau, julho de 2017 a
junho de 2018.

Eventos adversos por grau de dano
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Fonte: Fichas de notificacao.

Os incidentes mais registrados no sistema foram os relacionados a
medicamentos (27,10%), queda de pacientes (8,81%) e extravasamento de
quimioterapicos (8,48%) [tabela 6].
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Tabela 6. Incidentes por tipo de ocorréncia. Jal, julho de 2017 a junho de 2018.

Tipo de ocorréncia N %
Relacionada a medicamento 329 27,10
Outros 115 9,47
Queda de paciente 107 8,81
Extravasamento quimioterapicos 103 8,48
Extravasamento nao quimioterapicos 88 7,25
Lesao por pressao 87 7,17
Perda de sonda aporte nutricional 80 6,59
Assisténcia ao paciente 57 4,70
Relacionada a dieta 53 4,37
Flebite 49 4,04
Relacionada a documentos 51 4,20
Perda de Cateter de Insercao Central 29 2,39
Lesao de pele 27 2,22
Radiodermite 23 1,89
Falha de Identificacao do paciente 15 1,24
Trombose Venosa Profunda 1 0,08

Fonte: Fichas de notificacao.

Das notificacoes de incidentes relacionados a medicamentos, ao analisar
o tipo de incidentes notificados, encontra-se o maior nimero em circunstancias de
risco (32,2%) e quase eventos (34,95%) [tabela 7].

Tabela 7. Incidentes relacionados a medicamentos por tipo de ocorréncia. Jau,
julho de 2017 a junho de 2018.

Incidentes - Medicamentos N %
Circunstancia de Risco 106 32,22
Quase evento (Near Miss) 115 34,95
Evento sem dano 80 24,32
Evento adverso - dano leve 25 7,60
Evento adverso - dano moderado 3 0,91
Evento adverso - dano grave 0 0,00
Evento adverso - obito 0 0,00

Fonte: Fichas de notificacao.
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Ainda sobre as notificacoes de incidentes relacionados a medicamentos,
observa-se que as farmacias sdo os setores que mais registraram ocorréncias
(75,99%) [tabela 8].

Tabela 8. Setores notificantes de incidentes relacionados a medicamentos. Jau,
julho de 2017 a junho de 2018.

Setores notificantes - Medicamentos N %
Farmacias 250 75,99
Unidades de Internacao 49 14,89
UTI 19 5,78
Ambulatorios 6 1,82
Unidades de Apoio 3 0,91
Centro Cirurgico 2 0,61

Fonte: Fichas de notificacao.

Dentre os eventos relacionados a medicamentos, destacam-se o0s

relacionados a transcricao das prescricées para o sistema (36,17%) [grafico 4].

Grafico 4.Estratificacao dos eventos relacionados a medicamentos. Jau, julho de
2017 a junho de 2018.
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Fonte: Fichas de notificacao.
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Com relacao as transcricoes, observa-se que a maior parte dos incidentes
notificados corresponde a Near Misses (quase eventos) e circunstancia de riscos
[tabela 9].

Tabela 9. Incidentes com medicamentos relacionados a transcricao. Jau, julho de
2017 a junho de 2018.

Incidentes - Transcricao N %
Quase evento (Near Miss) 60 50,42
Circunstancia de Risco 47 39,50
Evento sem dano 6 5,04
Evento adverso - dano leve 5 4,20
Evento adverso - dano moderado 1 0,84
Evento adverso - dano grave 0 0,00
Evento adverso - obito 0 0,00

Fonte: Fichas de notificacao.

5.2. Fatores Contribuintes

A tabela 10 apresenta os fatores contribuintes atribuidos pelos gestores a
ocorréncia dos incidentes. Observa-se que os fatores mais registrados

correspondem a falha humana/equipe com 43,74%.

Tabela 10. Fatores contribuintes das ocorréncias. Jad, julho de 2017 a junho de
2018.

Fatores contribuintes N %
Humano / equipe 531 43,74
Execucao do trabalho 350 28,83
Quadro clinico do paciente 252 20,76
Relacionado ao paciente (atitudes) 220 18,12
Comunicacao 125 10,30
Outros 99 8,15
Relacionado acompanhante / familiar 25 2,06
Sistema de informacao (falhas) 24 1,98

* Ha eventos que foram relacionados a mais de um fator contribuinte.

Fonte: Fichas de notificacao.
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A tabela 11 apresenta a adequacao das notificacoes registradas.
Observa-se que a maioria das notificacoes (69,19%) foi considerada adequada.

Quanto as falhas apresentadas no preenchimento do registro das

ocorréncias, observa-se que a morosidade representou 17,05% das inadequacoes,

que interfere diretamente na qualidade das investigacdes dos incidentes pelos

gestores e Geréncia de Riscos.

Tabela 11. Adequacao das notificacdes. Jau, julho de 2017 a junho de 2018.

Adequacao das notificagoes. N %

Adequadas 840 69,19
Morosidade 207 17,05
Falta de dados nos questionarios 137 11,29
Falha na escolha do tipo de ocorréncia 66 5,44
Falha na identificacao do paciente 37 3,05
Descricao nao clara 22 1,81

* Ha notificacoes que foram relacionadas a mais de uma variavel.

Fonte: Fichas de notificacao.
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6.PRODUTO

Foram elaborados um folder explicativo da importancia da notificacao
voluntaria e um manual de orientacoes sobre comunicacao e monitoramento de

incidentes.

6.1. Folder

Este produto foi desenvolvido pela autora no intuito de fornecer aos
colaboradores informacoes claras e de facil leitura, sobre seguranca do paciente e
a importancia das notificacées voluntarias de incidentes, reacoes adversas, desvios
de qualidade e nao conformidades (Apéndice 1).

A arte foi realizada pelo setor de comunicacao da instituicao.

6.2. Manual de Orientacdes

A elaboracdao do manual visou esclarecer dividas e oferecer dados
importantes para a realizacao das notificacoes e divulgar como é o monitoramento
dos incidentes ocorridos no hospital, de forma simples e objetiva, para que seja
consultado tanto por colaboradores que fazem os registros, quanto para os gestores

que os analisam (Apéndice 2).



7. Discussao
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7.DISCUSSAO

O estudo mostrou que no periodo analisado, do total de notificacoes
(2962), houve uma média de 8,12 notificacdes por dia. Considerando apenas as
notificacdes relacionadas as falhas de assisténcia em salde, que foram o foco dessa
pesquisa, observou-se que estas correspondem a 40,99% do total e representam
3,33 notificacoes diarias, demonstrando participacao das equipes nas acbes de
seguranca do paciente e melhoria continua da qualidade.

Os dados corroboram com estudo realizado em hospital de 230 leitos no
interior do estado de SP, em 2014, com periodo de analise de um ano, recebeu
2291 notificacdes (6,27 notificacoes/dia), sendo que 711 (31,03% do total) eram
relacionadas a assisténcia direta ao paciente e processos assistenciais (1,94
notificacoes/dia). Foi concluido pela autora, em comparacao aos outros estudos,
que a instituicao tinha cultura voltada para a seguranca do paciente, o que
contribui para a melhoria dos processos de saide e da qualidade da assisténcia ?®.

Observou-se que dos 1214 incidentes relacionados a assisténcia, alguns
atingiram mais de uma vez o mesmo paciente abrangendo os atendimentos
realizados em internacdes e ambulatoérios, chegando a oito ocorréncias em dois
casos. No total, as ocorréncias envolveram 941 pacientes que em sua maioria
(81,30%) foram envolvidos em um incidente no periodo da pesquisa.

Os incidentes atingiram mais homens do que mulheres por uma pequena
diferenca de 5,94% entre os sexos. A faixa etaria mais atingida foi entre 60 e 69
anos, com 24,96%, o que indica que esta populacao necessita de mais atencao e
cuidados preventivos de incidentes.

