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Os incidentes relacionados a assisténcia a saude, especialmente os eventos _
adversos (EAs), constituem um problema de saide publica, necessitando de ~ Metodologia
;%s%)lo)stas cfetivas e imediatas para sua reducao em servicos de saude (FRAGATA,  55nsid eracdes finais
' Bibliografia
O movimento pela seguranca do paciente estimula uma forma de repensar os
processos assistenciais, com o intuito de identificar a ocorréncia de falhas antes
que causem danos aos pacientes na atenc¢ao a saide. Sabe-se que a seguranca do

paciente é uma das dimensoes da qualidade dos servicos de saude e, assim, segu-
rancga e qualidade sdo indissociaveis (GAMA & SATURNO, 2013).

Neste contexto, em maio de 2002, a 55* Assembleia Mundial da Saide adotou
a resolucao World Health Assembly (WHA) 55.18 — “Qualidade da atencdo: segu-
ranca do paciente” —, que solicitava urgéncia aos Hstados-membros da Orga-
niza¢do Mundial da Saude (OMS) em dedicar maior atenc¢do ao problema da
seguranc¢a do paciente. Em 2004, dando continuidade a esta iniciativa, a 57°
Assembleia Mundial da Satde apoiou a criacdo da Alianga Mundial para a Segu-
ranca do Paciente, para liderar os programas de seguranca do paciente no ambito
internacional (WHO, 2008; DONALDSON & FLETCHER, 20006).

Um elemento central do trabalho da Alianca é a formulacio dos Desafios
Globais para a Seguranc¢a do Paciente. O primeiro desafio global da OMS foi
direcionado a prevengao e ao controle das InfecgGes Relacionadas a Assisténcia a
Sadde (Iras) nos servigos de saude (WHO, 2008). A iniciativa enfatiza a pratica da
higienizagao das maos como medida primordial para a prevencao de infecgoes,
com o tema Uwa Assisténcia Limpa ¢ uma Assisténcia mais Segura DONALDSON
& FLETCHER, 2006; WHO, 2004). Em 2008, o Segundo Desafio Global para
a Seguranca do Paciente — Cirurgias Seguras Salvam V'idas — foi langcado pela OMS.
Este desafio envolveu a seguranga durante o procedimento cirtrgico realizado na
sala operatoria, direcionada pelo uso da Lista de Verificagdao da Seguranga Cirtr-
gica (LVSC) pela equipe cirurgica (WHO, 2006; WHO, 2009).

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) aderiu aos desafios
globais Unma Assisténcia Limpa é nma Assisténcia mais Segura e Cirurgias Seguras Salvam
Vidas em 2007 e 2010, respectivamente (BRASIL, 2013a). A seguir, um conjunto
de praticas da vigilancia sanitaria circunscritas em politicas, normas, técnicas,
regulamentagoes, fiscalizagbes e monitoramento, entre outros instrumentos
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sanitarios, foi delineado e desenvol-
vido no pafs objetivando a seguranca
do paciente em servicos de saude
(BRASIL, 2011b; BRASIL, 2013b;
BRASIL, 2013c; BRASIL, 2013d;
BRASIL, 2013¢; BRASIL, 2013f).

Assim, a preocupa¢io com a seguranca
do paciente sempre permeou as legisla-
¢oes sanitarias. Entretanto, o marco do
tema no Brasil foi o lancamento oficial
do Programa Nacional de Seguranca
do Paciente (PNSP) pelo Ministério da
Sadde (MS), por meio da publicacao
da Portaria GM 529, de 1° de abril
de 2013 (BRASIL, 2013f). O obje-
tivo geral do PNSP ¢é contribuir para a
qualificagdo do cuidado em satde em
todos os estabelecimentos do territorio
nacional (BRASIL, 2013f). Também
para facilitar a implantacdo, a imple-
mentacdo ¢ a sustentacio das acdes
de seguranca do paciente nos servicos
de saude, a Anvisa publicou a Reso-
lugao da Diretoria Colegiada (RDC)
36, de 25 de julho de 2013 (BRASIL,
2013c). A RDC estabelece a obrigato-
riedade de implanta¢do, nos servigos
de satde, do Nucleo de Seguranca do
Paciente (NSP), o qual desempenha
papel fundamental em todo o processo
de implantagao do Plano de Seguranca
do Paciente - PSP (BRASIL, 2013c).

Diversos estudos sobre a ocorréncia
de EAs tém sido realizados em varios
paises, uma vez que tais eventos podem
ocasionar danos ao paciente, algumas
vezes irreversiveis e associados ao
aumento do tempo de permanéncia,
mortalidade e custos hospitalares
(WHO, 2008). As taxas de incidéncia
de EAs em hospitais variam entre 3,7%
e 16,6% (com consequente impacto
clinico, econémico e social), sendo que
a maioria (40% a 70%) é considerada
evitavel (FRAGATA, 2011).

Uma estratégia de identificagio de
problemas utilizada na area de segu-
ranca do paciente e implantada em
muitos paises é o sistema de noti-
ficacdo de incidentes, que consiste
na informac¢ao de EAs graves, cujas
causas devem passar por uma analise
profunda e que devem ter atengido
prioritaria por parte do sistema de
saide (GAMA & SATURNO, 2013).
Apesar dos avancos alcancados, ha

muito a ser feito para a difusdo da
cultura da seguranca do paciente ¢ a
transposicdo das barreiras existentes
na sociedade e entre os profissio-
nais de saude frente a comunicacio
destes eventos (ANVISA, 2011a). EAs
devem ser entendidos como conse-
quéncias de sistemas, tecnologias e
processos de prestacdo de assisténcia
a sadde que precisam ser analisados e
redesenhados, de modo a se tornarem
seguros para o paciente. O principal
motivo de um sistema de notificacao
¢ o fornecimento de informagSes que
promovam possibilidade de aprendi-
zado e melhoria.

