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RESUMO

Objetivo: Esta tese buscou contribuir para a melhoria da qualidade do cuidado, adaptando
metodol ogias para avaliar a ocorréncia de incidentes na APS no Brasil.

Métodos: A tese se desenvolveu em trés etapas. Inicialmente foi realizada uma revisao
sistematica da literatura nas bases de dados bibliograficas: Pubmed, Scopus, Lilacs, Scielo e
Capes, de 2007 até 2012, nos idiomas portugués, inglés e espanhol. Em seguida foi
organizado um painel com especialistas, baseado na metodologia Delphi, para adaptacdo do
estudo Primary Care International Study of Medical Errors (PCISME) ao contexto brasileiro.
Na ultima etapa procurou-se avaliar a ocorréncia de incidentes no cuidado ao paciente da
APS, através de um question&rio adaptado para o contexto brasileiro, em que vinte
profissionais de salde que trabalham em unidades da estratégia da salide da familia foram
convidados a registrar de forma anbnima e confidencial, incidentes ocorridos com 0s
pacientes.

Resultados: Na etapa um foram selecionados 33 artigos. 26% relativos a estudos
retrospectivos; 44% a estudos prospectivos; 30% a estudos transversais. Os tipos de incidentes
mais encontrados na APS estavam associados a medicacdo e diagnéstico. O fator contribuinte
mais relevante foram falhas de comunicagdo entre os membros da equipe de salde. Na etapa
dois o processo de traducéo e adaptacdo do estudo australiano PCISME para o contexto
brasileiro foi realizado por um painel de especidistas, em cinco etapas. Na etapa trés foram
identificados oito tipos de erros, sendo o erro administrativo o mais frequente. A comunicacéo
foi citada como o fator contribuinte mais comum para ocorréncia de incidente na APS (53%).
A taxa de incidéncia envolvendo todos os incidentes foi de 1,11% (125/11.233). A taxa de
incidentes que ndo atingiram os pacientes foi de 0,11% (13/11233). A taxa de incidéncia de
incidentes que atingiram os pacientes, mas ndo causaram dano foi de 0,09% (10/11.233). A
taxa de incidéncia de incidentes que atingiram os pacientes e causaram dano (EA) foi de
0,90% (102/11.233).

Conclusdo: O tema seguranca do paciente na APS vem crescendo de importancia nas
principais organizagtes internacionais de salde. Jano Brasil o tema ganhou mais visibilidade,
em funcdo do Programa Nacional de Seguranca do Paciente, lancado pelo Ministério da
Salde em 2013, que incluiu a APS. Os incidentes também ocorrem na APS como apontam os
estudos em paises em desenvolvimento. Entretanto deve-se considerar que as pesquisas neste
campo ainda sdo incipientes. Novos estudos devem entrar na agenda da politica de saide
brasileira, em busca do cuidado mais seguro.

Palavras chaves: Atencdo primaria a salde; Seguranca do paciente; Eventos adversos;
Qualidade do cuidado.



ABSTRACT

Objective: This thesis sought to contribute to improving the quality of care, adapting
methodologies to assess the occurrence of incidents in the APS in Brazl.
Methods: The thesis is developed in three stages. Initially a systematic review of the
literature in bibliographic databases. Pubmed, Scopus, Lilacs, Scielo and Capes from 2007 to
2012, in Portuguese, English and Spanish. Then organized a panel with experts, based on the
Delphi methodology for adaptation of study Primary Care International Study of Medical
Errors (PCISME) to the Brazilian context. In the |ast stage we tried to assess the occurrence of
incidents in the care of the APS patient, through a questionnaire adapted to the Brazilian
context, where twenty health professionals working in the family health strategy units were
asked to register in order anonymous and confidential, incidents with patients.

Results: In stage one we selected 33 items. 26% related to retrospective studies; 44% to
prospective studies;, 30% cross-sectiona studies. The types of incidents most commonly
found in APS were associated with medication and diagnosis. The most important
contributing factor was miscommunication between members of the healthcare team. In step
two the process trandation and adaptation of PCISME Australian study in the Brazilian
context was conducted by a panel of experts, in five steps. In step three were identified eight
types of errors, and the administrative error the most common. The communication was cited
as the most common contributing factor for the occurrence of incident in the APS (53%). The
incidence of al incidents involving rate was 1.11% (125 / 11,233). The rate of incidents that
did not reach the patients was 0.11% (13/11233). The incidence rate of incidents affecting
patients, but caused no damage was 0.09% (10 / 11,233). The incidence rate of incidents
affecting patients and caused damage (EA) was 0.90% (102 / 11,233).

Conclusion: The patient safety issue in APS has been growing in importance in major
international health organizations. In Brazil the issue received more attention, according to the
National Patient Safety Program, launched by the Ministry of Health in 2013, which included
the APS. The incidents also occur in APS comes as pointing studies in developing countries.
However one must consider that research in this field are still incipient. Further studies need
to enter the agenda of the Brazilian health policy, in search of safer care.

Keywords. Primary health care; Patient safety; Adverse events; Care quality.
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1. INTRODUGCAO

Nos ultimos anos, instituicbes académicas e agéncias internacionais de salide tém
apontado a necessidade de desenvolver diretrizes e acOes para a melhoria da seguranca do
paciente nos servicos de salide', contribuindo para a reorientagso das agendas de qualidade
em salide em muitos paises. Um nimero significativo de estratégias voltadas para melhorar a
qualidade do cuidado a salde e consequentemente atenuar os riscos dos cuidados de salide
vém sendo propostas’.

O relatorio do Institute of Medicine (IOM), intitulado “To err is human-building a

safer health system™

publicado em 2000, foi um marco na seguranca do paciente, porque
alertou para a alta frequéncia de eventos adversos (EA) resultantes do cuidado hospitalar.

A preocupacdo com EA levou a Organizacdo Mundia da Salde (OMS) a criar o
programa The World Alliance for Patient Safety em 2004, com o objetivo de desenvolver
politicas mundiais para melhorar o0 cuidado aos pacientes nos servicos de salde.
Posteriormente o programa passou a se chamar Patient Safety e entre as vérias iniciativas
desenvolvidas, destacou-se a tentativa de conceituar as questdes envolvidas com a seguranca
do paciente. Assim, foi criada a Classificacdo Internacional de Seguranca do Paciente, na qual
incidente é definido como todo evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou,
em dano desnecessério ao paciente’. Nesta classificacdo, quando os incidentes s
acompanhados de dano ao paciente séo chamados de EA®.

Em 2006, o Comité Europeu de Seguranca do Paciente reconheceu a necessidade de
considerar a seguranca do paciente como uma dimensdo da qualidade em salide em todos o0s
niveis de cuidados de salide, desde a promocao da salide até o tratamento da doenca®.

Embora a maioria dos cuidados seja prestada no nivel da atencéo priméria a salde
(APS), as investigagdes sobre a seguranca dos pacientes tém sido centradas em hospitais. Os
cuidados hospitalares s8o os de maior complexidade e é natural que esse ambiente sgja o foco
inicial dessas investigagdes. Contudo, os cuidados na APS também ficaram mais complexos’
e, nas Ultimas décadas, a concepcao de que a baixa densidade tecnol dgica é€ incompativel com
as funcgbes de uma APS de qualidade vem se fortalecendo. Com o aumento da complexidade
tecnol6gica, houve uma ampliacgo das funcgdes clinicas da APS, ou sgja, os cuidados que
eram prestados em outros niveis de atencdo passaram a ser realizados nesse nivel de atencéo.

Desde a declaragéo de Alma-Ata se reconhece que a APS deva ser o primeiro ponto de
contato dos pacientes com o sistema de salide, com o atendimento realizado por médicos
8



clinicos gerais, embora existam variagcBes nos tipos de cuidados prestados dependendo da
organizacdo do sistema de salide de cada pais®. E importante, entéo, que se investiguem os
incidentes relacionados ao cuidado nesse nivel de atencéo.

A OMS, em fevereiro de 2012, constituiu um grupo de trabalho - Safer Primary Care
Expert Working Group, para estudar as questes envolvidas com a seguranca na APS’. O
relatério da OM S sobre cuidados de satide primérios — Agora Mais Que Nunca'® constatou que
a forma de prestagdo de cuidados na APS ndo consegue mitigar os efeitos dos incidentes no
sistema de salde e € incapaz de garantir niveis de seguranca e higiene satisfatorios.

Varios métodos tém sido adotados para avaliar erros e EA. Discutem-se pontos fortes
e fracos de cada um deles para selecionar o mais adequado em funcgo do que se quer medir.
Uma revisdo sistematica mostrou que os estudos sobre seguranca do paciente na APS ainda
estdo em sua infancia'?. Contudo, essa revisdo, mostrou que existem diferencas sobre o EA
guando sdo originados no hospital e na APS. Enguanto nos hospitais a maioria dos EA é
associada & ciurgia e ao tratamento medicamentoso®®, o EA mais frequente na APS esta
associado ao tratamento medicamentoso e a0 diagnéstico™. Existem diferencas também
quanto as metodologias utilizadas para medir os danos e compreender suas causas. A maioria
dos estudos hospitalares utiliza a revisio retrospectiva de prontuérios™ e nos estudos sobre
APS 0 método mais utilizado é a andlise de incidentes*? oriundos de sistemas de notificac&o.
Nos hospitais, considerando apenas os estudos de revisdo retrospectiva de prontuarios, a
incidéncia média de EA encontrada foi 9,2% e a proporcéo média de EA evitévels (proporcéo
de EA evitaveis entre todos os EA) foi 43,5%". Na APS as estimativas de incidentes variaram
muito, de 0,004 a 240,0 por 1.000 consultas, e as estimativas de erros evitavels variaram de

45% a 76% dependendo do método empregado na pesquisa’.

1.1 Seguranca do Paciente

O conceito de qualidade do cuidado em salde apresenta-se sob varias perspectivas,
podendo ter diversas definicbes. The Joint Commission on Accreditation of Healthcare
Organizations (JCAHO), que define qualidade do cuidado em servigos de salide como o
modo como o0s servigos de salde, com o atual nivel de conhecimentos, aumentam a
possibilidade de obter os resultados desgados e reduzem a possibilidade de obtencéo de



resultados indesejados? tem uma definicdo muito semelhante a0 Institute of Medicine (IOM)*
. Este considera que a qualidade do cuidado é o grau em que 0s servicos de salde para
individuos e popul agbes aumentam a probabilidade de resultados desegjados e so consistentes
com o conhecimento profissional corrente. A seguranca do paciente € sempre reconhecida

COMO um componente extremamente importante da qualidade em salide?.

Quadro 1. Dimensdes da qualidade no cuidado em salide

Atributos/

Dimensbes Bitlrizs

Reducéo do tempo de espera e de atrasos potencia mente danosos tanto

Oportunidade para quem recebe como para quem presta o cuidado.

Seguran Evitar lesdes e danos nos pacientes decorrentes do cuidado que tem
@ como objetivo gjudé-los.

Cuidado baseado no conhecimento cientifico paratodos que dele
possam se beneficiar, evitando seu uso por aqueles que provavelmente

Efetividade ndo se beneficiardo (evita subutilizacao e sobre utilizacdo,
respectivamente).
Eficiéncia Cuidado sem desperdicio, incluindo o desperdicio associado ao uso de

equipamentos, suprimentos, ideias e energia.

Cuidado centrado | Cuidado respeitoso e responsivo as preferéncias, necessidades e
no paciente valores individuais dos pacientes, assegurando que os valores do
paci ente orientem todas as decisdes clinicas.

Qualidade do cuidado que ndo varia em decorréncia de caracteristicas
Equidade pessoais, como género, etnia, localizacdo geogréfica e condicéo
SocioeconOmica.