Quanto ao turno de ocorréncia, observa-se que 42,83% dos relatos sao do
periodo matutino. Por esses nUmeros nao € possivel afirmar se ha menor incidéncia
nos demais turnos ou se ha mais subnotificacao, especialmente no periodo noturno.
Observando outros autores, foi encontrado estudo que correlacionou algumas
dificuldades dos profissionais em notificar incidentes e a necessidade de
treinamento ampliado para todos os enfermeiros, de todos os turnos , uma vez que
o profissional da noite, de certa forma, distancia-se da realidade do hospital **.
Em contrapartida, Menegueti et al ** encontraram nimeros semelhantes quanto ao

periodo das notificacées, sendo 50,5% no periodo da manha, 34,6% no periodo
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vespertino e 14,9% no periodo noturno e atribuiram a probabilidade dessa
predominancia a rotina da instituicdo, na qual as prescricoes dos pacientes
hospitalizados sao feitas nesse periodo, coincidindo com as atividades de
requisicao e dispensacao dos medicamentos, culminando entao, na identificacao
dos erros.

Os atendimentos de internacao sao responsaveis por dois tercos das
notificacoes (65,90%). Ao analisar separadamente as grandes areas de notificacao,
tanto internacdes quanto ambulatoriais, o maior nimero é proveniente das
unidades de internacao clinicas e dos ambulatérios clinicos. Estudo semelhante
encontrado na literatura observou predominio de notificacoes de eventos nas
unidades cirdrgicas, UTIl e clinica médica, que foram consideradas de maior
complexidade. Na ocasido, os autores relacionaram o maior numero de notificacoes
a preocupacao com os riscos € maior comprometimento dos gestores e ainda, sendo
observado que nas areas onde nao havia notificacao ou um nimero reduzido delas,

28 pondera-se entdo, a importancia de

havia probabilidade de subnotificacao
intensificar orientacoes e treinamentos aos colaboradores de todas as areas sobre a
importancia da comunicacao de incidentes e cultura de seguranca.

D’Aquino et al ®? referem que a unidade com maior notificacao nao é
necessariamente aquela que tem maior nimero de incidentes, pois a que tem
menor nimero de registros pode estar ocorrendo subnotificacao.

Neste sentido, segundo Castilho ©"

, apesar de grandes avancos nos
sistemas de notificacdo, a maioria dos eventos decorrentes da assisténcia em saude
ainda é subnotificada. O autor ainda pontua que reconhecer essa realidade de
subnotificacdes, somada aos estudos de percepcoes dos profissionais, auxilia as
instituicGes a conhecerem seus riscos, eventos adversos e motivos das ocorréncias,
para estabelecer estratégias de prevencao, envolvendo os colaboradores,
comunicacao eficaz e aprendizagem com os erros, a fim de detectar as fragilidades
antes da ocorréncia de danos graves.

A frequéncia das notificacoes de incidentes sofreu variacoes no inicio do
periodo estudado, nos meses de julho e agosto de 2017 e nova queda de frequéncia
em dezembro 2017, janeiro e fevereiro de 2018. Atribui-se que as notificacoes
relacionadas a assisténcia aumentaram a partir de agosto como fruto das acoes

institucionais de incentivo a seguranca do paciente. A queda do numero de
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notificacoes, que ocorreu nos meses de dezembro a fevereiro, € atribuida pela
equipe da GRSS como reflexo do periodo no qual o nimero de internacées foi
menor (dezembro) e recesso da maioria dos chefes dos setores assistenciais. Nos
outros meses, foi mantida a frequéncia conforme tendéncia, média de 118
notificacdes/més. Comparando com estudo de Melchiades ®®, o més de dezembro
2014 também apresentou queda nas notificacbes, porém outras alteracoes com
diminuicao desses indices ocorreram em setembro e fevereiro de 2014 sem
justificativas apresentadas.

Quanto ao tipo de incidente notificado, destacam-se os eventos com
grau de dano leve (42,67%) de todas as ocorréncias relacionadas a assisténcia. Esse
incidente, de acordo com a Classificacao Internacional da Seguranca do Paciente da
OMS, é aquele que atingiu o paciente, causou sintomas leves ou transitorios, sem
intervencdes ou com intervencao minima requerida (. Observa-se que conforme o
grau de dano ao paciente aumenta, menor é o numero de notificacoes,
favorecendo o julgamento de subnotificacdo por medo de punicdo, de criticas,

? e ilustrado no grafico 3, onde observa-se que no periodo

culpa ou vergonha !
estudado, 88,10% dos eventos adversos notificados foram de dano leve, 11,56%
dano moderado e apenas um obito relacionado a assisténcia (0,17%), sendo incluido
no sistema por orientacoes da GRSS. Nenhum evento de dano grave foi informado
no sistema.

Em um estudo realizado em um hospital de ensino no interior do estado
de Sao Paulo em 2015, as autoras concluiram através dos dados coletados, que o
medo da punicao e da evidéncia do profissional, sao fatores que limitam a
comunicacdo dos erros e da notificacdo de eventos adversos 2

Quanto ao tipo de incidentes mais notificados, destacam-se os
relacionados a medicamentos (27,10%), seguidos por quedas de pacientes, com um
indice trés vezes menor (8,81%) e extravasamento de quimioterapicos (8,48%). Mais
uma vez, encontrando alguns dados semelhantes ao estudo de Melchiades (28)
onde os eventos mais notificados foram os erros de medicacao, sendo seguidos de
grupos diferentes, perda de sonda nutricional e lesao de pele.

Conforme a Classificacao Internacional de Seguranca do Paciente da
OMS™, o erro de medicacédo consiste em qualquer evento que pode causar ou levar

a utilizacao de medicacao de forma inadequada ou dano ao doente, enquanto esta
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sob controle do profissional de saude, paciente ou consumidor. Em 2017, a OMS
definiu que todos os erros de medicacao sao potencialmente evitaveis e podem ser
reduzidos ou prevenidos com melhorias nos sistemas e praticas de medicacao,
incluindo solicitacdes, prescricées, preparacao, dispensacao, administracao e
monitoramento >33,

Globalmente, o custo associado com erros de medicacao foi estimado US
$ 42 bilhoes anuais pela OMS, que atribui essas falhas a fragilidades dos sistemas de
medicacao e/ou fatores humanos como fadiga, problemas ambientais condicoes ou
escassez de pessoal. Esses fatores afetam a prescricao, transcricao, dispensacao e
as praticas de administracdo e monitoramento, o que pode resultar em danos
graves, deficiéncia e até a morte %,

Dos incidentes relacionados a medicamentos, destacam-se como grande
maioria as notificacdes de circunstancias de riscos (32,22%) e quase eventos (near
misses) (34,95), configurando um ponto positivo na cultura de seguranca, uma vez
que esses incidentes sao identificados antes de atingirem os pacientes, mostrando
que as barreiras de seguranca existentes tém sido satisfatorias. Essa informacao é
confirmada quando se analisa os setores que mais notificaram os incidentes
relacionados a medicamentos, sendo que 75,99% foram notificados pelas farmacias
da instituicao, seguidas das unidades de internacao (14,89%). Esses dados
corroboram com o estudo de D’Aquino et al ®?, que explicitou a necessidade de
fortalecer as etapas do sistema de medicacao, pois se pressupde que sistemas
seguros devem interceptar erros antes da administracao.

O hospital possui sistema informatizado de prontuario de paciente onde
as prescricoes sao realizadas de forma eletronica, de acordo com as
recomendacées do protocolo.

As farmacias do hospital estao divididas em Unidade de Dispensacao de
Medicamentos Quimioterapicos (UDMQT), Central de Kits (uma no Centro Cirlrgico
e uma na UTI), Unidade de Dispensacao de Medicamentos Geral (UDM Geral), que
abastece Farmacia de Imunossuprimidos e duas Farmacias Satélites de unidades de
internacao. Todas elas utilizam sistema informatizado onde recebem as requisicoes
das prescricobes e realizam bipagem das saidas por paciente, realizam
fracionamento e preparo de doses unitarias. No sistema também ha possibilidade

de registrar alergias e reacOes adversas a medicamentos, que sao informadas como
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alertas no momento da prescricao, auxiliando o médico na decisao da conduta.
Além das barreiras de seguranca para a dispensacao, os farmacéuticos realizam as
avaliacoes clinicas de prescricbes, conciliacio medicamentosa e orientacao
farmacéutica na dispensacdo de quimioterdpicos por via oral. E durante a
realizacao dessas atividades que sao identificados os incidentes e notificados a
GRSS. Nao se pode deixar de ressaltar que ferramentas e tecnologias podem ajudar
profissionais de salde e contribuir para a seguranca do paciente. D’Aquino et al (30)
concluiu que “a instituicao deve apoiar o papel do farmacéutico nas intervencoes
frente as prescricoes médicas, avaliacao clinica e implantacao de tecnologias
automatizadas”.