Cabe lembrar que uma importante atri-
buicio do NSP ¢ a notificacio de EAs
relacionados a assisténcia a sadde ao
Sistema Nacional de Vigilancia Sani-
taria (SNVS). Este registro deve ser
realizado no modulo especifico do
Sistema de Notificagdes em Vigilancia
Sanitaria ~ (Notivisa), denominado
Assisténcia a Saude (BRASIL, 2015a).
Para proceder a notificagdo, os NSPs
dos servicos de sadde devem, previa-
mente, realizar cadastro no sistema de
informacio adotado pelo SNVS para
posterior acesso ao ambiente de notifi-
cacao de EAs (BRASIL, 2015b).

O objetivo deste documento ¢ dispo-
nibilizar os resultados obtidos pela
analise dos dados de incidentes ou
EAs relacionados a assisténcia a saude
notificados no ano de 2014 (marco a
dezembro) ao SNVS, por meio do
Sistema Notivisa, pelos NSPs dos
servicos de saude.

METODOLOGIA

Os dados de incidentes relacionados a
assisténcia a saude apresentados neste
boletim sdo referentes a andlise das
notificacOes realizadas pelos NSPs dos
estabelecimentos de saude ao SNVS,
pelo Sistema Notivisa, no perfodo de
marco a dezembro de 2014.

Todas as notificacbes de incidentes
relacionados a assisténcia a saude
feitas por meio do Notivisa 2.0 foram
analisadas e, nos casos de retificacoes,
apenas o ultimo envio de cada notifi-

cacio foi levado em consideracio. Os
dados foram tabulados e consolidados
utilizando-se o software Excel.

Vale ressaltar que o presente boletim
mostra os dados de incidentes rela-
cionados a assisténcia a saude anali-
sados pela Anvisa de forma agregada,
nao sendo possivel identificar a fonte
geradora da informacdo. Assim, foi
mantida a confidencialidade dos
servicos de saude notificadores.

RESULTADOS E DISCUSSAO

A Tabela 1 apresenta o numero de
NSPs de estabelecimentos de sadde
cadastrados, por estado. Observa-se
que todas as 27 unidades federativas
tiveram NSPs cadastrados, totalizando
784 nucleos. O estado com maior
numero de NSPs cadastrados foi Sio
Paulo.

Para que o servico de satde possa
realizar a notificacdo, ¢é necessitio
proceder ao cadastramento da insti-
tuicdo, do NSP do servico de saide e
de usuarios do Notivisa versao 2.0. O
cadastro ¢ obrigatério para todos os
servicos de satude e estd sujeito a apro-
vacao pela Anvisa (BRASIL, 2015b).
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Tabela 1. Numero de NSPs cadastrados, por unidade federativa. Brasil, 2014.

Unidade Federativa (UF) Numero de NSPs cadastrados (n) Percentual (%)
AC 5 0,6
AL 4 0,5
AM 5 0,6
AP 1 0,1
BA 26 3,3
CE 17 22
DF 17 22
ES 34 43
GO 60 7,7
MA 30 3.8
MG 109 13,9
MS 6 0,8
MT 11 14
PA 9 1,1
PB 9 11
PE 25 32
PI 3 0,4
PR 70 8,9
R] 70 8,9
RN 9 1,1
RO 13 17
RR 1 0,1
RS 30 3,8
SC 41 5,2
SE 5 0,6
SP 170 21,7
TO 4 0,5

Total 784 100,0

A quantidade de NSPs cadastrados que realizaram pelo menos uma notificagio em 2014 ¢é apresentada na Tabela 2.
Os resultados evidenciam que alguns NSPs, embora cadastrados, nio fizeram notificagdes pelo Notivisa 2.0, conforme
disposto na RDC 36/2013 (BRASIL, 2013c).
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Tabela 2. Numero de NSPs que notificaram ao menos uma vez em 2014, por estado. Brasil, 2014.

Unidade Federativa (UF)  Numero de NSPs notificantes (n) Percentual (%)

AC 1 0,4
AL 2 0,9
AM 1 0,4
AP 0 0,0
BA 8 3,6
CE 8 3,6
DF 7 3,1
ES 16 7.1
GO 14 6,2
MA 3 13
MG 30 133
MS 3 13
MT 1 0,4
PA 3 13
PB 1 0,4
PE 8 3,6
PI 2 0,9
PR 19 8,4
R 11 49
RN 1 0,4
RO 5 2,2
RR 1 0,4
RS 12 5,3
SC 20 8,9
SE 1 0,4
SP 45 20,0
TO 2 0,9

Total 225 100,0

A Tabela 3 demonstra a quantidade de notificagoes de incidentes relacionados a assisténcia a saude, por estado, em 2014,
incluindo EAs e incidentes sem dano. Foram notificados ao SNVS 8.435 incidentes relacionados a assisténcia a saude. Ao
estabelecer a relacio entre esses dados e os dados que contém a relagdo dos NSPs notificantes (Tabela 2), temos que o
estado do Para possui a maior média de notificagdes por NSPs notificantes: 101,33. Em seguida, aparece Sio Paulo, com
68,2 notificagdes por NSP notificante. Os estados do Acre e do Mato Grosso apresentaram, cada um deles, apenas uma
notificacio.
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Tabela 3. Numero de notificagdes de incidentes relacionados a assisténcia a saude, por estado. Brasil, 2014.