Fonte: Institute of medicine 2001. Traducéo livre

Segundo o pediatrainglés Cyrill Chantler, a medicina costumava ser smples, efetiva e
relativamente segura. Agora ela é complexa, efetiva, mas potencialmente perigosa O avanco
tecnolégico mudou a forma do cuidado e a seguranca do paciente tornou-se um dos temas
atuais, gue nos ultimos anos e de forma crescente, tem dominado a agenda das politicas de
salde em muitos paises europeus, nos Estados Unidos da América (EUA), Canada e na

Austrdlia, mas quase invisivel nos paises em desenvolvimento®.

O relatério do IOM mostrou evidéncias de que o erro de profissionais de salde era
uma das principais causas de morte e lesdo nos EUA - 44.000 a 98.000 pessoas morriam por
ano nos hospitais americanos devido a erros que podiam ser prevenidos®.

O tema comegou a ser assunto central abordado na estratégia de varias organizagoes
internacionais, como: a OMS’ - o High Level Group of Health Services and Medical Care -

10



que em 2004 estabel eceu um conjunto de programas e sistema de relatorios de incidentes com
a participacao de varios paises, incluindo a Suécia, Dinamarca, Holanda, Irlanda, Reino Unido
e Republica Checa; a conferéncia da Unido Europeia em 2005 — Luxembourg Presidency
conference on Patient Safety; a reunido promovida pelo HOPE, em 2005 — European
Hospitals and Healthcare Federation, que teve lugar em Cardiff, sob o tema Patient Safety:
Learning, Sharing, Improving, entre muitos outros exemplos’.

A OMS recomenda que pesguisas e intervencOes sobre o tema devam entrar nas
agendas de todos os paises por causa das oportunidades de melhoria da seguranca do
paciente’. Diante disso, em 2004 e por meio de Resolucdo 57% da Assembleia Mundia da
Salde, lanca metas internacionais para a seguranca do paciente, com 13 &reas de acéo

resumidas no quadro abaixo™.

Quadro 2. Areas de ac&o do Programa Seguranca do Paciente da OMS

O Desafio Global paraa Seguranca do Paciente pressupde comprometimento e
acOes em seguranca do paciente para minimizagdo de risco em todos os paises. Em

g\rea~ 2005, foi langado o primeiro Desafio Global para a Seguranca do Paciente, focado
e acéo ~ ~ R .
1 na prevencao e reducdo de IRAS, com o tema Uma Assisténcia Limpa é uma

Assisténciamais Segura. Em 2007, o segundo Desafio Global de Salde do Paciente
teve foco na seguranca cirlrgica, com o tema Cirurgia Seguras salvam Vidas.

Area Pacientes pela Seguranca do Paciente asseguram que a voz do paciente esteja no
de acdo | centro do movimento pela salide do paciente em todo o mundo.
2

Area Pesquisa em Seguranca do Paciente envolve pesquisas internacionais para o
de acéo | conhecimento da natureza do dano ao paciente e desenvolvimento de ferramentas de
3 prevencao.

Area Taxonomia/Classificagdo Internacional para Seguranca do Paciente desenvolve um
de agdo | sistema internacionalmente aceito de classificago dainformagdo em seguranca do
4 paciente, promovendo efetivo aprendizado global.

Area Relato e Aprendizagem promovem ferramentas valiosas de notificacdo, andlise,
de acdo | investigagcdo e abordagens que identificam fontes e causas de riscos, propiciando a
5 realizacéo de acOes de aprendizado e prevencdo de eventos adversos.

Area Soluges para Seguranca do Paciente tratam de intervencdes e agles préticas para
de acéo | prevencdo de dano ao paciente.

6
Alto 5S difunde boas préticas para a mudanca organizacional, clinica e de equipe,
Area como: cuidados no preparo de solugfes concentradas de eletrdlitos; controle da
de ach medicagdo nas transi ¢oes de cuidado; realizacdo de procedimentos corretos nos
eacdo | .. _ ~ N _
K sitios corretos; prevencdo de falhas de comunicacdo durante a passagem de plant&o;

prevencéo e reducdo de IRAS.

Area Tecnologia para seguranca do paciente foca na utilizacdo de novas tecnologias para
de acdo | promocgao da seguranca do paciente.
8
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Area

Gerenciando conhecimento irareunir e compartilhar conhecimentos sobre a

de acdo | evolucéo mundial da seguranca do paciente.

9

Area

Eliminando infecgdo da corrente sanguinea associada a cateter central concentrara

de acdo | esforcos mundiais para acfes de prevencado, controle e eliminagéo deste tipo de

10

infecc@o em servicos de salide.

Area

Educacdo para cuidado seguro desenvolve guias curriculares para estudantes da area

de acdo | da salude, voltados para a seguranca do paciente.

11

Area Prémio de seguranca envolvera prémios internacionais de exceléncia no campo da
de acdo | segurancado paciente, impulsionando mudanca e melhoria nesta area.

12

) Checklists para a érea da salide vem desenvolvendo outras listas de verificacdo de
Area seguranca em servicos de salide (ap0s averiguacdo do sucesso da Listade

de acdo | Verificacdo de Seguranca Cirlrgica na diminuicdo da morbidade e mortalidade de

13

pacientes, tais como: check-lists para Influenza A (HIN1), parto seguro e seguranca
do recém-nascido.

Fonte: ANVISA (2011)

Na América Latina, 0s paises passaram a se articular para implementar as agdes

previstas pela World Alliance for Patient Safety. Em 2007, na X X1 Reunido de Ministros da
Salde do Mercado Comum do Cone Sul (MERCOSUL) houve o primeiro movimento do

bloco que adotou o slogan por “una atencion limpia, es uma atencion mas segura”™®. Os

paises assumiram 0 compromisso internacional de desenvolver e aplicar os respectivos Planos

Nacionais de Seguranca do Paciente para atender, ndo somente a reducéo do risco a que o

paciente esta exposto, mas também a questes amplas do direito & saiide™.

No Brasil, o Plano Nacional de Ag¢des de Seguranca do Paciente, ficou a cargo da

AgeénciaNacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)®, que instituiu agdes como:

a

Prevencdo e reducéo das infecgdes relacionada a Assisténcia a Saide (IRAS) (WHO,
2005), envolvendo: higienizacdo das méos; procedimentos clinicos seguros; seguranca
do sangue e de hemoderivados, administracdo segura de injetaveis e de
imunobi ol 6gicos; e seguranca da &gua e manejo de residuos.

Implantagdo do programa Cirurgias Seguras Salvam Vidas, direcionado para a
seguranca cirdrgica em servicos de salide.

Rede Nacional de Investigacéo de Surtos e EA em Servicos de Salde (Reniss) (2004)
Comité Técnico Assessor para uso Racional de Antimicrobianos e Resisténcia
Microbiana - Curarem (BRASIL, 2005)

Rede Nacional de Monitoramento da Resisténcia Microbiana, (BRASIL, 2006)
Hospitais sentinelas (BRASIL, 2006)

12




g. Treinamento profissonal como o Curso a distdncia - Uso Racional de
Antimicrobianos para Especiaistas, e em 2009, o curso de microbiologia clinica e da
medicina baseada em evidéncia;

h. Informativos e publicacfes na éreg;

i. Em 2010, a ANVISA definiu a densidade de incidéncia de infeccdo primaria de
corrente sanguinea associada a0 uso de cateter venoso central, como O primeiro
indicador nacional de monitoramento obrigatorio.

Contudo, o grande marco nacional ocorreu em 2013, com a criacdo do Programa
Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP), que tem como objetivo contribuir para a
qualificagcdo do cuidado em salde em todos os estabelecimentos de salde do territério
nacional, de acordo com prioridade dada a seguranca do paciente em estabelecimentos de
Salde na agenda politica dos estados-membros da OMS e na resolucéo aprovada durante a
57° Assembleia Mundia da Satide.

A PortariaMS/GM ne 529/2013", definiu como objetivos especificos do PNSP:

e Promover e apoiar a implementacdo de iniciativas voltadas a seguranca do paciente,
por meio dos Nucleos de Seguranca do Paciente nos estabel ecimentos de Salide;

e Envolver os pacientes e os familiares nesse processo;

e Ampliar o acesso da sociedade as informactes rel ativas a seguranca do paciente;

e Produzir, sistematizar e difundir conhecimentos sobre seguranca do paciente;

e Fomentar ainclusdo do tema seguranca do paciente no ensino técnico e de graduacéo
e na pos-graduacdo na area da Salde.

O PNSP tem quatro eixos. 1- o estimulo a uma prética assistencial segura; 2 - o
envolvimento do cidadd na sua seguranga; 3 - a inclusdo do tema no ensino; 4 - e 0
incremento de pesquisa sobre o tema. A cultura de seguranca do paciente € elemento que
perpassa todos esses eixos™.

Quando se fala em seguranca dos pacientes, pode-se ficar com a ideia de que se esta
perante uma questdo bem delimitada, logo fécil de analisar e propor mudancas no sentido da
sua reducdo, ou eiminagdo do risco, o que ndo € verdade. Os servicos de salde devem ser
organizados sob a premissa de que os profissionais de salide sdo passiveis de cometer erros,
cabendo ao sistema, criar mecanismos que reduzem o risco de ocorréncia de erros e,
principalmente, evitar que esse erro atinja o paciente.

Existem evidéncias que a falta de seguranca dos pacientes, se traduz pela dificuldade
de mudar esse quadro®. De acordo com Sousa® essas dificul dades trazem como consequéncia:
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a) a perda de confianca nas organizacbes de salde e seus profissionais, com
consequente degradacéo das rel aches entre estes e 0s pacientes;

b) o aumento dos custos, sociais e econdmicos, variando a sua dimensao na razéo
direta dos danos causados,

c) a reducéo da possibilidade de alcancar os resultados esperados/desejados, com
consequéncias diretas na qualidade dos cuidados prestados.

Entre as causas da falta de seguranca nos servicos de salde estdo: a complexidade das
organizacOes de salde; o carater multifatorial das situacdes que levam ao EA; e, ndo menos
importante, a sensibilidade do tema qualidade. As organizacfes de sallde se caracterizam por
serem sistemas de grande complexidade, devido essencialmente*:

a) a missdo para que estdo orientadas (norteadas por principios de equidade,
universalidade, acessibilidade, etc.);

b) as atividades que desenvolvem (prestacdo de cuidados de salide; imprevisibilidade
na procura, €tc.),

C) as caracteristicas do seu publico-alvo (em geral com escassos conhecimentos sobre
0S assuntos em causa, 1ogo, com pouco poder de decisdo; expectativas por vezes muito
elevadas, associadas a situacOes de fragilidade fisica, emocional, psicol6gica, social etc.);

d) aos processos que desenvolve (conjunto de técnicas de diagndsticos e/ou
terapéutica de complexidade tecnoldgica varidvel e redizada em contextos com inimeras
particul aridades);

€) aos profissionais que nelas trabalham (profissionais com formac&o muito especifica;
forte componente do trabalho em equipes multidisciplinares; atividade intensa e numa area
em constante evolugdo técnica e cientifica).

O carater multifatoria implicito as falhas de seguranca dos pacientes, também
denominado por alguns autores’ como a légica da cascata, torna-se mais compreensivel
quando explicado a luz da teoria do queijo suico (figura 1). Segundo James Reason, autor
dessa teoria, 0s buracos de um queijo suico ndo tém continuidade porque existem barreiras no
gueijo. Simbolicamente as barreiras no queijo representam as medidas que gudam a prevenir
o0 dano ao paciente, ou como Reason'® nomeia - defesas. Seria necessério o alinhamento de
diversos buracos do queijo para que 0 risco se tornasse um EA, como por exemplo, as falhas
estruturais ou na gestédo, a ma pratica ou descuido por parte dos profissionais de salde, os

comportamentos inseguros ou de risco por parte do paciente, etc.
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Figura 1. Teoriado queijo suico

Losses

James Reason™ propde duas formas de se abordar o erro — a abordagem do sujeito e
abordagem do sistema. A primeira se detém nos atos inseguros dos individuos que trabalham
“na ponta”, sejam pilotos de avido, controladores de voo, médicos, enfermeiras, e outros
profissionais. Estes estdo sujeitos a um processo mental fora do padréo tais como:
esguecimento, desatencdo, descuidado, motivacdo pobre, negligencia e imprudéncia. A
abordagem do sistera tem como premissa basica a falibilidade dos seres humanos e, portanto,
erros sdo esperados mesmo nas organizagdes de exceléncia. Essa abordagem ndo considera
que o erro foi devido a perversidade humana e nem culpabiliza o individuo. Assume-se a
premissa de que ndo se pode mudar a natureza humana, mas que € possivel mudar as
condi¢cdes em que os individuos trabalham. Na ocorréncia do erro, a questdo importante
identificar como e porque as defesas, como é denominado por Reason, falharam®®.