A partir das informacoes dos incidentes relacionados a medicamentos
foi possivel estratifica-los de acordo com a etapa do processo onde ocorreram as
falhas. E sabido que 36,17% dos incidentes ocorreram na fase de transcricio para o
sistema e que, felizmente, 50,42% correspondem a quase eventos (near misses) e
39,50% as circunstancias de risco, quando ainda nao atingiram os pacientes,
confirmando mais uma vez que o trabalho da farmacia clinica € uma barreira de
seguranca importante na instituicaio. Como parte do programa de melhoria
continua da qualidade implantado no hospital, o processo de transcricao esta sendo
revisto pela direcao.

A analise dos incidentes notificados corresponde a etapa onde os
gestores ou a Geréncia de Riscos atribuem os fatores contribuintes as ocorréncias.
Observa-se que os fatores contribuintes que mais foram registrados sao de falha
humana/equipe (43,74%), que corresponde a distracao/omissao, sobrecarga de
trabalho/fadiga/esgotamento, problemas de atencao, excesso de confianca, nao
cumprimento de normas/protocolos, fatores emocionais, auséncia de
informacoes/anotacdes, informacoes ilegiveis/incorretas e outros. Também
observa-se fatores relacionados a execucao do trabalho (28,83%), relacionados ao
quadro clinico dos pacientes (20,76%), atitudes dos pacientes (18,12%), fatores de
comunicacao (10,30%) e outros. Esses fatores estao contemplados no sistema de
notificacbes NOTIVISA 2.0 (Assisténcia a Salde), no formulario de analise de
incidentes ?®. Com esses dados, pode-se entender a necessidade de manter o
incentivo a cultura de seguranca do paciente, treinamentos as equipes e

orientacoes aos pacientes.
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Na analise da adequacao dos registros de notificacbes foram destacados
alguns pontos importantes para orientacao dos profissionais. Foram consideradas
adequadas as notificacdes completas, que permitiam identificar o paciente, o local
da ocorréncia e uma minima descricao para investigacao do incidente. O fato de
69,19% dos registros terem sido classificados como adequados mostra que os
profissionais que se dispuseram a notificar um incidente estao comprometidos com
a correta transmissao das informacoes.

Paiva et al ?"

referem que, durante a decisao de notificar os EA, os
profissionais tem expectativas de colaboracao com a instituicao e de obtencao de
retorno, incluindo revisao da conduta tomada e aumento da resolubilidade.

Observou-se que 17,05% dos registros apresentaram morosidade entre o
tempo da ocorréncia do incidente e a notificacao no sistema. A demora pode
influenciar na investigacao dos incidentes, principalmente os de dano grave, pois 0s
detalhes se perdem na memoria dos envolvidos com o passar dos dias. Foram
consideradas morosas as notificacdes que ultrapassaram o terceiro dia depois do
incidente. Este limite de tempo foi estipulado pela GRSS para que, se por ventura,
no plantao da ocorréncia nao fosse possivel registrar a notificacao por acumulo de
atividades ou falta de tempo, o profissional pudesse fazé-lo no proximo plantao. No
caso dos incidentes com dano grave/obito, a orientacao € que além de notificar no
sistema, a Geréncia de Riscos seja informada o mais rapido possivel por telefone
para iniciar a analise do evento adverso.

Estudo realizado por D’Aquino et al ©?

em 2014 observou que a
notificacao realizada imediatamente apds o incidente permite maior agilidade na
tomada de decisao por parte dos gerentes.

Em estudo realizado em hospital de ensino em Minas Gerais, os autores
evidenciaram algumas barreiras na pratica de notificacoes relacionadas a falta de
conhecimento por parte de profissionais sobre “o que é erro, evento adverso e o
proprio conceito de seguranca do paciente.” Os autores informam ainda que foi
relatada pratica de notificacoes deficitaria pela falta de preparo, de conhecimento
e esquecimento ).

Por meio da monitoracao e incentivo constante da equipe de salde para
a realizacao de notificacoes, o setor de gerenciamento de risco podera analisar os

resultados e elaborar acdes de melhoria para prevenir novos incidentes .
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Alguns autores sugerem que € imprescindivel investir na educacao
permanente dos profissionais como estratégia para melhoria na cultura de

) refere que a educacdo permanente incentiva a troca de

seguranca. Wegner
experiéncias e conhecimentos entre os profissionais, dessa forma viabiliza
discussoes sobre a ocorréncia de eventos e reflexao sobre as praticas e condutas.
Siman, Cunha, Brito 2017 a pratica educativa continua pode melhorar a
comunicacao entre lideranca e liderados, gerando um ambiente mais favoravel a
notificacao "

Cabe ainda ressaltar que, de acordo com Fundacao Nacional de
Seguranca do Paciente dos Estados Unidos, um achado fundamental dos ultimos
quinze anos é que as iniciativas de seguranca do paciente sé podem avancar se for

feito do trabalho de equipe, cultura e engajamento do paciente um foco essencial
(17)
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8. CONCLUSAO

O estudo possibilitou a analise dos incidentes relacionados a assisténcia a
saude notificados em hospital oncologico.

Verificou-se que a maioria das ocorréncias foi classificada como evento
adverso de dano leve, sendo que os principais incidentes registrados foram
relacionados aos medicamentos.

A analise da adequacao das notificacoes de incidentes revelou que a
maioria estava adequada, evidenciando o comprometimento dos profissionais de
saude e da gestao com a seguranca do paciente.

Os fatores contribuintes dos incidentes analisados pelos gestores das
areas eram, em sua maioria, relacionados a fatores humanos/equipe e a maior nao
conformidade das notificacoes estava na morosidade dos registros, seguidos de
falta de alguns dados importantes para a investigacao dos eventos adversos.

Este estudo pode direcionar estratégias educativas que podem ser
adotadas para fomentar a cultura de seguranca do paciente, por meio de
treinamentos, orientacdes sobre registro de notificacbes e monitoramento de
incidentes, divulgacoées das melhorias alcancadas e indicadores de seguranca do
paciente. Também é importante a oportunidade de educacao permanente aos
gestores e a equipe para analise dos incidentes em suas respectivas areas de
responsabilidade, com relacao aos fatores contribuintes e oportunidades de
melhoria.

Percebe-se a partir deste estudo que o monitoramento das ocorréncias
de incidentes nas instituicoes, principalmente na area de oncologia, é
extremamente importante para adocao de medidas preventivas e corretivas,

garantindo maior seguranca do paciente.
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Apéndices



APENDICE 1- Folder de orientacdes (visualizagdo externa).

SEGURANCA
DO PACIENTE

Identificar corretamente o paciente.

I

Melhorar a comunicagao
entre profissionais de Saude.

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

4 Assegurar cirurgia em local de intervengao,

procedimento e paciente corretos.

Higienizar as maos para evitar infeccoes.

Reduzir o risco de quedas
e ulceras por pressao.

Melhorar sua vida, nosso compromisso.

Y A I T a—

Programa Nacional de Seguranga do Paciente
(ANVISA - RDC N° 36, de 25/julho/2013)

Implementacg&o de seis protocolos de
seguranga do paciente baseados nas
seis metas internacionais

Contatos

Qualidade
Ramal 1703
qualidade@amaralcarvalho.org.br

Geréncia de Riscos
Ramal 1252
gerenciaderisco@amaralcarvalho.org.br

www.amaralcarvalho.org.br

SEGURANGA
DO PAGIENTE

Qualidade e Geréncia de Riscos (GRSS)

HOSPITAIL
AMARAL CARVALHO
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FOLDER DE OR|ENTAC6ES (visualizacdo interna).