[8)3 Notificagoes de incidentes e EAs Percentual (%)
AC 1 0,0
AL 6 0.1
AM 3 0.0
AP 0 0,0
BA 110 13
CE 417 4.9
DF 26 03
ES 243 2,9
GO 301 3,6
MA 15 0,2
MG 1.766 20,9
MS 42 0,5
MT 1 0,0
PA 304 3,6
PB 2 0,0
PE 293 35
PI 85 10
PR 229 2.7
R 73 0,9
RN 4 0,0
RO 50 0,6
RR 29 0,3
RS 286 3,4
SC 1.062 12,6
SE 9 0,1
SP 3.069 36,4
TO 9 0,1
Total 8.435 100,0

O Grifico 1 representa a distribuicio das notificagdes de incidentes relacionados a assisténcia a saide, por regido brasileira.
A regido Sudeste foi responsavel por 61% das notificagbes.
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Grafico 1. Notificagéo de incidentes relacionados a assisténcia a saude, por regido. Brasil, 2014.
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No Grafico 2 encontra-se a analise dos incidentes relacionados a assisténcia a saude notificados no Notivisa 2.0 (n = 8.435),
em 2014, segundo a variavel sexo do paciente. Observa-se distribuicdo similar na proporcionalidade de notificagbes que
abrangiam pacientes do sexo masculino e feminino.

Grafico 2. Distribuicao de incidentes relacionados a assisténcia a saude notificados, segundo o sexo do paciente. Brasil,
2014.
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O Grifico 3 apresenta a distribuicao das notificagdes de incidentes relacionados a assisténcia a saude, por faixa etaria. As
trés faixas de adultos que apresentam maior frequéncia de notificagbes sdo as que variam entre 56 e 85 anos de idade, repre-
sentando 43,8% do total das notificagOes. Ressalta-se que o numero de atendimentos em institui¢oes de saude difere no
que tange a assisténcia de adultos e criangas, o que inviabiliza comparacoes. No que se refere a pediatria, a faixa etaria de 29
dias a 1 ano foi a que obteve o maior numero de notificagoes.
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Grafico 3. Distribuicao das notificagcdes de incidentes relacionados a assisténcia a salde, segundo a faixa etaria dos
pacientes. Brasil, 2014.
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A distribui¢do das notificacGes de incidentes relacionados a assisténcia a saude, por procedimento realizado, ¢ mostrada na
Tabela 4. Quanto ao procedimento relacionado ao incidente, a variavel “Tratamento” foi a mais frequente, representando
84,7% das notificacdes nesse periodo.

Tabela 4. Notificagdes de incidentes relacionados a assisténcia a salde, por procedimento realizado. Brasil, 2014.

Procedimento NIHETE (izsiilstcélcllzgtzss;eé?iceionados a Percentual (%)
Tratamento 7.145 84,7
Diagnéstico 652 7,7

Parto ou puerpério 242 29

Outro 240 2,8

Reabilitacao 128 1,5

Prevencao 28 0,3
Total 8.435 100,0

A Tabela 5 demonstra a distribuic@o, por categoria do servico, das notificagdes de incidentes relacionados a assisténcia
a saude. Nota-se que a categoria “Hospital” foi a mais frequente, representando 37% das notificagdes nesse periodo,
seguidos das categorias “Nucleo de Seguranca do Paciente” e “Hospital Sentinela” (34,3% e 24,6%, respectivamente).
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Tabela 5. Notificagdes de incidentes relacionados a assisténcia a salde, por categoria do servico. Brasil, 2014.

Categoria do servico Numero de NSPs cadastrados Percentual (%)

Hospital 289 36,9
Nucleo de Seguranca do Paciente 269 34,3
Hospital Sentinela 193 24.6
Servi¢o de Hemoterapia 16 2,0
Ambulatério 9 1,1
Estabelecimento de Assisténcia 2 Satde 5 0,6
Prefeitura Municipal 1 0,1
Secretaria Estadual de Sadde 1 0,1
Secretaria Municipal de Satde 1 0,1

Total 784 100,0

A Tabela 6 mostra a distribui¢io, por diagnéstico do paciente, das notificagdes de incidentes relacionados a assisténcia a
saude. Os diagnosticos mais frequentes dos pacientes que sofreram incidentes relacionados a assisténcia a saude envol-
veram doengas do aparelho respiratorio (16,5%) e do aparelho circulatorio (15,7%).

Tabela 6. Notificagdes de incidentes relacionados a assisténcia a saude, por diagndstico do paciente. Brasil, 2014.

Percentual
Diagnéstico Niumero de incidentes
(%)

Doengas do aparelho respiratério 1.396 16,6
Doengas do aparelho circulatério 1.323 15,7
Doencas do sistema nervoso 920 10,9
Doengas do apatelho digestivo 685 8,1
Doencas do sistema osteomuscular e do tecido 567 6.7
conjuntivo ’
Neoplasias (tumores) 563 6,7
Doengas do aparelho geniturinario 463 55
Algumas doengas infecciosas e parasitarias 399 4,7
Gravidez, parto e puerpério 303 3,6
Lesoes, envenenamentos e algumas outras consequ- 248 2.9
éncias de causas externas
Fatores que influenciam o estado de saude e o

. . 215 2,5
contato com os servicos de saide
Causas externas de morbidade e de mortalidade 203 2.4
Sintomas, sinais e achados anormais de exames
clinicos e de laboratério, ndo classificados em outra 194 2,3
parte
Doencas enddcrinas, nutricionais e metabdlicas 181 2,1
Doengas do sangue e dos 6rgaos hematopoiéticos e 173 21
alguns transtornos imunitarios ’
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Algumas afec¢oes originadas no periodo perinatal 150 1,8
Doengas da pele e do tecido subcutianeo 148 1,8
Codigos para propositos especiais 129 1,5
Transtornos mentais e comportamentais 83 1,0
Malforma(_;F)?s congénitas, deformidades ¢ anoma- M 05
lias cromossOmicas ’

Doencas do olho e anexos 35 0,4
Doengas do ouvido e da apdfise mastoide 16 0,2

Total 8.435 100,0

A distribuicido de incidentes por tipo de servico de sadde é mostrada na Tabela 7. Os incidentes ocorridos em hospitais
corresponderam a 95,5% das notificagbes. Em segundo lugar, o servico ambulatorial foi responsavel pela ocorréncia de
1,4% dos incidentes notificados.