O erro humano foi objeto de estudos do psicélogo James Reason que buscam entender
os fatores contribuintes para a ocorréncia do erro. A teoria sobre o erro humano, produto da
extensa pesquisa realizada sobre o tema, foi apresentada em livro editado no ano 1990 —
Human Error. Reason enfatiza o que parece 6bvio, que errar € humano®. Os conceitos de erro
ativo e erro latente sdo utilizados pelo autor parajustificar a melhor forma de manejo de erro,
por ele defendida - através da abordagem sistémica. Os erros ativos sao atos inseguros
cometidos por uma pessoa que esta em direto contato com o sistema e pode assumir variadas
formas — dedlize e lapso com base na habilidade, enganos com base nas normas, enganos com
base no conhecimento ou violagdes. O erro latente € um ato ou agdo evitavel existente dentro
do sistema e surge a partir de decisdes feitas por andlistas, gerentes e pelo ato nivel
gerencia™®. Mesmo o erro ativo pode ter uma causa sistémica, como excesso de trabalho, falta
de capacitacéo, a forma da organizagdo do trabal ho.

As nogOes de intencéo e erro merecem ser analisadas em conjunto, ou seja, 0 termo

erro s6 pode ser aplicado &s acBes NAO intencionais, ja que os tipos de erro dependem de
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duas espécies de falhas: (i) falhas na execucdo, ou sgja, as falhas nas agdes que caminham de
acordo com a intencéo pretendida — deslizes e lapsos (dlipes) e (ii) fahas no plangamento, ou
sgja, as fahas das agOes intencionais para alcancar os resultados desgjados — enganos
(mistake)’. Quando o erro éintencional passa a ser chamado de violagzo®.

Runciman, cirurgido australiano, outro autor da area de seguranca destaca a
complexidade e especificidade do sistema de salide. A especificidade reside no fato de que os
profissionais de saude utilizam uma grande diversidade de tarefas e meios para executa-las;
cuidam de pessoas vulneraveis com mais risco de danos por atos inseguros e, por ultimo,
trabalham sob a condicdo de que a maioria das acdes é reaizada por méos humanas, com
menor padronizagdo. Para Runciman e colaboradores € vital distinguir-se os erros, cuja
origem esta na evolugdo humana e sua prevencao na capacidade do sistema de evitar sua
ocorréncia; e violacfes, cuja origem estd no comportamento e na cultura e cuja prevencao
estd na mudanca do comportamento e na apreensdo do desenho do sistema®. Segundo
Ruciman, a violagdo poder ser, por exemplo, ndo higienizar as maos antes de executar um
procedimento, ou ndo utilizar uma diretriz clinica suficientemente amparada por evidéncias
cientificas.

O sistema de classificagdo de erro proposto por Runciman e colaboradores amplia e
sistematiza os trés tipos basicos de erros descritos por Reason — erros baseados no
conhecimento, baseado nas normas e baseado na habilidade (deslizes e lapsos), no qual o
mesmo tipo de erro pode advir de bases cognitivas diferentes. Os tipos de erros propostos
sdo™:

(i) erros de informagéo

(i1) erros na aquisi¢ao de conhecimento

(ii1) erros de percepcéo

(iv) erros de combinagédo

(v) erros no armazenamento do conhecimento como esquema
(vi) erros no armazenamento do conhecimento como norma
(vii) erros baseados na habilidade — descuido e lapso

(viii) erros na escolha de regras

(ix) erros deliberados

O erro num servico de salide pode ser avaliado a partir da teoria de Donabedian,
podendo ser resultado de deficiéncias ou falhas na estrutura do servigo ou no processo do
cuidado gerando resultados adversos. A estrutura do servigo € caracterizada por aspectos
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relativamente estaveis como os profissionais, os edificio, 0os equipamentos e 0S recursos
materiais - material médico cirdrgico e medicamentos - € 0 modelo de organizacdo do
trabalho. O processo diz respeito ao conjunto de atividades que os profissionais realizam para
cuidar dos pacientes, que inclui as agbes preventivas, as atividades de diagndstico,
terapéuticas, de reabilitacdo e de promocao de salide™.

A estrutura e o processo podem ser condicionados ou influenciados pelos profissionais
de salde e pela prépria gestdo da organizagao. Por sua vez, os resultados sdo o referencial, a
partir do qual, a adequacdo da estrutura e do processo podem ser avaliados, tendo em
consideracdo as caracteristicas do paciente’.

Nos ultimos anos tém-se verificado varias acBes no sentido de tentar minimizar a
ocorréncia de falhas nos pontos-chave do sistema. Sao exemplos, 0s processos de acreditacéo
de hospitais, onde padrfes orientam as avaliaces tanto da responsabilidade da gestéo, quanto
do profissional desse servico; o incentivo a criagcdo de instancias de avaliacdo do 6bito, da
qualidade do prontuério, de gestdo de risco, de controle de infec¢éo associada ao cuidado e de
politica de medicamentos, entre outras; a ado¢do de normas de orientacdo clinica - diretrizes
clinicas, no sentido de reduzir a variabilidade e aumentar as tomadas de decisdo baseada na
melhor evidéncia disponivel?.

O conhecimento no dominio da seguranca do paciente tem sido comprometido em
funcéo do uso de conceitos e defini¢cdes inadequados. Uma oportunidade para resolver esta
questdo, surgiu com o lancamento da taxonomia proposta pela Classificacdo Internacional
para a Seguranca do Paciente, definida pela OM S (Quadro 3), em que o conceito de seguranca
do paciente é descrito como areducado, a um minimo aceitavel, do risco de dano desnecessério
associado ao cuidado de satide’.

Quadro 3. Classificagdo Internacional para a Seguranga do Paciente

o Reducgdo, a um minimo aceitavel, do risco de dano desnecessario
associado ao cuidado de satide.

. Definido como uma falha em executar um plano de agdo como
pretendido ou aplicagdo de um plano incorreto.

. Erros sdo, por definic¢éo, ndo-intencionais, enquanto viol agdes séo
intencionais, embora raramente maliciosas, e podem se tornar rotineiras e
autométi cas em certos contextos.

Erro

o Evento ou circunstancia que poderiater resultado, ou resultou, em
Incidente dano desnecessério ao paciente.

o Incidentes podem ser oriundos de atos n&o-intencionais ou
intencionais

Near miss o Incidente que n&o atingiu o paciente (Ex. Penicilinaia ser
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administrada no paciente errado e este fato foi detectado antes da
administragdo do medicamento).

Incidentesem | o O evento atingiu o paciente, mas ndo causou dano discernivel (Ex.

Dano Penicilinafoi administrada na dose errada daquela prescrita, mas nada
acontece com 0 paciente).

Incidentecom | e Incidente que resulta em dano ao paciente (Penicilinafoi

Dano (Evento | administrada no paciente e este desenvolve um chogue anafil ético).
Adver so)

Fontes: http://www.who.int/patientsaf ety/research/online_course portuguese/en/) Runciman
e colaboradores (2009).

Outra questéo conceitual importante € sobre o EA evitével e o néo evitavel. Como a
grande maioria dos estudos sobre EA precede a definicéo da OMS, é sempre distinguido o EA
evitdvel do ndo evitavel. O EA evitavel € aquele que esta associado a um erro € 0 hao
evitével, a uma limitagdo inerente ao cuidado. Para exemplificar o EA ndo evitavel seriauma
complicacdo — alopecia - ja esperada pelo médico e pelo paciente, em funcdo do uso de um
quimioterapico. Um exemplo do EA evitavel é a cirurgia em um rim sdo, em detrimento do
rim doente. O EA ndo evitdvel ndo tem importancia para a gestdo clinica, para melhoria nos
processos do cuidado, mas tem importancia para as pesquisas bésicas - pesquisas

farmacol égicas, por exemplo>®®.

1.2 Seguranca do Paciente na Atencéo Primaria a Salde

Os problemas com a seguranca do paciente ndo ocorrem apenas nos hospitais, mas
atingem também os pacientes que recebem cuidados primérios.

A OMS reconheceu o progresso na implantagdo da APS em termos globais, contudo,
apontou como desafio a adocdo de prédticas que permitam ofertar atengdo continua,
humanizada, com qualidade e Seguralo. Em 2008, o relatorio “Cuidados de Saude Primarios -

. 1
Agora Mais Que Nunca” 0

aponta vérias limitagdes na prestacdo de cuidados na APS, e
classifica o cuidado ao paciente como pouco seguro: “Um sistema mal pensado que é incapaz
de garantir niveis de seguranca e higiene, levando a elevadas taxas de infecgdes, juntamente
com erros de medicacao e outros eventos adver sos que Sdo evitaveis e que constituem causas

de morte e de falta de saude, muitas vezes subestimadas”.
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Quando o relatério da OMS de 2008 foi elaborado, havia poucas pesquisas sobre os
riscos para os pacientes submetidos a APS. Entretanto, vérios estudos sobre incidéncia de EA
em hospitais, baseados em revisdo retrospectiva de prontuarios, ja mostravam que uma fracéo
de EA identificado durante a internacdo, havia ocorrido antes da admissdo do paciente no
hospital, sendo possivel que tenham ocorrido na APS. No estudo canadense®, para citar um
exemplo, 31% dos EAs ocorreram antes da admisséo e foram detectados durante ainternagéo.

A APS é a porta de entrada para alguns sistemas de sallde e € o nivel de atencéo mais
utilizado pela populacéo. Entretanto sdo poucos 0s estudos voltados a seguranca do paciente
na APS, sendo a maior parte deles existentes centrada no erro e ndo na sua consequéncia - o
EAZ,

A OMS, em fevereiro de 2012, constituiu um grupo chamado Safer Primary Care
Expert Working Group® para estudar as questdes envolvidas com a seguranca na APS, como
0s riscos a pacientes em cuidados primérios, a magnitude e a natureza do dano evitavel devido
a praticas inseguras nesses ambientes e mecanismos de protecdo e seguranca do paciente na
APS. O grupo da OMS teve como objetivo conhecer as metodologias disponiveis para
realizacao de pesquisas sobre seguranca do paciente em APS. O estudo resultou em um artigo
de revisdo sistematica, denominado “Methods and Measures used in Primary Care Patient
Safety Research”, da autoria de Makeham e colaboradores™, publicado e disponibilizado na
pagina da OMS. Esta revisdo mostrou que os métodos de investigacdo mais apropriados
precisam ser adaptados para a realidade dos paises.

Makeham e colaboradores'® destacam que as pesquisas sobre os tipos de métodos que
podem melhor trabalhar sobre a seguranca em cuidados primérios estdo em sua infancia,
diferentemente dos métodos ja testados nas andlises dos dados de seguranca do paciente em
hospitais. Em hospitais a revisdo retrospectiva de prontuarios € considerado padréo-ouro em
estudos de mensuracdo de EA®. J4 na APS n&o existe um método considerado padro ouro. A
pesqguisa quantitativa na APS é considerada imatura e as medidas de ocorréncia de incidentes
n&o sdo consideradas robustas'.