Seguranga do paciente

A Organizagao Mundial de Saude (OMS)
define que seguranga do paciente
corresponde a reducéo do risco de dano
desnecessario associado ao cuidado

de saude ao minimo aceitavel.

A partir da identificacdo e analise dos
riscos, € possivel estabelecer acdes de
melhoria e garantir maior seguranga no
atendimento. Por esse motivo, & muito
importante que haja notificagcéo dos
incidentes.

O que é notificagao?

E a comunicag&o feita por todos os
profissionais da instituicdo, a fim de
relatar os riscos e incidentes relacionados
a assisténcia em saude.

O que é um incidente?

Evento ou circunstancia que poderia
resultar, ou resultou, em dano
desnecessario para o doente. Pode ser
uma circunstancia de risco, um quase
evento, um evento sem danos ou um
incidente que envolva danos (evento
adverso).

O que pode ser notificado?

=> Incidentes relacionados a assisténcia
em saude (quedas, lesées, erros de
medicacéo, entre outras)

=> N&o conformidades de processos e
rotinas

=> Desvios de qualidade (artigos médico-
hospitalares, equipamentos,
saneantes, medicamentos)

=> Reagbes adversas ao uso de medica-
mentos (gerais e quimioterapicos)

=> Incidentes e reagbes adversas envol-
vendo transfusées de sangue,
componentes e transplantes de células
e tecidos

Quem pode notificar?

Todos os profissionais da instituigao.

Sistema de notificagoes -
como acessar?

Em todos os computadores que fazem
parte da rede do hospital, localize o icone
de acesso com login (MV) ou icone de
acesso andnimo.

No menu GESTAO DE OCORRENCIAS,
selecionar a opgdo REGISTRO DE
OCORRENCIAS.

Estéa disponivel um manual de orientagdes
em todos os computadores, que foi elabo-
rado pela equipe de Tl (Tecnologia da
Informagao).

O que acontece com as notificagoes?

Sao avaliadas pelos respectivos receptores
(Qualidade, GRSS, Padronizagao,
Farmacias, Agéncia Transfusional) e
classificadas por tipo, grau de dano,
criticidade e procedéncia. Depois,
encaminhadas aos gestores dos setores
para analise e planejamento de agbes de
melhorias.

Nos casos de danos graves a pacientes,
sdo investigadas pela GRSS e discutidas
no NSP (Nucleo de Seguranca do Paciente).
Em seguida, realizadas reuniées com
gestores das areas para elaborar planos de
acoes de melhorias.

O que é NSP?

Nucleo de Seguranga do Paciente.

* Comissao criada em 2013 conforme orientagéo da
ANVISA (RDC 36, 25/07/2013) que monitora os
incidentes e comunica ANVISA. Composta por membros
da diretoria do hospital e representantes das principais
areas de assisténcia ao paciente.
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APENDICE 2- Manual de Orientacées.
-— N\ 2L

H O S P I T A L
AMARAL CARVALHO

Notificacdes de incidentes:
seguranca do paciente

Manual de Orientacdes sobre notificacoes e o
monitoramento de incidentes no ambiente

hospitalar.

Geréncia de Riscos e Seguranca em Salude

Elaboracao: Danielle Cristina Urbanetto Dionisio (Enfermeira GRSS)

Jau
2019



“Nao podemos mudar a condi¢cGo humana,
mas podemos mudar as condicées sob as quais

os humanos trabalham”.

James Reason
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1. APRESENTACAO

Hospital Amaral Carvalho (HAC)

Pessoa juridica de direito privado dedicada a filantropia e referéncia em
tratamento oncoldgico e realizacao de transplantes de medula 6ssea (TMO).

O HAC possui 40 especialidades médicas, que atendem os 308 leitos, dos
quais 228 para atendimento de pacientes do Sistema Unico de Saude (SUS) e 80
destinados a convénios e particulares. A UTI possui 20 leitos e o Centro Cirlrgico 8
salas. O hospital também atua como campo de ensino, pesquisa e extensao para
alunos e profissionais de Medicina, Enfermagem e outros cursos através da
residéncia médica, residéncia multiprofissional e estagios.

A instituicdo é participante da Rede Sentinela, uma estratégia da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) que reune instituicbes que
prestam servicos em salde, com o objetivo de monitorar eventos adversos e
queixas técnicas de produtos sob vigilancia sanitaria, nas areas de
farmacovigilancia (medicamentos e imunobiologicos), tecnovigilancia (cosméticos,
artigos, equipamentos médicos e saneantes) e hemovigilancia (sangue e
componentes) que sdo notificados através do sistema nacional de notificacdes'”. As
informacoes de eventos adversos relacionadas a biovigilancia (células, tecidos e
orgaos) sao notificadas através de FormSUS especifico localizado no site da Anvisa.
As notificacoes de incidentes relacionados a assisténcia sdao feitas no modulo

especifico do sistema da Anvisa chamado Notivisa -Assisténcia a Saude®.

Geréncia de Riscos e Seguranca em Saude (GRSS)

O setor que era vinculado ao Servico de Controle de Infeccao Hospitalar
(SCIH), foi reestruturado em maio de 2017 e desde entao, trabalha em parceria
com o setor de Qualidade no direcionamento de acdes de melhoria continua da
qualidade visando a acreditacao da instituicao.

A equipe é composta por um médico gerente de riscos, dois enfermeiros
e um auxiliar administrativo. E responsavel pelo gerenciamento de riscos e do
sistema de notificacdbes, acompanhamento das ocorréncias relacionadas a

seguranca dos pacientes durante a assisténcia em saude, dentre outras atribuicoes.



As notificacoes de queixas técnicas de medicamentos, equipamentos e
artigos médicos sao gerenciadas pela equipe de Padronizacao de Insumos e Artigos
Hospitalares e também pela Engenharia Clinica. As reacoes adversas decorrentes do
uso de medicamentos sao analisadas pelas farmacias. Os eventos adversos
relacionados ao uso de sangue e componentes sdo gerenciados pela Agéncia
Transfusional/Hemonucleo. Os eventos adversos relacionados ao uso terapéutico de
células, tecidos e 6rgaos humanos sao gerenciados pela equipe de Transplante d e
Medula Ossea (TMO). As notificacdes correspondentes a nao conformidades sdo
responsabilidade da Qualidade. Os registros das Infeccoes Relacionadas a

Assisténcia em salde (IRAS) sao gerenciadas pelo SCIH.

Todas as notificacoes informadas a Anvisa, sejam elas de tecnovigilancia,
farmacovigilancia, hemovigilancia, biovigilancia sao realizadas liberadas no sistema
da Anvisa pelo Gerente de Riscos. As informacdes sobre IRAS sao feitas a DRS pelo
SCIH.

Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP)

O Nucleo de Seguranca do Paciente foi constituido em 2013, conforme
a determinacdo da RDC n°36, de 22 de julho de 2013 ©.

Composto por membros da GRSS, Diretoria Técnica, Qualidade, SCIH,
Hemonucleo, Engenharia Clinica, Farmacia, Coordenacao de Enfermagem, Registro
Cancer Hospitalar e Seguranca do Trabalho. O nucleo é responsavel pelo
cumprimento do Plano de Seguranca do Paciente e avaliacao dos eventos graves e
relevantes que sao discutidos em reuniées mensais, bem como as recomendacoées

de melhorias e planos de acao.

Sistema de Notificacdes - Gestdo de Ocorréncias

A GRSS recebe notificacbes de forma espontanea através de sistema
informatizado chamado “Gestao de Ocorréncias” e também por outras vias de

comunicacao, como e-mail, telefone ou pessoalmente.



O software esta disponivel em todos os computadores que fazem parte
da rede da instituicao através de dois links na area de trabalho. Um de acesso

registrado por login e outro de acesso anonimo.