Tabela 7. Notificagdes de incidentes relacionados a assisténcia a salde, por tipo de servico de saude. Brasil, 2014.

Sanftvendhetds e defrelm Pe“::/:’)t“al

Hospital 8.060 95,6
Ambulatério 122 1,4
Servico exclusivo de urgéncia/emergéncia (Ex.: UPA) 58 0,7
Outros 57 0,7

Centro de saide/Unidade basica de saude 34 0,4

Clinica 31 0,4
Farmacia 24 0,3
Servico de hemodialise 24 0,3
Laborat.ério df: . analises clinicas/ microbiol6gicas/ 1

anatomia patolégica 0,1
Radiologia 11 0,1
Hemocentro ou agéncia transfusional 2 0,0
Medicina nuclear 1 0,0

Total 8.435 100,0

Pode-se verificar, na Tabela 8, a distribui¢ao, por unidade hospitalar, das notificacoes de incidentes relacionados a assis-
téncia a saude. Os setores de internagdo foram responsaveis pela maioria das ocorréncias de incidentes (57%). Em segundo
lugar aparecem os incidentes ocorridos em Unidades de Terapia Intensiva (UTIs), que corresponderam a 28,4% da totali-
dade das notificacoes. Cabe salientar que os incidentes nas unidades de urgéncia/emergéncia e centros cirurgicos corres-
ponderam a 6,3% e 3%, respectivamente, do total das notificacoes.
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Tabela 8. Notificagéo de incidentes relacionados a assisténcia a saude, por unidade hospitalar. Brasil, 2014.

Unidades hospitalares Nuamero de incidentes Perz:/:)tual
Setores de internacao 4.586 56,9
Unidade de Terapia Intensiva (adulto/pediatrico/ neonatal) 2.288 284
Utgéncia/emergéncia 506 0,3
Centro cirtrgico 244 3,0
Outros 179 2,2
Sem informacio 84 1,0
Ambulatétio 62 0,8
Hospital-dia 54 0,7
Radiologia 26 0,3
Labor}at.ério de analises clinicas/microbiolégicas/ anatomia 2 03
patoldgica ’
Medicina nuclear 7 0,1
Servicos de transporte (ambulancia) 3 0,0
Total 8.060 100,0

A Tabela 9 apresenta a distribuicao de incidentes relacionados a assisténcia a saude, por fase da assisténcia. O maior numero
de incidentes ocorreu durante a prestacao de cuidados (94%), envolvendo diagnostico, avaliagdo, tratamento ou inter-
vengao cirurgica.

Tabela 9. Notificagéo de incidentes relacionados a assisténcia a saude, por fase de assisténcia. Brasil, 2014.

Fases da assisténcia MG de Percentual
incidentes )
Durante a prestagdo de cuidados (diagnéstico, avaliacdo, tratamento 7904 93.7
ou intervengao cirurgica) ’
Na admissao 213 2,5
Na2o estava internado 123 1,5
Na transferéncia para outra unidade ou para outro servico de saide 79 0,9
Na consulta 55 0,7
Na alta 40 0,5
No acompanhamento pos-alta 21 0,2
Total 8.435 100,0

O Grifico 4 indica a distribui¢io das notificacoes dos incidentes relacionados a assisténcia a satude, por periodo/turno.
Nota-se que a maioria (61%) corresponde ao periodo do plantao diurno (7h as 19h). Cerca de 20% das notificagdes reali-
zadas indicaram que a ocorréncia do incidente correspondeu ao periodo do plantao noturno (19h as 7h). Ressalta-se, ainda,
que 17% das notificagbes ndo apresentaram essa informacao.



Boletim Informativo
Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos de Sautde Ano VIn® 10 | Dezembro de 2015

Grafico 4. Notificagdes de incidentes relacionados a assisténcia a saude, segundo o periodo/turno do dia. Brasil, 2014.
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Os tipos de incidentes relacionados a assisténcia a saude notificados estao indicados no Grafico 5. Observa-se que a op¢ao
“Outro” foi a mais assinalada, totalizando 3.209 notificagdes. Em um projeto-piloto realizado pela Anvisa no periodo de
marco de 2013 a marco de 2014, objetivando a organiza¢do de fluxos e instrumentos para a captacao de incidentes rela-
cionados a assisténcia a saude, utilizando-se o Formulario de Notificacio de Eventos Adversos Associados a Assisténcia a
Saide - Paciente/Familiar/Profissional, de forma voluntatia, foram obtidos resultados semelhantes (COSTA; SANTANA
& OLIVEIRA, 2015). Embora tenham sido realizados esforcos para aumentar o leque de op¢oes de falhas relacionadas a
assisténcia a satde com o intuito de reduzir o assinalamento da op¢ao “Outro” pelos notificantes, ainda se percebe que esta
opeao fol a mais assinalada pelos notificantes em 2014, demandando maior empenho da Anvisa para incluir novos campos
no sistema Notivisa.