Makeham e colaboradores™ demonstraram, através da revisio sistemética que a-0s
erros decorrentes do cuidado na APS também sdo frequentes. Existem riscos especificos na
APS, tanto devido ao ambiente, quanto ao tipo de cuidado de salde prestado. Na revisdo de
literatura de Makeham e colaboradores os incidentes mais comumente encontrados foram:

devido aos erros de diagndstico (26%-57%), erro no tratamento (7%-37%), ao tratamento
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medicamentoso (13%-53%), decorrente da forma da organizagdo do servico (9%-56%), e a
comunicagdo entre os profissionals e os pacientes (5%-72%).

The Health Foundation® estimou que cerca de 1-2% das consultas de cuidados
primarios podem redundar em incidentes, causados por erros, sendo 0s mais comuns 0S
relacionados a medicagéo e & comunicagao.

No estudo nacional espanhol - Estudio Sobre La Seguridad de Los Pacientes en
Atencién Primaria de Salud (APEAS)?! a prevaléncia de pacientes com EA foi de 1,01% na
APS. Nesse estudo 48,2% do EA estava relacionado ao tratamento medicamentoso, 25,7%
aos cuidados em gera, 24,6% a comunicagcdo, quer entre os profissionais, quer entre o
profissional e o paciente, 13,1% ao diagndstico, 8,9% com a gestdo do servico de salide e em
14,4% a outras causas. Os EA mais detectados foram: piora na evolucéo da doencga; nausea,
vOmitos ou diarreia secundérios a medicacdo; prurido ou lesdes dermatol 6gicas secundarias a
medicacao; infeccdo de ferida cirdrgica e/ou traumética e ateracfes neurol 6gicas secundarias
a medicacdo. E importante destacar que esse estudo considerou que 70,2% do EA eram
claramente evitévels.

No estudo austraiano® - Primary Care International Sudy of Medical Errors
(PCISME) - a taxa de erros foi de 2,4%. Dano ao paciente foi relatado em 32% dos erros,
sendo considerado como "muito grave” em 9% dos casos relatados. Este estudo teve sua
metodol ogia replicada para oito paises desenvolvidos europeus®.

No estudo Portugués® que seguiu 0 mesmo desenho metodol6gico, foram
identificados oito tipos de erros (Quadro 4), com prevaléncia dos erros no atendimento
administrativos (47,5%), seguidos por erros com exames (25%), erros com tratamento (5%),
erros de comunicacdo (15%), erros de conhecimentos e de competéncias (5%) e outros erros
(2,5%).

Quadro 4. Tipos e fatores contribuintes dos erros definidos no estudo portugués

1. ERROSDE PROCESSO

e Erro de arquivamento - preenchimento do prontuario ou
incompl eto;

¢ Erro no agendamento de consultas;

e Errodefluxo do Paciente narede — referéncia e contra
referéncia, dificuldades de acesso ao especiaista-
profissional nega atendimento ao paciente;

e Erro namanutencéo de um ambiente fisico seguro;

e Erro por falta de insumos, medicamentos, e €etc;

e Erro deinstrucdes e dados de registro médico;

Erros Administrativos
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e FErro delaboratorios;

Erros na Investigacéo e Erro de diagndstico por imagem;
de Exames e Erro causados pela espera de servigos de |aboratorios ou
imagens,

e Erro com medicamentos - incluindo reacfes alérgicas,
prescricdo de medicamentos errados ou doses erradas

Erros no Tratamento e os efeitos colaterai's de medicamentos,

e Erro em outros tratamentos (vacina, curativo, nebulizacéo,
etc.);

e Erro na comunicagdo interpessoal com outros médicos ou
profissionais da equipe, ou com 0s pacientes,

Erros de Comunicagédo e Erro nagestéo da mensagem - com informagdes incorretas e
N&o precisas;

e Erro em funcgéo da ndo aderencia terapeutica;

e Erro devido auséncias de funcionérios no setor;

e Erro devido ando contratacéo de funcionarios/ou
substituicdo de funcionarios;

e Erro devido aescalade trabaho de funcionéarios;

e Erro por ndo cumprimento da carga horaria determinada;

Erros na Gestéo de
Recursos Humanos

2. ERROS DE CONHECIMENTOS E DE COMPETENCIAS PROFISSIONAIS

e Erro devido o ndo cumprimento da prética padréo
(protocol0s);

e Erro devido afalta de experiéncia necessaria para realizar
umatarefaclinica;

e Erro de pessoa ndo clinico que tomou a decisdo errada;

e Erro por ndo responsabilizacéo dos profissionais paracom o
paciente;

Erros na Execucdo de
uma Tarefa Clinica

e Erro por diagnosticos incorretos realizados por médicos,
enfermagem, farmaceuticos, medicos do hospital;

e Erro devido decisdo de tratamento errado, influenciada por
preferéncias do paciente;

Erros de Diagndstico

Entre os estudos supracitados, 0 método mais utilizado para avaliar erros no cuidado
ou EA foi a andlise dos incidentes registrados pelos sistemas de notificagdo de incidentes e
auditorias. Os estudos™? que utilizaram esse método apontaram que as causas mais
frequentes de incidentes na APS foram relacionadas aos medicamentos (32,5%) e 0 erro de
diagnostico (30,9%).

Outro método utilizado para analisar as causas e os fatores contribuintes relacionados
a seguranca do paciente, segundo a revisio sistemética de Makeham e colaboradores™ foi a
entrevista com profissionais de salide da APS. Esses estudos®®*’ evidenciaram a ocorréncia de

erros relacionados a medicamentos, a incerteza no diagndstico dos pacientes, erros nos
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registros/prontudrios dos pacientes e as pressoes sobre os profissionais para diminuir o tempo
de trabal ho.

Alguns estudos utilizaram um question&rio para avaliar os incidentes. Mira e
colaboradores® analisaram a frequéncia da ocorréncia do EA e a relagdo com os aspectos
organizacionais da APS, sob o ponto de vista dos pacientes. Esse estudo concluiu que o
aumento na frequéncia do EA tem como fatores contribuintes preponderantes as falhas na
comunicacdo entre médicos e pacientes. O estudo de O'Beirne e colaboradores® concluiu,
gue os médicos e enfermeiros foram os profissionais mais propensos a relatar incidentes do
gue os profissionais administrativos. Os principals incidentes relatados foram referentes. a
documentacéo (41,4%), ao tratamento medicamentoso (29,7%), a gestdo dos servigos (18,7%)
e ao registro clinico (17,5%).

Outros estudos®™** empregaram o método de grupo focal para analisar a ocorréncia de
incidentes no cuidado na APS e houve uma considerdvel variagdo nas respostas sobre a
importancia dos erros, devido a composi¢ao dos grupos. Entretanto a falha na comunicacéo, a
pressdo para diminuir o tempo do atendimento e o sistema de informacéo inadequado foram
guestdes comuns sobre os fatores contribuintes que levaram ao erro no cuidado.

Estudos recorreram a uma combinacdo de métodos para analisar os incidentes em
APS. Nesses estudos®** os autores empregaram métodos mistos de investigacdo, com andlise
de incidentes em sistemas de notificagdes e auditorias, andlise observacional e grupo focal.
Esses estudos apontaram que cerca de 1 a 5% das consultas de cuidados primérios podem
gerar EA, e os principais fatores contribuintes para a ocorréncia de erros foram a organi zagéo
do trabalho, como tarefas excessivas (47%) e baixa capacidade de integracéo dos profissionais
com o0s pacientes (28%). Wetzels e colaboradores®” empregaram método misto de
investigagdo, com andlise de incidentes em sistemas de notificaces e auditorias, revisdo de
prontuarios e entrevistas, e encontraram cerca de 50% dos incidentes ndo tiveram
consequéncias para a saude e 33% levaram a piora dos sintomas resultando em internagcéo
hospitalar ndo planejada. Em 75% dos incidentes havia um potencial dano para a salde.

A partir do reconhecimento de que o cuidado de salde é produto de um sistema
complexo e gque pode resultar em danos indesgjdveis para os pacientes, e reconhecendo a
insuficiéncia de pesquisas dos incidentes na APS, é importante buscar solugdes conhecidas
para as causas mais frequentes dos erros.

Sendo a comunicagdo o fator contribuinte para ocorréncia de incidente mais
identificado na literatura®?, busca-se soluges no intuito de melhorar a comunicagio quer sgja
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entre os profissionais ou entre profissionais e pacientes. Entre os profissionais, deve-se
promover uma comunicagao aberta, onde estes se sintam livres para conversar sobre 0s erros
gue podem afetar o paciente, e a0 mesmo tempo, a vontade para questionar os profissionais
hierarquicamente superiores sobre questdes relacionadas a seguranca do paciente,
fortalecendo o trabalho em equipe®**

Quanto as falhas de comunicac&o entre o profissiona e o paciente, deve-se valorizar a
abordagem centrada no paciente, respeitando-o como um elemento ativo no seu processo de
cuidado™. O profissional de salide deve transmitir ao paciente uma informacéo adaptada a0
individuo e a situagdo, considerando o grau de escolaridade, as especificidades culturais e
linguisticas, bem como o grau de desenvolvimento cognitivo™.

A comunicacdo eficaz durante uma consulta constitui, provavelmente, o maior
determinante para a informacdo precisa e abrangente, coletada pelo profissional de salde.
Alguns estudos* indicam que a histéria referida pelo paciente contribui com 60 a 80% paraa
realizacdo do diagnostico. Falhas de comunicacdo podem distanciar o paciente do servigo de
salide e reduzir a adesdo ao tratamento™.

Os fatores organizacionais também sdo apontados como contribuintes para a
ocorréncia de incidentes na APS*. Dentre eles destacam-se a fata de insumos e
medi camentos, profissionais pressionados a serem mais produtivos, falhas nos registros e nos
prontuarios de pacientes e a cultura de seguranca fragil.

Ribas® recomenda adotar medidas individuais e organizacionais de forma a reduzir e
mesmo prevenir incidentes nos cuidados primérios, especificando as causas que conduziram

ao incidente, e apontando solugdes (Quadro 5).

Quadro 5. Causas e solugdes que levam aos incidentes na APS

Gruposde
causas dos Causas especificas Solucbes
incidentes

Tresdene s Normalizar (_apresentaf;ao dainformagéo

~ Ca0 sobre o medicamento;
Interagcdo medicamentosa . .
i Evitar medicamentos de aspecto e nome
grave; o
Duplicacdo de principios parecicios, .
ST Promover medidas de seguranca na

Tratamento ativos iguai's ou sobrepor na

aplicagdo de injetéveis,
Conciliar os tratamentos entre niveis de
cuidados;

medicamentoso | sua acéo;
Atraso no inicio de

tratamento; Introduzir aertas de seguranca nas
Troca de identificagso de ocuzIlr aertes ce segurancanss =~

. aplicagOes da informética nas prescrigoes;
pacientes.

Desmaterializar a prescricao.
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Errono
diagnostico

Atraso ou ausénciade
diagndstico;

Atraso ou ausénciade
avaliacdo de resultados de
exames,

Interpretagéo incorretade
resultados

Vieses de deciséo;
Trocade identificacéo de
pacientes.

Introduzir aertas e follow-ups de
resultados anormais;

Normalizar anomenclaturae
interpretacéo dos exames,
Disponibilizar sistemas de apoio a
decis&o.

Comunicacao
inter
profissional

Trocade identificacéo de
pacientes.

Minimizar o uso deinstrugdes verbais ou
telefonicas;

Treinar e recertificar periodicamente os
profissionais em entrevista clinica

Comunicacao
com o paciente

Atraso ou falhana
comunicacao com o paciente;
Comunicagdo ineficaz entre
médi co-paci ente quanto ao
diagndstico ou medicacéo.