2. INTRODUCAO

A Organizacao Mundial de Saude estabelece que “seguranca do paciente
corresponde a reducao ao minimo aceitavel do risco de dano desnecessario
associado ao cuidado de saude” e esse conceito é o disseminado pela Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria do Brasil ¢ ©,

O tema se tornou uma preocupacao mundial em funcao dos danos
sofridos durante a assisténcia em salde, afetando nao s6é o paciente, mas sua
familia e profissionais de saude envolvidos. Com o passar doas anos e a divulgacao
na midia desses incidentes, os pacientes estao muito mais atentos ao erro médico e

exigem acdo e transparéncia!'? 2%

Estudos apontam que a auséncia de praticas de seguranca pode facilitar
a ocorréncia de incidentes que atingem os pacientes hospitalizados, acarretando,
aumento de taxas de infeccoes, do tempo médio de internacao, elevacao dos

custos com o cuidado, complicacées na evolucdo do paciente ou morte®'®,

Ha estimativa de estudos americanos de que, aproximadamente, uma em
cada 10 admissdes hospitalares resulta em pelo menos um evento adverso, como
infeccoes, lesdes por pressao, queda ou ocorréncias relacionadas ao uso de
medicamentos. Se considerarmos que metade desses incidentes poderiam ter sido
evitados, a situacao é ainda mais alarmante" 2 No Brasil, estudo realizado em
trés hospitais de ensino apontou a incidéncia de eventos adversos de 7,6%, dos

quais 66,7% foram considerados evitaveis!".

E valido pontuar, que nos processos de trabalho em oncologia, alguns
fatores podem contribuir para a fragilidade da equipe. Segundo Bittencourt™ o
ambiente hospitalar oncoldgico possui fatores que podem influenciar na salde
fisica e mental dos profissionais no que se refere a complexidade do paciente, a
agressividade terapéutica e a demanda emocional do paciente, da familia e da
equipe. “O contexto de trabalho da enfermagem em oncologia se traduz num
espaco complexo, dinamico, interativo, necessitando do enfermeiro respostas

imediatas, eficientes e eficazes” (Bittencourt, 2009, p55)™“.



A OMS julga que os incidentes de seguranca do paciente, geralmente sao
consequéncia de uma combinacdao de fatores contribuintes. Esses sao definidos
como circunstancias, acdes ou influéncias que estao presentes na origem ou no
desenvolvimento de um incidente. Sao fatores relacionados aos pacientes
(comorbidades, particularidades do quadro clinico, limitacoes fisicas e mentais),
fatores humanos (relacionados aos profissionais), os fatores relacionados ao sistema
(organizacao, cultura e ambiente de trabalho) e os externos a organizacao (fora de

sua governabilidade)®.

E de extrema importancia que as instituicdes conhecam esses incidentes,
analise os fatores contribuintes para criar planos de acoes de melhoria. Para isso &
necessario fomentar a cultura de seguranca, onde os colaboradores sintam-se
confiantes em comunicar os fatos cientes de que serao tomadas medidas para

melhoria dos processos, e de cultura justa, ndo focada no modelo punitivo!'",

Em seu estudo, Wegner® afirma que “o primeiro passo para a
prevencao do erro na salde é admitir que ele € possivel e esta presente no
cuidado. A partir disso, os profissionais da salde necessitam compreender os tipos

de eventos adversos, suas causas, consequéncias e fatores contribuintes”.

E reconhecido pelos estudiosos em cultura de seguranca que ha falhas
sistémicas e erro humano, sob as quais, os individuos nao tém controle, mas
também ¢é ponderado que muitos erros ocorrem de interacdes previsiveis entre
profissionais e o sistema. Sendo assim, em contraste com uma cultura que tem
como principio orientador “sem culpa”, uma cultura justa nao aceita a ignorancia
consciente de riscos claros para pacientes ou ma conduta profissional, como

comportamento de risco ou imprudente!"> 2",

Para que sejam estabelecidas as acdes preventivas e o gerenciamento
dos riscos que envolvem a seguranca do paciente é essencial que os incidentes
sejam comunicados pelos profissionais. Os sistemas de notificacdes voluntarias sao
um bom alicerce para os programas de seguranca do paciente, como estratégia
para garantir a qualidade!"®- A notificacdo voluntaria & o método mais utilizado no
mundo para reunir informacoes sobre incidentes e é mais eficiente se contar com a

participacdo ativa dos colaboradores.



“[...] a percepcao dos profissionais de enfermagem é de
que o sistema de notificacao de EA € instrumento de auxilio a
gestao da assisténcia ao paciente, que permite aos
profissionais da assisténcia compartilhar responsabilidades
com os administradores e estimular acdes corretivas, com
vistas a nao repeticao dos erros e prevencao de futuros EA”
(Paiva et al, 2014, p752)"",

Para Capucho!"”, um dos maiores obstaculos para a notificacao dos
incidentes € a subnotificacdo, que pode estar relacionada a varios fatores, como
medo, culpa, vergonha, medo da critica de outras pessoas e do litigio, além das
dificuldades referentes ao tipo de sistema de notificacao. Outro estudo elucidou
que algumas das dificuldades enfrentadas no processo de notificacao sao referentes
a falta de tempo e sobrecarga de trabalho; falta de treinamento, informacao, de
comunicacao e conhecimento sobre quais eventos sao notificaveis; esquecimento

sobre os fatos que desencadearam o evento e auséncia de feedback!™.

Tinoco et all'"” refere que é importante oferecer ferramentas para a
notificacao de incidentes, como por exemplo sistemas informatizados, que estao
sendo cada vez mais utilizados por gestores em unidades de atendimento a salde.
Wachter®" menciona que com o passar dos anos, os sistemas de notificacdes de
incidentes tém melhorado em tecnologia, abrangéncia e filosofia. Destaca também
a possibilidade de sigilo, criacao de estatisticas e, talvez mais importante, mas
infelizmente nao contemplada em todos os sistemas, € o direcionamento das
notificacdes aos gestores, que tem a oportunidade de revisar, discutir os incidentes

e desencadear acoes.

Perante o exposto, observa-se que é fundamental para as organizacoes o
monitoramento dos incidentes e s6 € possivel fazé-lo se houver comunicacao das
ocorréncias por meio de notificacdo espontanea, que ocorrera proporcionalmente

ao fortalecimento da cultura de seguranca.
2.1 Justificativa

A proposta desse documento nasceu da percepcao da equipe de

gerenciamento de riscos sobre a necessidade de realizar acOes educativas aos



colaboradores da instituicaio com o objetivo de incentivar a notificacao de
incidentes relacionados a seguranca do paciente. Observou-se existir subnotificacao
de ocorréncias, que eram reportadas informalmente ou anotadas em prontuario e
evolucdes dos profissionais, mas nao eram comunicadas a Geréncia de Risco pelos
canais instituidos. Supde-se que a subnotificacao ocorra por medo de punicao, falta

de conhecimento sobre o que notificar ou sobre a importancia das notificacoes.



3. OBJETIVO

Esclarecer os profissionais sobre o tema seguranca do paciente, a

importancia das notificacdes de incidentes e o monitoramento dessas notificacoes.



4. DEFINICOES IMPORTANTES

Seguranca do paciente: “reducao ao minimo aceitavel do risco de dano

desnecessario associado ao cuidado de saude”?*:

Nao conformidade: nao atendimento aos requisitos, definidos,
regulamentados, ou ainda, contratados nos produtos produzidos ou servicos

prestados?.

Desvio de qualidade / queixa técnica: suspeita de alteracao ou irregularidade
do produto, relacionada a aspectos técnicos ou legais, podendo ou nao causar

dano a saude do individuo ou da coletividade!”;

Segundo a Classificacdo Internacional de Seguranca do Paciente®":

Incidente é “um evento ou circunstancia que poderia resultar, ou resultou, em

dano desnecessario para o paciente”;

Circunstancia de Risco: agente ou circunstancia com potencial de causar dano;

Near Miss (Quase evento): %uando o incidente é observado e interceptado

antes de atingir o paciente;

Incidentes sem dano: incidentes que atingem os pacientes, mas nao causam

danos,

Eventos adversos: incidentes que resultam em danos temporarios ou

permanentes sao chamados de eventos adversos (EA);

Dano: comprometimento da estrutura ou funcao do corpo ou qualquer efeito
dele oriundo, como doenca, lesao, sofrimento, morte, incapacidade ou

disfuncao, podendo ser, fisico, mental ou psicoldgico.