Na sequéncia, observa-se que as falhas durante a assisténcia a saude (2.027), as dlceras por pressao - UPPs (1.319) e as
quedas (1.098) foram os tipos de eventos mais frequentemente notificados (Grafico 5). De acordo com o Notivisa, a op¢ao
“Falhas durante a assisténcia a saide” representa um amplo rol de possibilidades envolvendo os processos de triagem,
check up, diagnéstico, meios complementares de diagnéstico/procedimento/ tratamento/intervencio, assisténcia geral e
contencio fisica. Problemas decorrentes dessas falhas envolvem procedimentos nio efetuados quando indicados e proce-
dimento/paciente/tratamento e intervencio errados (BRASIL, 2015a). De acordo com a Agéncia Nacional de Seguranca
do Paciente (National Patient Safety Agency - NPSA), a queda do paciente ¢ o tipo de EA mais reportado na Inglaterra e
no Pais de Gales, sendo que, durante o perfodo de outubro de 2008 a setembro de 2009, foram notificadas a esta Agéncia
208.338 quedas ocorridas em ambiente hospitalar (NPSA, 2010).

No Brasil, ressalta-se que, em 2013, o MS publicou seis protocolos basicos de seguranca do paciente: a pratica de higiene
das mios; a seguranca na prescri¢ao, no uso e na administracao de medicamentos; a identificacdo dos pacientes; a prevencao
de quedas; a prevencao de ulceras por pressao; e a cirurgia segura (BRASIL, 2013d; BRASIL, 2013e). Ainda, de acordo com
o art. 8° da RDC 36/2013 (BRASIL, 2013c¢), o Plano de Seguranca do Paciente, elaborado pelo Nucleo de Seguranca do
Paciente dos servicos de satde, deve estabelecer estratégias e acdes de gestao de risco, conforme as atividades desenvol-
vidas pelo servigo de satde para os processos essenciais, inclusive a implementa¢do dos protocolos citados e de outros que
venham a ser publicados (BRASIL, 2015c).

11
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Grafico 5. Notificagdes de incidentes relacionados a assisténcia a saude, por tipo de incidente. Brasil, 2014.
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As notificagoes relacionadas a variavel “Outro” foram categorizadas, sendo os resultados obtidos mostrados no Grafico
6. Cabe lembrar que cerca de 3.200 incidentes relacionados a assisténcia a saide foram reportados por meio da op¢ao
“Outro” do sistema de informagio, conforme evidenciado no Grafico 5. Dentro desta opgao, os mais comuns foram perda
acidental de dispositivos como sondas e cateteres, flebites e falhas na assisténcia envolvendo medicamentos.

Ressalta-se que o sistema Notivisa possui categorias para classificacio do tipo de evento/incidente, a saber: acidentes do
paciente, falhas nas atividades administrativas, falha durante a assisténcia a satde, falha durante o procedimento cirurgico,
falha na administracio de dietas, falha na identificacio de paciente, falha na documentacio, falhas em laboratérios clinicos/
patologia, falha na administracao de gases, falhas no cuidado assistencial ao paciente, falhas na assisténcia radiologica, queda
do paciente, queimaduras, ulcera por pressao, falha no procedimento de transplante ou enxerto e outro (BRASIL, 2015b).
Cada categoria citada possui um conjunto de variaveis associadas; se a ocorréncia nao se enquadra nas situagdes estabele-
cidas, o incidente podera ser notificado como “Outro”.

Para melhor compreensio das notifica¢oes realizadas no campo “Outro”, as 3.200 notifica¢oes foram divididas nas seguintes
categorias: possui campo especifico no Notivisa, evasao do paciente, outras falhas envolvendo procedimento cirtrgico,
problemas relacionados a dispositivos, perda acidental de dispositivo, reagdo adversa a medicamento, falhas na assisténcia
envolvendo medicamentos, reagao alérgica, outras falhas relacionadas a exames laboratoriais, hematoma, flebite, outras
lesGes ao paciente, outras falhas relacionadas a dieta, problemas em equipamentos para a satde, procedimentos envolvendo
hemodialise, procedimentos envolvendo hemocomponentes, infecgoes, notificagdes diversas e campos em branco.

A categoria “Possui campo especifico no Notivisa” ¢ destinada a eventos que possuem variaveis preestabelecidas no
sistema e, portanto, nao deveriam ter sido notificados como “Outro”. A classe “Outras falhas envolvendo procedimento
cirdrgico” destina-se a falhas no procedimento cirargico que nido possuem variavel especifica para notificacio no Noti-
visa. Nesta categoria, estio presentes nao somente notificagoes que envolvem o ato cirargico em si, mas também todos
0s processos relacionados com este, inclusive a preparacao do paciente para o ato. A nio realizagdo de tricotomia antes da
cirurgia, por exemplo, foi uma queixa incluida nesta classe.

Por sua vez, “Problemas relacionados a dispositivos” e “Perda acidental de dispositivo” sao classes que envolvem disposi-
tivos como cateter, sonda, dreno, entre outros. A primeira categoria é referente a problemas na manipulagao destes instru-
mentos, como extravasamento e obstrucao de sonda. A segunda ¢ relativa a perda ou retirada acidental dos mesmos.

Na categoria “Falhas na assisténcia envolvendo medicamentos”, incluem-se eventos relacionados a prescri¢do, dispensacao
e administragiao de medicamentos. As falhas relativas a qualidade do produto e rea¢oes adversas a medicamentos nao estio

incluidas nesta classe, pois sao eventos a serem notificados em formulario proprio no sistema Notivisa 1.0.