Treinar e recertificar periodicamente os
profissionais em entrevista clinica;
Verificar sistematicamente a identidade
dos pacientes, cruzando mais do que um
dado de identificagdo (ex: nome e data de
nascimento), encorgjando o paciente a
participar ativamente no processo;
Partilhar experiéncias de quase-erro, EA
e eventos-sentingl g

Fornecer informagdo clara e escrita
sempre que possivel

Implementar registro clinico Unico.

Circulagdo do paciente dentro
do sistema;

Estabelecer procedimentos de avaliacéo e
prevencdo de erro em todo o circuito do
paciente dentro do sistema de salide;

Organizagao . : . ~
ganizag Falta de procedimentos Testar os procedimentos com simulacéo
do servico de alizad d _
alde normalizados paratodas as de casos;
intervencOes desde aentrada | Atualizar os procedimentos
até a saida do paciente. periodicamente de forma aincorporar as
técnicas mais seguras e 0 conhecimento
cientifico mais atual .
Auséncia de registros (dados
do paciente);
Registros Introduzir sistemas de apoio a decisdo,
clinicos Troca de identificagéo de alertas ou passos limitantes nos
paciente. programas de registro clinico.
N0 val orizagso do risco de Desgnyolvgr redes de cqmunicagéo entre
Capacitacédo do | erro por parte de profissionais SO SEEIT| ERIE:
ap. _ G _ Capacitar os pacientes e 0 publico em
profissional e pacientes,

Desconhecimento de medidas

geral como parceiros no processo de
cuidados de salde, incluindo os pacientes
nas medidas que contribuem para a sua
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de prevencéo. propria seguranca.

Propor instrumentos para detectar o EA
real cando aimporténcia de uma cultura
de ndo culpabilizacdo de incentivo a

notificacao;
Implementar um sistema nacional de
Desconhecimento da notificagdo de EA, voluntério e
Notificacio de | existéncia de incidentes em obrigatorio para os eventos graves, nao

culpabilizante;

Implementar rotinas de partilha e
discusséo de EA dentro das equipes,
Implementar sistemas de registro de
incidentes dentro das equipes (ex. Diario
de Bordo);

Premiar as organizagdes que incluem na
sua prética a identificacéo, notificacéo,
avaliacdo e implementacdo de medidas de
correcdo de EA.

incidentes circunstancias semelhantes e
respectivas solugoes.

Fonte: Ribas, MJ (2010) modificado™.
Em 2006 no Reino Unido, como iniciativa da National Patient Safety Agency (NHS)*
foi desenvolvido um guia de apoio as organizactes e as equipes de APS, contendo sete passos

para promover a seguranca do paciente (Quadro 6).

Quadro 6. Sete passos para promover a seguranca do paciente na atencao primaria a salde

e Equipes capazes de reconhecer e aprender

Implantacdo da COm OS erros;
Passo 1 Cultura de Seguranca e Causas do EA relacionada a processos e
N&o pessoas,

e Compartilhamento de informagoes;

e Ac0es com foco na seguranca do paciente,

Liderar e apoiar as dando apoio a quem esta na base;
Passo 2 equipes de atencéo e Plangiamento anua com capacitacdes,
primaria o Andlise de eventos— abordagem

sistémica e ndo pessoal;

e |dentificar quais sG0 0S maiores riscos no

Integrar o cendrio atual e estabel ecer ages;
Passo 3 gerengi amento de e Identificar frequéncia e gravidade dos
risco as suas eventos - uso de taxonomias;
atividades cotidianas e Envolver aequipe nas estratégias de
implementacdo de seguranca;
Passo 4 Incgr)tivar a e Sistema paranotificagdo de EA;
notificagdo de EA e Garantia de anonimato;
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e Registrar eventos, riscos e intervengoes e
document&-las;

e Taxonomia— padronizar alinguagem;
e Culturando punitiva;

e Envolver a comunidade, através de grupos
Envolvimento e de pacientes, com encontros abertos sobre
comunicagdo com 0 tema Seguranca do Paciente;

pacientes e e Comités Consultivos de Pacientes;
comunidade e Encorgar feedback dos pacientes através
de ferramentas especificas,

Passo 5

e Compartilhar as informagdes, promover
aprendizado com base naandlise do EA;

e Promover discussdes de  eventos
Aprender e significativos, seus achados e propostas de
Passo 6 compartilhar licdes de mudangas em fluxos e processos,
seguranca e Manter encontros regulares junto as
equipes, para refletir a qualidade da
assisténcia, a seguranca do paciente e
ligbes para o futuro;

e Apés ainvestigacdo do EA e andise das
causas, elaborar e implementar os planos
de acéo;

Implementar solucdes e Utilizar tecnologias, quando apropriado,

para prevenir danos parareduzir riscos,

e Envolver tanto pacientes quanto equipe
na implementacdo de  mudancgas
necessarias N0 Processo;

Fonte: Adaptado do National Patient Safety Agency, 2006 .

A partir do reconhecimento de que o cuidado de salde é produto de um sistema
complexo e que pode resultar em danos indesgjaveis para 0s pacientes, é importante
implementar mudancas para promover uma cultura de seguranca positiva®® (Quadro 7). Uma

cultura de seguranca positiva garante uma melhor comunicagéo interprofissional.

Quadro 7. Aspectos de uma cultura de seguranca positiva

Comunicacao aberta baseada na confiangca matua

Percepcao partilhada da seguranga como prioridade
Confianga na eficacia de medidas preventivas

Liderancas comprometidas e co-responsabilizacdo da gestéo
Abordagem ndo punitiva para a notificagéo de incidentes
Aprendizado organizacional continuo

YVVVYYY

Fonte: Adaptado de Kirk et al., 2007 .
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Conhecer as fraquezas e os pontos fortes da cultura de seguranca da organizacéo € o
ponto de partida para promover a construcdo de uma cultura positiva, para que se possam
plangjar intervencdes™. Embora poucos estudos tenham sido realizados sobre a cultura de
seguranca na APS, questionarios auto-administrados tém sido desenvolvidos em diversos
paises para possibilitar a avaliagdo da cultura de seguranca®’.

Segundo especialistas do projeto "Safer Primary Care"®, um passo importante para
tornar os cuidados mais seguros € a criacdo de uma rede internacional de informagoes,
tornando 0os mecanismos de seguranca para proteger os pacientes de APS conhecidos e
aplicavels. Concomitantemente, faz-se necessario conhecer e entender como as cascatas de
erros levam ao incidente. Para tanto, a notificac8o de incidentes precisa ser encorajada, para
gue esses sgjam investigados e promovam um aprendizado continuo no sentido de evitar
incidentes no futuro. A criacgo de sistemas de notificacio de incidentes (SNI)* é uma forma
de reunir dados que contribuam para a melhoria significativa na seguranca e na qualidade do
cuidado. Para que sgja Util, € desgjavel que o SNI sga de facil uso, ndo punitivo e que sga
manejado por pessoa habilitada.

N&o basta apenas criar um ambiente para melhorar a seguranca. E necessério conhecer
as estratégias especificas™. As estratégias mais utilizadas para melhorar a seguranca do
paciente na APS na &rea de medicamento s&o:

e Contar com a presenca do farmacéutico clinico na prestacéo de cuidados na APS;

e Capacitar os técnicos para dispensacdo de medicamentos;

e Apoiar utilizando tecnologia da informacdo (ex: prontuarios eletrénicos, prescricao
eletronica);

e Padronizar os processos (ex: criar protocolos clinicos, gerenciar medicamentos de aspecto
e nome parecidos; promover medidas de seguranca na aplicacéo de injetaveis);

e Estabelecer a conciliagdo de medicamentos.

As estratégias para reducéo de erros de diagnostico sao:

e Educar permanentemente a equipe profissional;

e Utilizar sistema de apoio para as decisdes clinicas;

e Criar mecanismos para que o paciente trafegue na rede de saide na ldgica de linha de
cuidados,

e Garantir insumos e equipamentos em nuimero, qualidade e suficiéncia;

e Implementar protocolos clinicos.
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O fortalecimento da cultura de segurancga entre os profissionais destaca-se como um
importante fator condicionador ao desenvolvimento institucional de estratégias para melhoria
da qualidade e reducéo de incidentes na APS.

A seguranca do paciente € um tema relativamente pouco estudado no contexto da APS
internacional. Na revisdo sistemética realizada, como parte do estudo para o desenvolvimento
desta tese ndo foram encontrados estudos sobre o tema no contexto brasileiro, l10go se observa
uma lacuna no conhecimento. Esta revisdo gudou na defini¢cdo das questdes norteadoras do
restante do estudo:

1) Os incidentes de seguranca e, em particular os EA ocorrem em decorréncia
dos cuidados de saiide no &mbito da APS no Brasil, como ocorre em outros
paises?

i) Os tipos de incidentes de seguranca e os fatores contribuintes mais
frequentes na APS na realidade brasileira se assemelham aos que acontecem
em outros contextos?

iii) Quais metodologias de pesquisa sGo mais adequadas €/ou mais utilizadas

paraavaliar a seguranca do paciente na APS?

Esse estudo teve por objetivo avaliar a ocorréncia de incidentes no paciente, ostipos, a
gravidade dos incidentes na APS, seus fatores contribuintes e as solugdes para tornar esse
cuidado mais seguro, no contexto brasileiro.

Entre varios instrumentos existentes naliteratura, optou-se pelo uso de um instrumento
de avaliagdo de incidentes de pacientes na APS, por meio do julgamento dos profissionais.
Foi necessario redlizar a traducéo e adaptacdo do questionério do estudo australiano Primary
Care International Study of Medical Errors (PSCIME), contemplando sua adequacéo
metodolbgica para mensurar a ocorréncia de incidentes no paciente no contexto APS no
Brasil.

Ademais que o0 aprimoramento desse instrumento somara possi bilidades a melhoria da
qualidade do cuidado de salide prestado aos pacientes nas APS brasileira.

A apresentacdo dessa tese foi organizada em formato de artigos:

O primeiro artigo apresenta uma revisdo sistemética da literatura nacional e
internacional, buscando identificar metodologias utilizadas para avaliagdo de incidentes na

APS, os tipos, seus fatores contribuintes e as solucdes paratornar a APS mais segura.
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O segundo artigo descreve a metodologia utilizada nas etapas de tradugdo e adaptacéo
do estudo PCISME para o contexto da APS brasileira.

O terceiro artigo descreve os resultados da aplicagdo do questiondrio PCISME no
contexto de uma micro regido de salde no estado do Rio de Janeiro.

Essa tese pretendeu cumprir o papel de chamar atencéo para o problema da ocorréncia
de EA em servicos de salde da APS, aém de produzir informagdes especificas sobre este
campo do conhecimento, de modo a fortalecer iniciativas nacionais para a melhoria da

seguranca do paciente.
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2. OBJETIVOS

2.1. Objetivo Geral
Contribuir para a melhoria da qualidade do cuidado na Atencdo Priméria a Salde
(APS) no Brasil, adaptando metodol ogias para avaliacdo da ocorréncia de incidentes na APS.

2.2. Objetivos Especificos

1. ldentificar as metodologias utilizadas para avaliar a ocorréncia de incidentes no
paciente e suas caracteristicas na APS.

2. Selecionar e adaptar uma metodologia para avaliar a ocorréncia de incidentes no
paciente na APS no Brasil.

3. Avdiar a adequagdo da metodologia para mensurar a ocorréncia de incidentes no

paciente na APS no Brasil.
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Abstract

The aim of this study was to identify method-
ologies to review incidents in primary health
care, types, contributing factors, and solutions
for safer primary care. This was a systematic lit-
erature review in the PubMed, Scopus, LILACS,
SciELO, and CAPES databases from 2007 to 2012
in Portuguese, English, and Spanish. Thirty-
three articles were selected: 26% on retrospective
studies, 44% on prospective studies (including
focus groups, questionnaires, and interviews),
and 30% on cross-sectional studies. The most
common method used in the studies was data
analysis from incident reporting systems (45%).
The most common types of incidents in primary
care were associated with medication and diag-
nosis. The most significant contributing factor
was miscommunication between members of
the healthcare team. Research methods in stud-
ies on patient safety in primary care are appro-
priate and replicable and are likely to become
more widely used, providing more knowledge on
safety in this health care setting.