Com relacao aos danos causados pelos eventos adversos, a OMS os classifica
por graus.
Dano leve: o de consequéncia sintomatica leve, sem intervencao ou com

intervencao minima requerida (ex: observacao extra ou pequeno tratamento);
Dano moderado: aquele de consequéncia sintomatica que requer intervencao
(ex: procedimento suplementar ou terapéutica adicional), aumento na estadia
ou danos a longo prazo;

Dano grave: quando a consequéncia no paciente requer intervencao para salvar
a vida ou grande intervencao médico/cirlrgica, causa danos permanentes ou a

longo prazo;

Obito: que no balanco das probabilidades foi causado ou antecipado em curto

prazo pelo incidente.

Figura 3.Classificacao de Incidentes (ICPS WHO 2009)
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Fonte: Elaborado pela autora.



5. NOTIFICACOES

O que sao as notificacoes?

Sao os relatos feitos pelos colaboradores da instituicao, a fim de comunicar

os riscos e incidentes relacionados a assisténcia em saude.

O que é um incidente?

Evento ou circunstancia que poderia resultar, ou resultou, em dano
desnecessario para o doente. Pode ser uma circunstancia de risco, um quase

evento, um evento sem danos ou um incidente que envolva danos (evento adverso).

O que pode ser notificado?

e Incidentes relacionados a assisténcia em saude (que envolveram pacientes)

¢ Nao conformidades de processos e rotinas

eDesvios de qualidade (artigos médico-hospitalares, equipamentos, saneantes,

medicamentos)

e Reacdes Adversas ao uso de Medicamentos (Gerais e Quimioterapicos)

eIncidentes e reacdes adversas envolvendo transfusées de sangue, componentes e

transplantes de células e tecidos.

No sistema de notificacbes vocé encontrara uma lista com TIPOS DE
OCORRENCIA e cada uma delas mostrara as opcdes de OCORRENCIA a escolher. Essa

lista foi cadastrada baseada nas recomendacbes da Anvisa e nas ocorréncias mais



frequentes no Ultimo ano. Caso vocé queria sugerir algum tipo ou ocorréncia que

nao encontrar, entre em contato com a GRSS, por gentileza.

Tabela1. Tipos de Ocorréncia e Ocorréncias correspondentes. Hospital Amaral
Carvalho - Jau. 2019

Tipo de ocorréncia Ocorréncia

Aspiracao Broncoaspiracao

Procedimento/ tratamento/ intervencao nao realizado

Procedimento/ tratamento/ intervencao errado

o . Procedimento/tratamento/intervencao incompleto ou
Assistéencia ao paciente inadequado

Assisténcia Geral

Procedimento/tratamento/intervencao em paciente
errado

Admissao

Atividades

Administrativas Alta

Regulacao / referenciamento

Cancelamento de Cirurgia

Procedimento cirtrgico em lado errado do corpo

Procedimento cirirgico em local errado do corpo

Procedimento em paciente errado

L Retencao nao intencional de corpo estranho em cavidade
Cirurgicos ap0s cirurgia.

Abertura involuntaria da ferida operatoria (deiscéncia)

Exposicao de orgaos pela ferida operatoria apos a cirurgia
(evisceracao)

Hemorragia ap0s a cirurgia

Lesao de 6rgao apos a cirurgia

Componentes do sangue e hemoderivados

Materiais e Saneantes

) ) Materiais consignados
Desvio de Qualidade

Materiais excedentes

Medicamentos

Paciente errado




Dieta Integral
(Oral,cateter oral ou
nasal, ostomias)

Dieta errada

Via errada

Frequéncia errada

Consisténcia errada

Nao administracao

Paciente errado

Dieta Parenteral (Via
intravenosa)

Dieta errada

Via errada

Frequéncia errada

Nao administracao

Prontuario

Documentos

Rotulo / Etiqueta

Prescricao médica

Registro / Ficha de Atendimento

Prontuario

Laudos / Resultados

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Evasao

Evasao

Exame

Cancelamento de Exames

Perda de Amostra

Troca de exames

Extravasamento

Extravasamento de Quimioterapicos

Extravasamento de Contrastes

Extravasamento de Medicamentos em Geral

Flebite

Mecanica

Quimica

Infecciosa

ldentificacao do
Paciente

Identificacao incorreta/ incompleta da pulseira

Identificacao incorreta/ incompleta do leito

Falta de pulseira de identificacao

Falta de identificacao no leito




Infeccao

Infeccao de Sitio Cirlrgico Superficial - ISC Superficial

Infeccao de Sitio Cirurgico Profundo - ISC Profundo

Infeccao de Sitio CirGrgico de Orgao ou Espaco- 1SC Orgao
ou Espaco

Infeccao do Acesso Vascular - IAV

Infeccao do Trato Gastrointestinal

Infeccao do Trato Urinario -ITU

Infeccao do Trato Urinario relacionado ao Cateterismo
Vesical- ITURC

Infeccao Neuroldgica

Infeccao Osteoarticular

Infeccao Primaria da Corrente Sanguinea Clinica- IPCS
Clinica

Infeccao Primaria da Corrente Sanguinea com Confirmacao
Laboratorial- IPCS laboratorial

Infeccao Tegumentar

Pneumonia Associada a Ventilacao Mecanica- PAV

Pneumonia Nao Associada a Ventilacao Mecanica- NPAV

Sepse

Lesao

Lesao Por Pressao Detectada na Admissao (Desenvolvida no
domicilio/outra instituicao)

Lesao Por Pressao Relacionada a Dispositivos Médicos
(Desenvolvida nesta instituicao)

Lesao Por Pressao (Desenvolvida nesta instituicao)

Queimadura

Lesao de Cornea

Lesao de Pele (em geral)

Radiodermite

Medicamento

Erro de administracao

Erro de dispensacao

Erro de prescricao

Erro de transcricao

Nao conformidade

Processo / Rotina

Quebra de acordo

Estrutura fisica




Queda de paciente

Queda Queda de colaborador

Queda de visitante/acompanhante

Quimioterapico

Reacao Adversa a

Medicamento Contraste

Medicamentos em geral

Canula endotraqueal

Canula de traqueostomia

Cateter Venoso Periférico

Cateter Venoso Central

Cateter de Pressao Arterial Invasiva (PAl)

Retirada Nao Cateter Central de Insercao Periférica (PIC)

programada (perda) de p—
dispositivo invasivo | 0onda Nasogastrica

Sonda Nasoenteral

Sonda Enteral (Gastrostomia, Jejunostomia, lleostomia)

Sonda Vesical de Demora

Dreno Cirlrgico

Transfusao Reacao Transfusional

Fonte: Sistema Gestao de Ocorréncias.

Quem pode notificar?

Todos os colaboradores da instituicao.

Sistema de notificacées - como acessar?

Em todos os computadores que fazem parte da rede do hospital, localize o

icone de acesso com login (MV) ou icone de acesso anonimo.

Figura. icone do sistema disponivel nos computadores.

Fonte: Sistema Gestao de Ocorréncias



A notificacao pode ser:
¢ l|dentificada: quando o colaborador tiver acesso (login) ao sistema MV;

e Anonima: nos casos de nao ter acesso ao MV ou preferir sigilo de informacoes.

No menu GESTAO DE OCORRENCIAS, selecionar a opcdo REGISTRO DE
OCORRENCIAS.

Figura 3. Pagina inicial do Sistema de Notificacoes.
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E importante que sejam preenchidos todos os campos obrigatorios,

para localizar o paciente, compreender o incidente e gerar as estatisticas.

Figura 4. Pagina de Registro de Ocorréncias.
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Fonte: Sistema Gestao de Ocorréncias



Figura 5. Pagina de Registro de Ocorréncias (detalhe).
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Fonte: Sistema Gestao de Ocorréncias

1. Setor da Ocorréncia: o setor onde aconteceu ou teve inicio o incidente.
Ha casos em que um profissional observa o evento logo que o admitiu transferido de
outro setor. E importante identificar corretamente o setor onde ocorreu o incidente, no

caso, o setor de origem do paciente.