Grande parte dos eventos ocorridos em “Outras falhas relacionadas a exames laboratoriais” refere-se aos atrasos na reali-
zagao (coleta) e no envio de resultados de exames laboratoriais. A classe “Problemas em equipamentos para a saude” abriga

12



Boletim Informativo
Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos de Sautde Ano VIn® 10 | Dezembro de 2015

ocorréncias que foram equivocadamente notificadas no médulo 2.0 do Notivisa, pois ja existe formulario préprio para
essas notificacées no Notivisa 1.0.

Flebites e hematomas estao entre as lesdes mais frequentes associadas a assisténcia. O grupo “Outras lesdes ao paciente”
inclui incidentes diversos, como lesdes de pele, fraturas, celulite, cianose, sangramentos, hiperemia, entre outros.

A classe “Notifica¢bes diversas” envolve eventos variados, tais como EAs e near misses (quase erros ou potenciais eventos
adversos): esquecimento de material perfurocortante em leito de paciente, broncoaspiracio, falha na higiene do quarto,
falha na profilaxia de sepse neonatal, etc.

Grafico 6. Incidentes relacionados a assisténcia a salde notificados, por categoria “outro”. Brasil, 2014.

Perda acidental de dispositivo (cateter, sonda,...)
Flebite
Falhas na assisténcia envolvendo medicamentos
Camposem branco
Wotificacdes diversas
Evasdo do paciente
Outras lesdes ao paciente
Hematoma
Possui cam po especifico no Notivisa
Qutras falhas relacionadas a exames laboratoriais
Problemas relacionados a dispositivos (cateter, sonda, ..)
Reacdo alérgica
Qutras falhas envolvendo procedimento cirirgico
Infecces
Problemas em equipamentos paraa salde
Procedimento envolvendo hemodialise
Reacdo adversa a medicamento
Procedimentos envolvendo hemocomponentes

Qutras falhas relacionadas a dieta

0 100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000

O Grifico 7 mostra que os processos de procedimento/tratamento /intervencio foram os responsaveis por 85,6% dos
incidentes ocorridos.

Grafico 7. Notificagdes de incidentes relacionados a assisténcia a salde, por processo envolvido. Brasil, 2014.
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O Grafico 8 informa a distribuicdo das notificagoes dos incidentes relacionados a assisténcia a saude, pelos problemas
ocorridos. A maiotia dos incidentes (74%) foi relacionada ao problema ocortido: processos assistenciais incompletos/
inadequados. L importante ressaltar que as notificacdes podem estar relacionadas a qualquer um dos processos assistenciais
(ttiagem/ check-up, diagnéstico/meios complementares de diagnéstico, procedimento/tratamento/intervencao, assisténcia
geral e contengio fisica).

Grafico 8. Incidentes relacionados a assisténcia a salde notificados, por falhas durante o procedimento/tratamento/
intervencao. Brasil, 2014.
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O Grafico 9 apresenta a distribuicdo das notificacdes de udlcera por pressao (UPP) pelos estigios de evolugdo da lesio.
UPPs em estagio 11 apresentaram maior propor¢ao de notificacSes (52%). Nesse estdgio, ocorre a perda parcial da espes-
sura da derme, que se apresenta como uma ferida superficial com leito vermelho ou rosa (BRASIL, 2014).

Grafico 9. Notificagbes de incidentes relacionados a assisténcia a saude: Ulceras por pressao (UPPs), por estagio. Brasil,
2014.
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O Grafico 10 mostra a distribui¢io das notificagdes de quedas por suas diversas causas. O motivo “Perda do equilibrio”
representou a maior parte das notificagdes (52%). Esse motivo esta bastante relacionado a fatores intrinsecos do paciente,
os quais podem ser informados na etapa “Fatores contribuintes” da notificacio.

Gréfico 10. Incidentes relacionados a assisténcia a salde notificados: causas de quedas. Brasil, 2014.
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O Grifico 11 demonstra os incidentes de quedas distribuidos pelas possibilidades de mobiliario envolvido, ambientes ou
situagbes que levaram a queda. As quedas envolvendo o mobiliario “Cama” representam 38,4% do total de notificagdes;
29,1% das quedas notificadas ocorreram no banheiro.

Grafico 11. Incidentes relacionados a assisténcia a saude notificados: quedas, por mobiliarios/ambientes/situacoes
envolvidas. Brasil, 2014.
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O Grifico 12 mostra a relagdo entre os incidentes ocorridos e os tipos de falhas na identificacdo do paciente. A troca de
nomes de pacientes foi responsavel por 35% dos incidentes, seguida da falta de pulseira de identificacao, responsavel por
34% dos incidentes ocorridos.
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Grafico 12. Notificagdes de incidentes relacionados a assisténcia a saude: falhas na identificagdo do paciente. Brasil,
2014.
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O Grafico 13 retrata as falhas na administracao de dietas, categorizadas pela via de administracdo. Para o sistema Notivisa
2.0, considera-se via enteral toda aquela administrada no trato gastrointestinal, compreendendo tanto as dietas orais quanto
as nutricdes por sondas nasais e orais, independentemente de o posicionamento ser gastrico ou entérico (BRASIL, 2014).
As ostomias utilizadas para nutri¢do também estdo inseridas na categoria enteral. As falhas relacionadas a essa via envolvem
varios processos de trabalho, de acordo com os graficos a seguir. Na via parenteral, normalmente ¢ infundida a Nutri¢ao
Parenteral Total (NPT). Nessa via, as falhas geram maiores riscos ao paciente devido a alta biodisponibilidade das substan-
cias envolvidas, a grande exposi¢ao em caso de contaminacdo e ao alto risco de 6bito.