Patient Safety; Primary Health Care; Quality of
Health Care

REVISAO REVIEW

Simone Grativol Marchon !
Walter Vieira Mendes Junior 1

Resumo

O objetivo deste artigo foi identificar metodologias
utilizadas para avaliag¢do de incidentes na aten-
¢do primdria a satide, os tipos, seus fatores contri-
buintes e as solugoes para tornar a atengdo primd-
ria a satide mais segura. Foi realizada uma revi-
sao sistemdtica da literatura nas bases de dados
bibliogrdficas: Pubmed, Scopus, LILACS, SciELO e
Capes, de 2007 até 2012, nos idiomas portugués,
inglés e espanhol. Foram selecionados 33 artigos:
26% relativos a estudos retrospectivos; 44% a estu-
dos prospectivos, incluindo grupo focal, questio-
ndrios e entrevistas; 30% a estudos transversais. O
método mais utilizado nos estudos foi andlise dos
incidentes em sistemas de notificacoes de inciden-
tes (45%). Os tipos de incidentes mais encontrados
na atengdo primdria a saiide estavam associados
a medicagdo e diagnastico. Os fatores contribuin-
tes mais relevante foram falhas de comunicagdo
entre os membros da equipe de satide. Métodos
de investigagdo empregados nas pesquisas de se-
guranga do paciente na atengdo primdria a satide
sdo adequados e replicdveis, é provdvel que estes se
tornem mais amplamente utilizados, propiciando
mais conhecimento sobre a seguranga na aten¢ao
primdria a satide.

Seguranca do Paciente; Atengdo Primdria a
Satide; Qualidade do Cuidado

Cad. Saude Publica, Rio de Janeiro, 30(x):xxx-xxx, xxx, 2014
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Introduction

The report by the U.S. Institute of Medicine en-
titled To Err is Human: Building a Safer Health
System 1 defined patient safety as a central issue
on the agendas of many countries. The publica-
tion was a milestone for patient safety and issued
an alert against errors in health care and harm to
patients.

Concern with patient safety led the World
Health Organization (WHO) to create the pro-
gram called The World Alliance for Patient Safety
in 2004 2, aimed at developing global policies to
improve patient care in health services. The pro-
gram’s initiatives featured the attempt to define
issues involved in patient safety. The Internation-
al Classification for Patient Safety was developed,
in which incident is defined as any event or cir-
cumstance that could have resulted or did result
in unnecessary harm to the patient 2.

The current study defines adverse event as
an incident that results in harm to the patient 3,
while contributing factors are circumstances,
actions, or influences that are believed to have
played a role in the origin or development of
an incident, or that increase the risk of an inci-
dent occurring 3. As defined in this study, inci-
dent types involve the origin: due to medication;
lack, delay, or error in diagnosis; or treatment or
procedure not related to medication 4. In 2006,
the European Committee on Patient Safety ac-
knowledged the need to consider patient safety
as a dimension of health quality at all levels of
care, from health promotion to treatment of the
disease 5.

Although most care is provided at the prima-
ry level, research on patient safety has focused on
hospitals. Hospital care is more complex, and the
hospital setting thus naturally provides the main
focus of such research.

In 2012, the WHO established a group to study
the issues involved in safety in primary care 5, the
aim of which is to expand knowledge on risks to
patients in primary care and the magnitude and
nature of adverse events due to unsafe practices.

Various methods have been adopted to eval-
uate errors and adverse events. Each method’s
weaknesses and strengths are discussed in or-
der to choose the most appropriate one for in-
tended measurement. However, such methods
are used for research in hospitals. A systematic
review from 1966 to 2007 showed that the study
of patient safety in primary care was just begin-
ning 6. Most adverse events in hospitals are as-
sociated with surgery and medication, while the
most frequent adverse events in primary care are
associated with medication and diagnosis 7. Most
hospital studies use retrospective review of pa-

Cad. Saude Publica, Rio de Janeiro, 30(x):xxx-xxx, xxx, 2014

tient files 7, while the most widely used method in
studies on primary care is the analysis of incident
reporting by health professionals or patients 6. In
studies conducted in hospitals, the mean num-
ber of adverse events per 100 inpatients was 9.2,
and the mean proportion of avoidable adverse
events was 43.5% 7. Estimates of incidents in pri-
mary care vary greatly, from 0.004 to 240.0 per
1,000 consultations, and estimates of avoidable
errors vary from 45% to 76%, depending on the
method used in the study 6.

The objectives of this study were to identify
the methodologies used to evaluate incidents in
primary care, types, severity, contributing factors,
and solutions to make primary care safer.

Methodology

A literature review was conducted to achieve the
objectives. The following databases were con-
sulted: MEDLINE (via PubMed), Embase, Sco-
pus, LILACS, SciELO, and the thesis database of
the Federal Agency for Support and Evaluation
of Graduate Education (CAPES), from 2007 to No-
vember 2012. The search strategy was the same
for all the databases (MEDLINE, Embase, Scopus,
LILACS, SciELO, and CAPES). The key words for
searches were in Portuguese, English, and Span-
ish, as shown in Table 1.

The starting point for the review was set at
2007 due to the existence of another systematic
review 6 that had used a similar search strategy
in the MEDLINE, CINAHL, and Embase databases
from 1966 to 2007.

Article selection followed the following inclu-
sion criteria: (i) articles related to patient safety
in primary care and (ii) articles in Portuguese,
English, and Spanish. The following studies were
excluded: (i) in the format of letters, editorials,
news, professional commentaries, case studies,
and reviews; (ii) without available abstracts; (iii)
focusing on a specific process of care at the pri-
mary level; (iv) on hospital incidents; (v) on a spe-
cific type of disease or incident; or (vi) published
in languages other than Portuguese, English, or
Spanish.

The two authors independently performed
an initial search for article titles; articles not ex-
cluded in the first stage proceeded to indepen-
dent evaluation of the abstracts, after excluding
duplicate articles and those without available ab-
stracts; and the articles not excluded were read by
independent reviewers. After independent read-
ing of the full texts, the articles were finally se-
lected. Data were extracted based on information
about the author, title, and year of publication
and the study characteristics, such as objectives,



Table 1

Search strategy in electronic databases.

Strategy Key words

#1 Family practice OR primary care OR primary health care OR general practice [English]
Cuidados primarios OR cuidados primarios de satide OR atencao primaria OR médico de familia OR
clinico geral [Portuguese]
La atencion primaria OR de atencién primaria OR médico de familia OR médico general [Spanish]
#2 Medical error OR medication error OR diagnostic error OR iatrogenic disease OR malpractice OR safety
culture OR near failure OR near miss OR patient safety method OR patient safety indicator OR patient
safety measure OR patient safety report OR safety event report [English]
Erro médico OR erro de medicamentos OR erro de diagnéstico OR doenca iatrogénica OR impericia OR
cultura de seguranca OR método seguranca do paciente OR indicador seguranca do paciente OR medida
de seguranca do paciente OR relatério de seguranga do paciente OR relatério de eventos de segurancga
[Portuguese]
El error médico OR error de medicamento OR error de diagnéstico OR de enfermedad iatrogénica OR
negligencia OR de la cultura de seguridad OR cerca de fracaso OR método de seguridad del paciente OR el
indicador de la seguridad del paciente OR medida de seguridad de los pacientes OR el informe de seguridad

del paciente OR el informe de eventos de seguridad [Spanish]

#3

#1 AND #2

methods, findings, limitations as described, and
relevant observations.

The quality of the selected studies was evalu-
ated using the tool Strengthening the Report-
ing of Observational Studies in Epidemiology
(STROBE), adapted to Portuguese, which has a
22-item checklist called the STROBE Statement 8.

Results

The initial database search took place from May
to November 2012 and identified 1,956 relevant
article titles for the review. Figure 1 shows the
flowchart for the study selection.

The selected studies were all from devel-
oped countries, including 14 in the United States
(41%), five in the United Kingdom (16%), five in
New Zealand (16%), three in the Netherlands
(9%), two in Spain (6%), and one each in Scot-
land (3%), Australia (3%), Canada (3%), and Eu-
rope (3%) (Table 2).

There was a balance in the yearly distribution
of the articles’ publication: four in 2007 9,10,11,12
six in 2008 13,14,15,16,17,18, three in 2009 19,20,21,
ten in 2010 22,23,24,25,26,27,28,29,30,31 six in 2011
32,33,34,35,36,37 and four in 2012 38,39,4041 (Table 2).

As for design, 32 studies were observational
and only one experimental 25. All the studies
were descriptive. Nine studies were retrospec-
tive 9,13,14,15,18,19,32,37,38’ 14 prospective 10,16,20,22,
23,24,25,26,27,28,33,34,39,40’ and ten cross-sectional
11,12,17,21,29,30,31,35,36,41

Various data sources were used. Some stud-
ies used administrative data from incident re-
porting systems fed by health professionals
9,13,14,15,18,19,37,38 or by health professionals and
patients and family members 32. Data were al-
so obtained from focus groups with physicians
and other health professionals 23, or with health
professionals and patients and family mem-
bers 20. Some studies used interviews to obtain
data, either with physicians 25.33,39 or with physi-
cians and other health professionals 24. Ques-
tionnaires were also used by some authors to
extract data, and were answered by physicians
22,40, physicians and other health professionals
10,16,28,34 or patients and family members 26,27,
Other studies used a combination of methods
for data sources: incident reporting systems, di-
rect observation, and focus groups 35; incident
reporting systems, direct observation, and inter-
views 11; direct observation with audio recording
29; direct observation and expert consensus 36;
incident reporting systems, patient file review,
and interviews 41; incident reporting systems
and patient file review 21; incident reporting sys-
tems, interviews, and questionnaires 30; expert
consensus, questionnaires for patients, and fo-
cus groups 31; incident reporting systems, patient
file review, and questionnaires 41 (Table 2). Six
studies 12,17,21,30,31,41 ysed a combination of data
sources. Reporting system were the most fre-

quent data source: 15 studies (45%) 9,11,12,13,14,15,
18,19,21,30,32,35,37,38,41,

Cad. Saude Publica, Rio de Janeiro, 30(x):xxx-xxx, xxx, 2014
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Figura 1

Study selection flowchart.

Studies initially identified
(N =1,956)

4

A 4

Studies included in the quantitative and
qualitative analyses (n = 33)

Selected studies .Studieg e>.<c|uo|ed:
(n = 452) ——| dupll.cate citation (n = 183)
unavailable abstracts (n = 72)
A 4
Articles (full texts) excluded due to
Articles (full texts) selected objectives that failed to fit the
for eligibility evaluation (n = 197) ) review's theme (n = 129) or
languages (n = 35)

The definition of adverse events differed,
while the great majority of studies did not pres-
ent a definition for these events. Four studies
26,31,38,39 defined adverse event related to the ex-
istence of harm to the patient caused by care. In
four other studies 1517,21,37 adverse event did not
necessarily express harm to the patient as aresult
of care. In two studies 16,33, patient safety culture
was defined similarly as individual and/or group
values, attitudes, perceptions, and behavioral
patterns thatled to a safety management team or
organizational commitment (Table 2).

The study population consisted of physi-
cians and other health professionals 9,10,13,14,15,
16,19,20,22,24,25,28,30,32,33,34,35,36,39,40, patients and
families 26, and health professionals and patients
and families 11,21,23,27,29,31,41 while in some stud-
ies the study population was not described in
complete detail 17,22,38 (Table 2).