2 e 3. Tipo de Ocorréncia e Ocorréncia: os quais se encaixam no incidente observado,
caso nao exista essa ocorréncia cadastrada no sistema, favor entrar em contato com a

Geréncia de Riscos para orientacdes ou escolher a opcao mais proxima possivel.

4 e 5. Data do Ocorrido e Hora do Ocorrido: A data e horarios que aparecem sao as do
momento de abertura do sistema, é preciso que se altere esses campos para a data e

horario da ocorréncia do incidente.

Em caso de dlvidas, entrar em contato com a Geréncia de riscos (GRSS).

O que acontece com as notificacoes?

Sao avaliadas pelos respectivos receptores:

¢ Qualidade: avalia nao conformidades;

e Padronizacdo: avalia desvios de qualidade de materiais e saneantes,
materiais consignados, excedentes e medicamentos;

e Agéncia Transfusional: avalia reacdes transfusionais de sangue e

componentes;



e Geréncia de Riscos: avalia incidentes envolvendo pacientes.

Na AVALIACAO sao classificados por:

e Tipo de incidente: se € uma circunstancia de risco, quase evento ou evento

adverso e qual o grau de dano nesse caso.

e Criticidade: Se € uma nao conformidade de nivel critico maior (que ofereca
grande risco) ou menor (que nao oferece grandes riscos a seguranca do
paciente).

e Procedéncia: Se a notificacao procede e seguira para analise ou se nao
procede e sera arquivada. Quando arquivada, ela ndao sera analisada pelos
gestores e nao sera contabilizada nas estatisticas. Sao consideradas
improcedentes os registros que nao fornecem informacoes suficientes para
continuidade, os que nao correspondem a seguranca do paciente ou da

instituicao.
Depois da AVALIACAQ, as notificacbes seguem caminhos distintos:

e Desvios de qualidade: Sao acompanhadas pelos setores de Padronizacao e
Hemondcleo com suas respectivas ocorréncias;

e Nao conformidades: Sao encaminhadas aos gestores responsaveis pelos
processos para analise;

e Reacdes tranfusionais: Sao acompanhadas e tratadas no Hemonucleo;
e Ocorréncias envolvendo pacientes:

- Circunstancias de Riscos, Quase eventos, Eventos sem dano, Eventos
adversos de dano leve e moderado: Sao encaminhados aos gestores responsaveis
pelos setores de ocorréncia, para que procedam analise e tratativa.

- Eventos de dano grave e 6bitos: Sao analisados pela GRSS junto com
os responsaveis pelos setores. Depois de conhecidos os fatores que contribuiram
para a ocorréncia, € realizada uma reunidao para tracar as tratativas e o planos de
acao. Posteriormente sao encaminhadas ao Nucleo de Seguranca do Paciente.



Depois de analisados, os eventos sao comunicados a Anvisa, por meio de
notificacao eletrénica. Os dados sao tabulados e apresentados a diretoria e aos
setores por meio de um informativo mensal, e constituem a base para elaboracao
de indicadores e analise critica.



6. ANALISE DAS NOTIFICACOES

Esta etapa corresponde a investigacdo do incidente. E a etapa onde os
gestores levantam as informacoes, os fatores que contribuiram para a ocorréncia,
descrevem a tratativa do incidente e as acoes programadas para evitar recorréncia.
Para isso € essencial incentivar o desenvolvimento de um ambiente de cultura justa
baseada na seguranca do paciente.

Os gestores analisam os fatores contribuintes através de ferramenta
adaptada no sistema. Essa selecao pode ser feita através de Diagrama de Ishikawa,

no qual a lista de fatores contribuintes esta distribuida por grupos:

Tabela 2. Fatores contribuintes por grupos

FATORES DO PACIENTE

Comorbidades do paciente

Comportamento agressivo

Comportamento arriscado / imprudente

Dificuldades linguisticas

Excesso de confianca

Fadiga / exaustao

Fatores emocionais

Limitacoes fisicas do paciente (motoras, auditivas, visuais)

Nao adesao ao tratamento

Paciente sem acompanhante (quando indicado)

Percepcao / Compreensao

Problemas com uso / abuso de substancias

Quadro clinico do paciente

AMBIENTE

Afastado ou a longa distancia do servico

Distracdes no ambiente

Equipe reduzida no plantao

Fatores relacionados a infraestrutura / ambiente fisico

Intercorréncias no plantao

Sobrecarga de trabalho

TAREFA / PROCEDIMENTO

Falha no Sistema de Informacao

Falha no uso de tecnologias

Indisponibilidade de recursos

Mobilizacao do dispositivo intravenoso

GESTAO




Falha de protocolos / politicas / documentos

Falta de cultura de seguranca

Fatores externos (fora da governabilidade da instituicao)

Indisponibilidade de protocolos / politicas / documentos

Indisponibilidade de recursos

Normativas e Leis estaduais e regionais

FATORES INDIVIDUAIS

Acumulo de tarefas

Auséncia / esquecimento

Auséncia de anotacoes (prontuario / sistema / documentacao do paciente)

Auséncia ou inadequada transmissao de informacdes durante a passagem de
plantao

Comportamento agressivo

Comportamento arriscado / imprudente

Comportamento negligente

Descumprimento de normas

Dificuldades linguisticas

Distracao / desatencao

Erro técnico na execucao (desempenho)

Fadiga / exaustao

Falha de comunicacao

Fatores emocionais

Informacoes ilegiveis (prontuario / documentacao do paciente)

Lideranca da equipe

Nao cumprimento de normas / protocolos

Parcialidade

Percepcao / Compreensao

Problema / evento adverso na compreensao das orientacoes (escritas ou verbais)

Problema / evento adverso na execucao do trabalho

Problemas com uso / abuso de substancias

Sabotagem / ato criminoso

Saude fisica e mental

Seletividade

Sobrecarga de trabalho / fadiga / esgotamento

Supervisao e solicitacao de ajuda

EQUIPE

Auséncia de anotacgoes (prontuario / sistema / documentacao do paciente)

Auséncia ou inadequada transmissao de informacdes durante a passagem de
plantao

Falha de comunicacao

Informacoes ilegiveis (prontuario / documentacao do paciente)

Problema / evento adverso na compreensao das orientacoes (escritas ou verbais)

Problema / evento adverso na execucao do trabalho

Seletividade

Fonte: Elaborada pela autora.




Nos casos de eventos adversos de dano grave/ébito, a GRSS realiza
investigacao com a colaboracao dos gestores da area e se necessario, convida
outros profissionais que porventura possam colaborar com conhecimento especifico
sobre o caso.

E usado um formulario especifico baseado no Protocolo de Londres conforme

orientacdo da Anvisa®.
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ANEXO 1- Modelo de Ficha de Notificacao

Fundacao Hospital Amaral Carvalho

4o s s 1 a . Notificacdo de Ocorréncia Notificante:
AMARAL CARVALHO Emisséo do relatério: 00/00/0000 - 00:00 I

Notificagcdo N° 00000 de 00/00/0000 00:00 - QUEDA DE PACIENTE
IDENTIFICACAO DO PACIENTE (R.A)) 0000000 — Nome do paciente

Tipo: INTERNACAO/AMBULATORIO RGP: 0
Origem/Leito: Ul XXXXXXX / Leito: 000
Prestador: Médico Responsavel
Data: 00/00/0000
CID: XXXXXXXXXXXXXXX

Idade: 00
PACIENTE INTERNADO OU AMBULATORIAL? INTERNADO
DATA DA
QUEDA 00/00/0000
HORARIO DA OCORRENCIA 00:00HORAS
SETOR/QUARTO E LEITO UNIDADE XXXXXXXXX
LOCAL ESPECIFICO DA QUEDA fo PORTA DO BANHEIRO
SE QUEDA DO LEITO: HAVIA GRADES DE NA
PROTECAQO? (e

QUEDA DA PROPRIA ALTURA: ESTAVA
ACOMPANHADO? SIM

QUAL O MOTIVO DA QUEDA? DOR E DESEQUILIBRIO

NA
PACIENTE POSSUI ACOMPANHANTE? O
HOUVE
LESOES? ESCORIACAO NO JOELHO DIREITO
QUAIS MEDIDAS FORAM TOMADAS APOS A COLOCADO PACIENTE NO LEITO E
QUEDA? COMUNICADO A

PLANTONISTA

Detalhes do usuario

97

00:00 HORAS, CLIENTE CHAMANDO PELA ENFERMAGEM POIS HAVIA SE
DESEQUILIBRADO AO TENTAR IR ATE O BANHEIRO.