Grafico 13. Notificagbes de incidentes relacionados a assisténcia a saude: falhas na administracao de dietas, segundo o
tipo. Brasil, 2014.
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O Griafico 14 mostra as falhas na administracdo de dietas, de acordo com o processo de trabalho envolvido. Disparada-
mente, a administracdo e a entrega sao 0s processos que representam a maior parte dessas falhas.
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Grafico 14. Notificagéo de incidentes relacionados a assisténcia a saude: falhas na administracéo de dietas, por processo
de trabalho envolvido. Brasil, 2014.
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O Grafico 15 apresenta as notificagOes relacionadas as falhas na administracao de dietas, distribuidas pelos problemas ocor-
ridos. O problema mais comum entre os listados ¢ frequéncia errada, que representa 32% do total notificado.

Grafico 15. Notificagao de incidentes relacionados a assisténcia a salde: falhas na administragao de dietas, por problema
ocorrido. Brasil, 2014.
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O Grifico 16 ilustra a distribui¢ao da variavel “Grau do dano”, que se traduz pelo dano que um paciente pode sofrer em
decorréncia de um incidente de seguranca. Cerca de 30% dos incidentes notificados nao resultaram em dano. Entretanto,
a maioria dos EAs notificados (60%) foi considerada pelo notificante como de grau de dano leve, ou seja, o paciente apre-
sentou sintomas leves, danos minimos ou intermediarios de curta duracio sem interven¢do minima (pequeno tratamento
ou observacio), de acordo com a defini¢io prevista no sistema Notivisa.

17



Boletim Informativo

Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos de Sautde Ano VI n° 10 | Dezembro de 2015

Ressalta-se que um EA notificado como dano moderado pode evoluir para um grau maior se nao forem adotadas medidas
mitigatorias suficientes (prevencao terciaria). Por isso, essas medidas devem ser comunicadas na notificagdo como “A¢oes
de melhoria”.

Essa dinamica na evolugido do incidente pode gerar a necessidade de retificagcbes dessa variavel — grau do dano — por parte
dos notificadores. Contudo, isso ndo gera nenhuma inconformidade no banco de dados, devido ao fato de a notificacao

retificadora manter o mesmo numero da original no Notivisa 2.0 — Médulo Assisténcia a Saude.

Cabe ressaltar que capacitagoes voltadas para os notificantes sao necessarias na busca de melhoria da padronizacgao da clas-
sificagao dos graus de danos pelos servicos de saude.

Grafico 16. Notificagao de incidentes relacionados a assisténcia a saude, por grau do dano. Brasil, 2014.
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De acordo com as notificagoes realizadas em 2014 pelos NSPs, evidenciam-se 55 6bitos decorrentes de EAs relacionados
a assisténcia a saude (Grafico 17), sendo 29 devido a falhas durante a assisténcia a satde, nove por motivo de quedas, seis
por falhas durante o procedimento cirdrgico e 11 por outros motivos.

Cabe lembrar que o servico de sadde deve notificar casos de 6bitos relacionados aos EAs em até 72 horas ap6s a ocorréncia
do evento e deve preencher todas as dez etapas do formulirio (investigacdo/andlise de causa raiz - ACR) no prazo de 60
dias corridos, a partir da data da notificacao (BRASIL, 2013c; BRASIL, 2015c¢).

Por sua vez, compete 2 gestao municipal/distrital/estadual/nacional definir, no universo notificado, quais os incidentes e
eventos que devem ser priorizados para a determinac¢ao de metas e politicas publicas de saude, que podem ser ampliadas ou
revistas em tempo oportuno. No ambito nacional, sao considerados prioritarios para a notificagao e investigacao os eventos
graves ¢ os EAs que resultaram em 6bito do paciente (BRASIL, 2015b).
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Gréafico 17. Obitos decorrentes de eventos adversos relacionados a assisténcia a satde notificados, segundo a causa.
Brasil, 2014.
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A Tabela 10 categoriza os problemas ocorridos nas falhas que culminaram nos 29 6bitos decorrentes de EAs relacionados
a assisténcia a saide. Pode-se observar que a maiotia esta relacionada ao procedimento/tratamento/ intervencio, sete
envolvem a assisténcia geral e dois estao relacionados ao diagnostico.

Tabela 10. Obitos decorrentes de eventos adversos relacionados & assisténcia & satide notificados, por falhas durante a
assisténcia a saude. Brasil, 2014.

. Nao efetuado Procedimento/
Problema ocorrido/ Incompleto/ Percentual
A . uando tratamento/ Total
processo envolvido inadequado i;ll dicado i (%)
Assisténcia geral 4 2 1 7 241
Diagnéstico/meios
complementares de 2 0 0 2 6,9
diagnéstico
Procedimento/
tratamento/ 14 2 4 20 69,0
intervencao
Total 20 4 5 29 100,0

O Quadro 1 mostra os motivos de 6bitos informados em “Outros eventos adversos”, notificados no Notivisa 2.0.
Quadro 1. Motivos de obitos informados em “Outros eventos adversos”. Brasil, 2014.

Obito

Suspeita de queda no suprimento de oxigénio a paciente sob ventilagdo mecanica, podendo ser confirmada com analise
dos registros gravados nos equipamentos de respira¢do mecanica.

Obito por rea¢do anafilatica a gadolinio durante a realizacdo de ressonancia magnética

Obito durante aplicagdo do protocolo de hipotermia terapéutica em recém-nascido asfixiado.