Contributing factors for incidents reported
in the various studies included: failures in com-
munication between professionals and with the
patient; administrative failures: lack of medical
and surgical supplies and medicines, profession-
als pressured to be more productive in less time,
flaws in patient files, flaws in patient reception,
inadequate floor plan or infrastructure in the
health service, inadequate waste disposal by the
health service, overworked staff, and failures in
care. There were various forms of failures in care:
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failures in drug treatment (mainly prescription
errors); diagnostic failure; delay in performing
diagnosis; delay in obtaining information and in-
terpreting laboratory findings; failure to recognize
the urgency of the disease or its complications; de-
ficient professional knowledge.

To better present the findings, the studies
were organized in three groups according to the
objective. Eight studies 13,14,15,17,21,27,32,34 aimed
to identify the types and severity of incidents in
primary care and their contributing factors; 19
studies 9,11,16,18,19,20,22,23,24,25,26,29,30,33,35,37,39,40
aimed to indicate solutions to make primary care
safer for the patient; and six studies 12,28,31,36,38,41
aimed to evaluate the tools for improving patient
safety in primary care.

Studies with the objective of identifying
the types and severity of adverse events in
primary care and their contributing factors

Eight studies 13,14,15,17,21,27,32,34 evaluated the
types and severity of adverse events in primary
care and their contributing factors (Table 3). Only
two 27,32 defined the adverse event by relating it to
the harm caused by the patient’s care. Four stud-
ies 141521,34 did not relate the adverse event to the
harm, but presented the incident’s impact and/
or severity in the patient. These four studies did
not distinguish between incidents that did nor



PATIENT SAFETY IN PRIMARY CARE  §

Table 2

Characteristics of the selected studies.
Reference (year) Local Study design/ Relevant definitions Study results and Items not fully covered

Data source/ relevant conclusions by the STROBE
Study population by authors instrument
Wallis & Dovey 32 New Retrospective, There were no relevant 83% of reports showed Study limitations;
(2011) Zealand descriptive observational definitions for the study less serious harms interpretation of findings
and 12% showed

study; analysis of data
more serious harms.

Medication was the type
of care with greatest risk

systems for incident
reporting by physicians,

family members, and
to the patient

patients
McKay et al. 19 United Retrospective, The study used the term  32.5% of reports involved None
(2009) Kingdom descriptive observational error resulting from care diagnostic errors (most
study; analysis of data with or without harm to frequent), 25.1% with
from systems for incident the patient harm to the patient.
reporting by GPs 80.1% of the AE reports
suggested measures to
improve clinical practice,
e.g.: dissemination
of protocols for safe
practices; training health
teams; programs to
improve physician/patient
communication
Gaal etal. 22 Europe Retrospective, There were no relevant Analyzed 10 dimensions Financing
(2010) descriptive observational definitions for the study of patient safety, where
study; questionnaire medication and safety
applied in 10 European in physical infrastructure
countries showed the strongest
association with patient
safety
Parnes et al. ¢ United States Retrospective, The study used the term Of the 754 reported Study limitations;
medication error with events, in 60 there was an  interpretation of findings

(2007) descriptive observational
or without harm to the interruption in the error

study; analysis of data
cascade before reaching

from systems for incident patient
reporting by physicians patients in primary care.

and staff In one participant it was

possible to interrupt
progression of the
event before reaching
or affecting the patient.
Despite many individual
and systematic methods
to avoid errors, a system
to avoid all potential
errors is not feasible

(continue)
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Table 2 (continued)

Reference (year) Local Study design/

Data source/

Relevant definitions

Study population

Study results and Items not fully covered

relevant conclusions by the STROBE

by authors instrument
Kuo et al. 13 (2008) United States Retrospective, The study used the term 70% of medication Outcome
descriptive observational error resulting from care errors involved
study; analysis of with or without harm to prescription, 10% errors
data from systems for the patient in administration of
reporting medication medication, 10% errors in
errors recorded by family patient documentation,
physicians and other 10% errors in distribution
health professionals and control of the
medicine. 24% of
errors reached patients.
The study concluded
that involvement
by physicians,
multidisciplinary teams,
and patients combined
with technology improve
the process of managing
medicines, reducing
medication errors
Graham et al. 14 United States Retrospective, There were no relevant 25% of errors showed None
(2008) descriptive observational definitions for the study evidence of mitigation;
study; analysis of data these mitigated errors
from incident reporting resulted in less frequent
systems; 8 AAFP clinics and less serious harm
to patients. Training
physicians and other
health professionals and
developing protocols are
the best measures for
reducing AEs
Hickner et al. 15 United States Retrospective, The study did not specify In 18% there was some None
(2008) descriptive observational whether the AE harmed harm. Losses were
study; analysis of data the patient financial and lost time
from incident reporting (22%), delays in care
systems; 243 physicians (24%), pain/suffering
and administrative staff (11%), and adverse
from eight AAFP services clinical consequences
(2%). AE reports should
be integrated into
electronic patient files
Bowie et al. 38 United Retrospective, The study used the term The method used in Participants
(2012) Kingdom descriptive observational AE to mean an injury the study was unable to
study; analysis of resulting from care identify risks of errors
data from systems for in care, highly relevant
reporting errors for GPs. Important to
conduct new studies in
this area
(continue)
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Table 2 (continued)

PATIENT SAFETY IN PRIMARY CARE

Reference (year) Local Study design/
Data source/

Study population

Relevant definitions

Study results and Items not fully covered

by the STROBE

instrument

relevant conclusions

by authors

Buetow et al. 23
(2010)

New Zealand
observational study;

focus group; 11

homogeneous groups of

5-9 persons, including

8 groups of patients

and 3 groups of health

professionals in the

North of New Zealand

Manwellet al. 20
(2009)

United States Prospective, descriptive

observational study;

Prospective, descriptive

The study used the term
error resulting from care
with or without harm to

the patient

There were no relevant

definitions for the study

Four patient safety None
issues were identified:
improve
inter-professional
relations, allow
patients and health
professionals to
recognize and manage
AEs, shared capacity
for team changes,
and motivation to
act in defense of
patient safety. This
methodology can
help reduce tension
between health
professionals and the
patient in the work

process and reduce

errors in health care

Physicians described Context/Justification for

factors that affect

method
focus group; 9 focus patient safety in
groups with 32 family primary care: patients
physicians and GPs from are clinically and
5 areas in the Midwest psychosocially complex;
United States and New pressure from health
York City plans; communication
is complicated due to
different languages;
time pressure in patient
care; inadequate
information systems;
lack of supplies; lack
of medicines; slow
diagnostic tests;
principal administrative
decisions made without
participation
Wallis et al. 33 New Zealand Prospective, descriptive Safety culture was The adapted None
(2011) observational study; defined as shared values, Manchester Patient
interviews with 12 attitudes, perceptions, Safety Framework
family physicians skills, and individual or was tested and can be
collective behaviors used to evaluate safety
culture in primary care
in New Zealand
(continue)
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Table 2 (continued)

Reference (year)

Local

Study design/
Data source/

Study population

Relevant definitions

Study results and
relevant conclusions

by authors

Items not fully covered
by the STROBE

instrument

Balla et al. 39
(2012)

Gaal et al. 24
(2010)

Gaalet al. 25 (2010)

Ely et al. 40 (2012)

United
Kingdom

Netherlands

Netherlands

United States

Prospective, descriptive
observational study;

interviews with 21 GPs

Prospective, descriptive
observational study;
semi-structured
interviews with 29

physicians and nurses

Prospective, descriptive
observational study;
semi-structured

interviews with 68 GPs

Prospective, descriptive
observational study;
questionnaire sent to a
random sample of 600
family physicians, GPs,

and pediatricians

The study used the term
AE to mean an injury

resulting from care

The definitions were
given by the interviewed

health professionals

There were no relevant

definitions for the study

The study used the term
diagnostic error with
or without harm to the

patient

GPs described risk
factors for patient
safety: uncertainty
in patient diagnosis
and time pressure at
work. Improvements in
primary care could be
achieved with feedback
between GPs and
specialists. The authors
recommend regular
meetings for clinical
case discussions
Primary care physicians
and nurses cited
problems with
medication as the most
important safety issue.
Some professionals
quoted “not harming
the patient” as a brief
definition for patient

safety

GPs listed the following
risk factors for patient
safety: medical records
and prescriptions. Of
the 10 clinical cases
presented to the GP, 5
were considered unsafe
(50%)
Physicians described
254 lessons learned
from diagnostic errors.
The three patient
complaints most
frequently associated
with diagnostic errors
were abdominal pain
(13%), fever (9%), and
fatigue (7%). Patient
diagnosis is a lonely
task, more prone to
error. The authors
recommend reinforcing

teamwork

Context/Justification for

method

None

None

None

(continue)
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Table 2 (continued)

PATIENT SAFETY IN PRIMARY CARE

Study results and

Items not fully covered

Reference (year) Local Study design/ Relevant definitions
Data source/ relevant conclusions by the STROBE
Study population by authors instrument
De Wet et al. 16 Scotland Prospective, descriptive Safety culture was Safety culture measure None

(2008)

Kistler et al. 26
(2010)

Mira et al. 27 (2010)

observational study;
questionnaire sent to 49

primary health teams

United States  Prospective, descriptive
observational study;
questionnaire in a

sample of 1,697 patients

Spain Prospective, descriptive
observational study;
questionnaire for 15,282
patients treated at 21
primary health care

centers in Spain

defined as shared values,
attitudes, perceptions,
skills, and individual
or collective behaviors
that determine a team
or organizational
commitment to safety

management

There were no relevant
definitions for the study

The study used the term
AE to mean an injury

resulting from care

by primary care
teams identified the
following contributing
factors for incidents:
professional training,
professional experience,
communication. The
data only provided
a superficial and
partial description of
conditions at a given
moment. Capturing the
complexity and more
in-depth aspects of
safety culture requires

more studies

Patients reported
having perceived a
medical error (15.6%);
erroneous diagnosis
(13.4%); incorrect
treatment (12.4%);
having changed
physicians because of
an error (14.1%). 8%
reported “one or more”
serious perceived
harms, for diagnostic

and treatment errors

For most participants,
the increase in
frequency of
AEs is related to
communication
between physicians
and patients. Factors
like duration of the
consultation and work
style of GPs influence
the result. Protocols for
information provided
to patients should be

reviewed

Context/Justification for
method

Limitations

9

(continue)
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Table 2 (continued)

Study design/

Data source/

Reference (year) Local

Study population

Relevant definitions

Study results and
relevant conclusions

by authors

Items not fully covered
by the STROBE

instrument

United States  Prospective, descriptive

Singh et al. 10

(2007) observational study;

questionnaire to 45
rural primary health care

professionals

Hickner et al. 28 United States Prospective, descriptive

(2010) observational study;

questionnaire to 220
physicians and other

health professionals

Canada Prospective, descriptive

O’'Beirne et al. 34

There were no relevant
definitions for the study

The study used the term
medication error with
or without harm to the

patient

The study used the term
incident to mean with or
without harm resulting

from care

Type of errors and

contributing factors,

according to interviewees:

emergency cases not
identified in triage;
incorrect medication
/ wrong dose; wrong
patient; incorrect reading
of test results; delay in
test results; incorrect

communication of results;

malfunctioning equipment;

nurse tired, stressed, ill,

and/or rushed

Seventy per cent included
medication errors, 27%
involved AEs, and 2.4%

both. Most frequent
contributing factors for
drug-related AEs were
communication problems
(41%) and insufficient
knowledge (22%). 1.6%
of the reported events led
to hospitalization. Time
pressure and punitive
culture were the main
barriers to reporting
medication errors. The
authors suggested an
online system to facilitate
reporting medication
errors
Physicians and nurses
were more likely than
administrative personnel
to report incidents. 50% of
incidents were associated
with harm. Most reported
incidents were avoidable
and with limited severity.
Only 1% of the incidents
had a serious impact. The
main types of reported
incidents involved:
documentation (41.4%),
medication (29.7%),
management (18.7%), and

clinical process (17.5%)