Evolucéo da notificacdo (Geréncia de riscos)
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ANEXO 2 - Parecer Comité de Etica em Pesquisa

c Plataforma
M O S P I T AL HOSPITAL AMARAL \ asil

CARVALHO / FUNDACAO DR.
il Ll el LLLLLILLLLL AMARAL CARVALHO
PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
Elaborado pela Instituicdo Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa:ANALISE DAS NOTIFICACOES DE EVENTOS RELACIONADOS A
SEGURANCA DO PACIENTE EM AMBIENTE HOSPITALAR ONCOLOGICO.

Pesquisador: DANIELLE CRISTINA URBANETTO DIONISIO

Area Temética:

Verséo: 1

CAAE: 82036718.0.3001.5434

Instituicdo Proponente: FUNDACAO DOUTOR AMARAL CARVALHO
Patrocinador Principal: Financiamento Proéprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.635.506

Apresentacéo do Projeto:

Projeto para obtencdo do titulo de mestrado em que sera realizado um estudo descritivo com
objetivo de identificar e analisar os incidentes relacionados a assisténcia em salde que foram
notificados no HAC.

Objetivo da Pesquisa:

Identificar e analisar os incidentes relacionados a assisténcia em saude, notificados no HAC e
elaborar Protocolo de Monitoramento de Eventos relacionados a Assisténcia em Saude.

Avaliagcdo dos Riscos e Beneficios:

Ha riscos minimos para a realizacdo desta pesquisa por tratar-se de estudo retrospectivo de dados
institucionais, sem identificagdo de pacientes. Quantos aos beneficios, o estudo analisar4 dados
relacionados a cultura de seguranca institucional, podendo ser fonte de informacdo para
implementacao de medidas preventivas de incidentes relacionados a seguranca do paciente, além
de estabelecer protocolos na institui¢cdo.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Houve aprovacao da instituicdo co-participante conforme parecer 2.498.931 de 20/04/2018.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatéria:

Os termos de apresentacao obrigatoria foram anexados sendo eles: autorizagdo do chefe do

Enderego: Rua das Palmeiras, 89

Bairro: VILA ASSIS CEP: 17.210-120

UF: SP Municipio: JAU
Telefone (14)3602-
: 1194 Fax: (14)3602-1207 E-mail: cep.aurea@amaralcarvalho.org.br
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HOSPITAL AMARAL
M O S P I T AL Cw«m
O GO LT CARVALHO / FUNDACAO DR.

AMARAL CARVALHO
Continuagéo do Parecer: 2.635.506

servico e da diretoria da instituicdo, declaracdo de Onus financeiro, curriculum vitae das
pesquisadoras, termo de sigilo e confidencialidade dos dados. Foi solicitado dispensa do TCLE
com a justificativa de que o estudo sera retrospectivo e ndo havera identificacdo dos dados dos
pacientes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Entendo que a dispensa do TCLE é pertinente, visto que os dados estudados serdo da
notificacdo e ndo dos pacientes; e ressalto que o estudo dos dados notificados na instituicdo
foram autorizados pelo chefe do servico e pela diretoria da instituic&o.

Nao vejo entraves éticos, visto que a instituicdo autoriza o estudo, sugiro aprovacéo.
Consideragdes Finais a critério do CEP:

O colegiado acompanha o parecer do relator.

Informamos que nenhum dos pesquisadores envolvidos no estudo participou da votacao.

Aproveito para recordar-lhe do compromisso de enviar Relatérios Semestrais referentes a
evolucao do estudo e Relatério Final contendo os resultados da pesquisa.

Qualquer alteracdo/emenda o projeto devera passar novamente por apreciacdo deste Comité de
Etica em Pesquisa.

N&o autorizamos divulgacdo dos dados e/ou publicagdo sem antes passar para analise deste
CEP o Relatério Final de encerramento do estudo contendo os resultados da pesquisa.

ANTES DE INICIAR A PESQUISA E OBRIGATORIO QUE O PESQUISADOR ENCAMINHE-SE
AO COMITE DE ETICA EM PESQUISA PARA PROVIDENCIAR A DOCUMENTACAO
NECESSARIA.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo
Documento Arquivo Postagem Autor [ Situagéo
Osvaldo
Outros declaracao_dani.pdf 04/04/2018 Contador Aceito
14:11:17 Junior
Informacges 3 )
Bésicas PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 23/03/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1078912.pdf 12:53:42

Endereco: Rua das Palmeiras, 89
Bairro: VILA ASSIS CEP: 17.210-120
UF: SP Municipio: JAU
(14)3602- E-
Telefone: 1194 Fax: (14)3602-1207 mail: cep.aurea@amaralcarvalho.org.br
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HOSPITAL AMARAL
Wo s et AL  CARVALHO/FUNDAGAO DR. \%,"WM e
llllllll - ks AMARAL CARVALHO
Continuagéo do Parecer: 2.635.506
Outros cv_danielle.pdf 23/03/2018 |DANIELLE Aceito
12:52:42  |CRISTINA
URBANETTO
Outros cv_silvana.pdf 23/03/2018 |DANIELLE Aceito
12:52:23 CRISTINA
URBANETTO
Outros oficio_cancelamento_ EMENDA.pdf 23/03/2018 |DANIELLE Aceito
12:51:43 CRISTINA
URBANETTO
Outros folha_dani.pdf 23/03/2018 |DANIELLE Aceito
12:43:36  |CRISTINA
URBANETTO
Outros dispensatcle.pdf 23/03/2018 |DANIELLE Aceito
12:42:55 |CRISTINA
URBANETTO
Outros termodanielle.pdf 23/03/2018 |DANIELLE Aceito
12:40:01 CRISTINA
URBANETTO
Outros termosilvana.pdf 23/03/2018 |DANIELLE Aceito
12:39:41 CRISTINA
URBANETTO
Outros oficios_encaminhamento.pdf 23/03/2018 |DANIELLE Aceito
12:38:55 CRISTINA
URBANETTO
Outros termo_relatoriofinal.pdf 23/03/2018 |DANIELLE Aceito
12:38:28 CRISTINA
URBANETTO
Outros autorizacao_servico.pdf 23/03/2018 |DANIELLE Aceito
12:37:26 CRISTINA
URBANETTO
Outros autorizacao_dracristina.pdf 23/03/2018 |DANIELLE Aceito
12:36:50 CRISTINA
URBANETTO
Outros declaracao_onus.pdf 23/03/2018 |DANIELLE Aceito
12:29:36 CRISTINA
URBANETTO
Projeto
Detalhado / ProjetoDanielle.pdf 12/01/2018 |DANIELLE Aceito
Brochura 11:28:44  |CRISTINA
Investigador URBANETTO

Situacao do Parecer: Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP: Nao

Endereco: Rua das Palmeiras, 89

Bairro: VILA ASSIS

UF: SP

Telefone: (14)3602-1194

CEP: 17.210-120

Municipio: JAU
Fax: (14)3602-1207

. cep.aurea@amaralcarvalho.org.br
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Continuagao do Parecer: 2.635.506

JAU, 04 de Maio de 2018

Assinado por:

Osvaldo Contador Junior

(Coordenador)
Endereco: Rua das Palmeiras, 89
Bairro: VILA ASSIS CEP: 17.210-120
UF: SP Municipio: JAU
Telefone: (14)3602-1194 Fax: (14)3602-1207 E-mail: cep.aurea@amaralcarvalho.org.br
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