Obito

Complica¢io ap6s procedimento cirtrgico.

Oferta de alimento sem acesso oral.

Relacionado a suporte ventilatério (obstrucao de protese de via aérea).

Hematoma pés-biopsia renal.
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Os eventos graves notificados (eventos que nunca deveriam ocorrer em servicos de saide), ou seja, os never events, totali-
zaram 216, conforme indicado na Tabela 11.

Observa-se que a maioria das notificacoes de never events (95%) consistiu em UPPs (estagios 3 e 4). Cabe lembrar que as esti-
mativas de prevaléncia de UPP em paises desenvolvidos variam de 10,1% a 14,8% (PEICH & CALDERON-MARGALIT,
2004). Nos Estados Unidos da América (EUA), entre 1990 e 2001, as UPPs foram responsaveis pelo 6bito de 114.380
pessoas (REDELINGS; LEE & SORVILLO, 2005).

Na sequéncia, percebe-se, entre os rnever events, que aqueles relacionados aos procedimentos cirdrgicos foram responsaveis
por 2,7% das notificagdes. Cinco destes eventos ocorreram devido a “reten¢do nao intencional de corpo estranho em
um paciente apés a cirurgia” e um deles ocorreu devido a “ébito intra-operatério ou imediatamente pés-operatétio/pos-
-procedimento em paciente ASA (American Society of Anesthesiology Classification) Classe 1”. Nos paises desenvolvidos,
estima-se que os EAs ocorridos na sala operatoria sao responsaveis por 48% de todos estes eventos, afetando cerca de 2%
dos pacientes internados, e, ainda, sao evitaveis 74% das vezes (BAKER, 2005).

Quanto as “Falhas no cuidado/prote¢io do paciente” (1,8%), duas foram associadas a “Alta ou liberacio de paciente de
qualquer idade que seja incapaz de tomar decisoes, para outra pessoa nao autorizada” e duas relacionadas a “Suicidio de
paciente, tentativa de suicidio ou dano autoinfligido que resulte em lesdo séria durante a assisténcia dentro do servigo de
saude.” Um caso de queimadura (0,5%) foi associado a “Queimadura decorrente de qualquer fonte durante a assisténcia
dentro do servico de saude”.

Tabela 11. Never events notificados, por tipo de evento adverso. Brasil, 2014.

Tipo de evento adverso Niumero de eventos adversos Perzoe/:)l)tual
Ulcera por pressio 205 94,9
Falhas durante procedimento cirargico 6 2,8
Falhas no cuidado/prote¢io do paciente 4 1,9
Queimaduras 1 0,5
Total geral 216 100,0

Em relagdo ao preenchimento das informacdes dos incidentes no médulo de notificacdo “Assisténcia a saude”, pelo menos
uma das dez etapas deste modulo, em um universo de 3.237 notifica¢oes, foi preenchida. Ja em 38 notifica¢oes relacio-
nadas aos never events, nenhuma dessas etapas foi preenchida. Salienta-se que, segundo a Nota Técnica 1/2015 da Anvisa
(BRASIL, 2015b), na etapa de implantacao do PNSP, o SNVS deve priorizar a investigacdo detalhada dos never events e dos
obitos relacionados a assisténcia a saade.

Para isso, os profissionais dos NSPs devem preencher as dez etapas do Sistema Notivisa — Assisténcia a Saude, que seguem
a Classificacdo Internacional para a Seguranca do Paciente da OMS (BRASIL, 2015a; BRASIL, 2015¢): 1) tipo de incidente;
2) consequéncias para o paciente; 3) caractetisticas do paciente; 4) caractetisticas do incidente/evento adverso; 5) fatores
contribuintes; 6) consequéncias organizacionais; 7) deteccdo; 8) fatores atenuantes do dano; 9) acdes de melhoria e 10)
acoes para reduzir o risco.

Este procedimento ¢ essencial para a busca das causas que podem ter contribuido para a ocorréncia do evento e para a
posterior implementa¢ao de barreiras para evitar a recorréncia de eventos semelhantes dentro do servico de sadde.
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CONSIDERAGOES FINAIS

Os resultados apresentados neste boletim constituem o primeiro passo para a avaliacdo, pelo SNVS, dos incidentes relacio-
nados a assisténcia a satde e para a melhoria da seguranca do paciente e da qualidade dos cuidados prestados em servigos
de saude.

Espera-se que, com a utilizagio do sistema de informacio disponibilizado pela Anvisa e frente aos resultados obtidos, o
SNVS possa tomar decisdes quanto as intervengdes necessarias e promover acoes de melhoria e minimizacao de riscos,
com o intuito de evitar danos aos pacientes em servicos de saude e, consequentemente, reduzir gastos desnecessarios com
o tratamento de EAs que poderiam ter sido evitados. Outrossim, os profissionais e gestores dos servicos de saude podem,
a partir do retorno dos dados de notificagdao pelo SNVS, ampliar o conhecimento sobre os riscos em servicos de saide,
bem como planejar acoes direcionadas a melhoria da assisténcia segura a popula¢ao brasileira.

Sabe-se que medidas efetivas, tais como a observancia das Praticas de Seguranca do Paciente em Servicos de Satude, o uso
de protocolos especificos, o estabelecimento de barreiras de seguranca nos sistemas e a gestao dos EAs, podem prevenir e
reduzir riscos e danos nos servicos de satde. Os dados mostrados neste boletim evidenciam a necessidade de um esforco
continuo do SNVS no sentido de difundir e estimular a adog¢ao de praticas de seguranca pelos servicos de saide, bem como
de monitorar apropriadamente essas praticas.
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