Context/Justification for
method

None

None

(2011) observational study;
questionnaire for 958
health professionals in

Calgary
(continue)
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Table 2 (continued)

PATIENT SAFETY IN PRIMARY CARE

Reference (year) Local Study design/ Relevant definitions Study results and Items not fully covered
Data source/ relevant conclusions by the STROBE
Study population by authors instrument
Canada et al. 35 Spain Descriptive observational ~ There were no definitions 42 safe practices Context/
(2011) study; analysis of data were identified and
from incident reporting recommended for Justification for method
systems; analysis based application in primary
on direct observation care. The main barriers
of safe practices; focus to implementation of
groups; 21 health centers safe practices in primary
in Madrid care services related to
training of health teams,
culture, leadership
and management, and
limited awareness-raising
about safe practices
Kostopoulouet et United Mixed descriptive The study used the term 78 reports pertained None
al. 11 (2007) Kingdom observational study; error resulting from care to patient safety, of

Weiner et al. 29
(2010)

United States

analysis of data from
incident reporting
systems; analysis based
on direct observation of
patient safety events and

interviews with 5 GPs

Experimental study
with audio taping of
simulated medical
consultations; 8 actor-
patients approached 152
physicians from 14 health

services

with or without harm to

the patient

The study used the term
error resulting from care
with or without harm to

the patient

which 27% with AEs
and 64% with “near
misses”. 16.7% had
serious consequences
for the patient, including
one death. Only 60%
of reports contained
sufficient information
for cognitive analysis.
Most reports of AEs
were related to work
organization, which
included overwork (47%)
and fragmentation of
the service (28%). The
authors recommend
more studies to improve
information in electronic
records on AEs
81% of physicians
believed they were
seeing a real patient
during the visit. Physicians
investigated less
contextual information
(51%) than biomedical
information (63%). Lack
of attention to contextual
information, such as
patient’s transportation
needs, economic
status, or caregiver’s
responsibilities can lead
to error, which is not
measured in physician

performance assessment

Study limitations and

financing

(continue)
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Table 2 (continued)

Study design/
Data source/

Study population

Relevant definitions

Study results and
relevant conclusions

by authors

Items not fully covered
by the STROBE
instrument

Reference (year) Local
Avery et al. 36 United
(2011) Kingdom
Singh et al. 41 United States
(2012)

Wetzels et al. 21 New Zealand

(2009)

Wetzels et al. 17 New Zealand

(2008)

Descriptive observational
study; analysis based
on direct observation;

expert consensus

method (12 GPs)

to identify quality
assessment indicators for

medical prescriptions

Descriptive observational
study; analysis of data
from incident reporting

systems; review of
patient charts; interviews
with patients in Houston,

Texas

Mixed descriptive
observational study;
analysis of data from

incident reporting
systems with primary

care physicians; review
of patient charts; total
of 8,000 patients from
5 family physicians in

Nijmegen

Descriptive observational
study that used 5
different data sources
to evaluate primary care

(Nijmegen)

There were no relevant

definitions for the study

The study used the term
error resulting from care
with or without harm to

the patient

The study used the
term AEs as potentially
causing harm to the

patient

The study used the
term AEs as potentially
causing harm to the

patient

34 safety indicators were
considered appropriate
for evaluating

prescription safety

The authors identified
diagnostic errors in
141 records out of 674
detected as potentially
positive for diagnostic
errors. None of the
evaluation methods for
diagnostic errors was

considered reliable

Some 50% of the
events had no health
consequences, but 33%
led to worsening of
symptoms resulting in
unplanned hospitalization,
75% of the incidents
with potential harm to
health. The authors
recommended that
patient safety programs
not concentrate only on

harms

Studies with reports by
patients showed more
AEs than those with
reports by pharmacists,
with the lowest number.
In the evaluation of
patient charts, analysis of
errors featured treatment
and communication.
There were 1.5 events
per 10 deaths. None
of the methods proved
better for identifying
de AEs

Context/Justification for
method

Participants

Participants

Participants

(continue)
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Table 2 (continued)

PATIENT SAFETY IN PRIMARY CARE

Reference (year) Local

Study design/
Data source/

Study population

Relevant definitions

Study results and
relevant conclusions

by authors

Items not fully covered
by the STROBE

instrument

Harmsen et al. 30 Netherlands

(2010)

Wessell et al. 31 United States

(2010)

Singh et al. 12
(2007)

United States

Retrospective,
descriptive observational
study; analysis of data
from incident reporting
systems; prospective
study of incidents using
interviews; questionnaire

on management

Descriptive observational

study; consensus method

with 94 experts to select

indicators for medication
errors; questionnaires
sent to patients; focus

group; study in 14 States

of the USA

Descriptive observational
study; analysis of data
from reporting systems

on diagnostic errors;
blinded patient chart
review by 2 independent
reviewers, determining
presence or absence
of diagnostic error;
questionnaires for

patients

The study used the term
incident to mean with or
without injury resulting

from care

The study used the term
AEs as harm due to the

use of medicines

The study used the term
diagnostic error with
or without harm to the

patient

Difficulties in estimating
frequency of incidents
in primary care, which
depends on accuracy
of patient files; lack of
professional consensus

on recognition of
incidents. The study
showed that in primary
care there is virtually no
system for recording
or reporting incidents.
There is a need to
implement an electronic
AE recording system in
primary care
Thirty indicators were
selected for medication
safety: inadequate
treatment, drug-drug
interactions, and drug-
illness interactions were

adequate in 84%, 98%,

and 86% of the eligible

prescriptions in the
databank, respectively.

Identifying errors is a
difficult task, but crucial

for improving medication

safety

The system’s error
rate was 4%. Most
common errors in the
diagnostic process
were: insufficiency or
delay in obtaining and

interpreting information

in the visit. Most common

secondary errors were

failure to recognize the

urgency of the disease or

its complications

Other analyses of the

results and financing

None

Participants

(continue)
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Table 2 (continued)

Reference (year) Local Study design/ Relevant definitions Study results and Items not fully covered
Data source/ relevant conclusions by the STROBE
Study population by authors instrument
Makeham et al. 18 Australia Retrospective, The study used the term Seventy percent of Context/Justification for

(2008)

Gordon & Dunham
37 (2011)

United States

descriptive observational
study; analysis of data
from incident reporting
systems with 84 GPs

Retrospective,
descriptive observational
study; analysis of data

from incident reporting

error resulting from care
with or without harm to

the patient

The study used the term
AE to mean with or
without harm resulting

from care

reported errors were
due to problems in care
without evidence of
deficiencies in knowledge
or professional skills.
The study indicated that
patients with chronic
diseases are more
susceptible to AEs
326 AE reports in
the system by GPs
were related to the

environment (63),

method

None

systems with physicians
and primary care

professionals

laboratory (49), and
patient flow and
scheduling (38).
Patients with chronic
health problems may
be more vulnerable to
AEs. Self-reporting was
rare, suggesting that
individuals could be

reluctant to admit errors

AAFP: American Academy of Family Physicians; AEs: adverse events; GPs: general practitioners.

did not cause harm. One study 13 distinguished
between incidents that did or did not affect the
patient and whether some intervention was nec-
essary (monitoring, clinical follow-up, including
hospitalization). Only one study 17, which evalu-
ated contributing factors, did not define adverse
event or present the incident’s impact and/or
severity.

The studies that presented the impact and/
or severity of harm caused to the patient by care
failed to specify how the impact and/or sever-
ity were assessed, and no scale was used. The
way the impact and/or severity were present-
ed varied from study to study. Various terms
were used, such as harm (minor, moderate, or
severe), complication, impact (none, slight,
moderate, or severe). Some studies classified
incidents based on how they reached the pa-
tient (did not reach, reached but without harm,
reached and required some intervention), rang-
ing as far as death. One study 14 distinguished
between emotional and physical harm. One
study 15 approached the consequences of the
harm, whether temporary or permanent. Most
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of the incidents evaluated in the studies did not
reach the patient, and when they did, the sever-
ity was limited (frequency of incidents varied
from 50 to 83%).

Some studies chose to present the types of ad-
verse events. Medication was the most frequent
type of adverse event in primary care according
to the selected studies. One study 13 specifically
investigated the types of medication errors. Di-
agnostic incidents were also frequent (Table 3).

Other studies 14,15,17,2127,34 presented the con-
tributing factors to adverse events. Administra-
tive procedures, communication between pro-
fessionals and with patients, and documentation
were the principal contributing factors. As in the
majority of studies on hospital care, the most
frequent contributing factor in primary care was
also communication.

Studies that suggested solutions to make
primary care safer for patients

Nineteen studies 9.10,11,16,18,19,20,22,23,24,25,26,29,30,33,
35,37,3940 suggested solutions to improve patient



Table 3

PATIENT SAFETY IN PRIMARY CARE

Studies with the objective of identifying types and/or contributing factors and severity of adverse events (AEs) in primary health care.

Reference (year)

Impact/Severity of AEs

Types/Contributing factors for AEs

AE defined in studies as incident with harm due

to care

Wallis & Dovey 32 (2011)

Mira et al. 27 (2010)

AE defined in studies as an incident with or

without harm due to care

Kuo et al. 13 (2008)

Graham et al. 14 (2008)

Hickner et al. 15 (2008)

O'Beirne et al. 34 (2011)

Wetzels et al. 21 (2009)

Wetzels et al. 17 (2008)

Minor harm (83%); moderate harm (12%);

severe harm (4%), half of which were deaths

Without treatment complications (80.4%);
with complications (19.6%)

Did not reach patient (41%); reached patient,
but did not require follow-up (35%); reached
patients and follow-up was necessary (8%);
reached patients and intervention was necessary

(13%); resulted in hospitalization (3%); no deaths

Did not reach patient — without harm (40.3%);
reached patient — without harm (20.7%);
reached patient — without harm, but action
was necessary (11.6%); reached patient with
emotional harm (8.0%); reached patient with
physical harm (19.4%)

Did not cause harm (54%); unknown (28%);
caused harm (18%); emotional harm (6%);
physical harm (70%); temporary physical harm
(90%); temporary physical harm requiring
hospitalization (3%); permanent harm (7%)
Without impact on patient (57%); slight impact
(24%); moderate or severe impact ( 9%); incidents
with permanent duration (1%); no deaths
Did not cause harm (50%); aggravation
of symptoms (40%); led to unplanned
hospitalization (4%); irreversible disability (6%);
no deaths

Severity not mentioned

Types of AEs were related to delay in diagnosis
(16%), medication (38%), dental treatment (16%),

injections and vaccines (10%), and others (20%)

The most frequent contributing factors for errors
related to physician-patient communication
(17.3%)

Medication errors related to: prescription (70%),
administration (10%), recording (10%), dispensing
(7 %), and others (3%)

The most frequent contributing factors for
errors were related to communication and

administrative procedures

The most frequent contributing factors for errors
were related to communication of test results to
the physician (24.6%), administrative procedures
(17.6%), ordering tests (12.9%),
and others (44.9%)

The types and/or contributing factors for AEs were
related to documentation (41.4%), medication
(29.7%), and administrative procedures (29.3%)

The types and/or contributing factors for AEs
were related to administrative procedures
(31%), diagnosis (20%), treatment (23%), and
communication (26%)

The types and/or contributing factors for AEs
were related to administrative procedures
(24%), diagnosis (19%), treatment (30%), and
communication (27%)

AEs: adverse events.

safety. Communication among health staff
members or between health professionals and
patients were considered the main contribut-
ing factor to tackle in order to improve safety,
according to five studies 2324,33,39,40, Informa-
tion exchange between family physicians and
specialists, reinforcement of team work, regular
clinical case discussion meetings, and dissemi-
nation of safe practices were recommended as

solutions to improve inter-professional com-
munication.

In studies 10,18,20,24,25,37,39,40 that exclusively
heard the opinions of health professionals, fac-
tors contributing to incidents were: pressure to
decrease time in individual patient care; lack of
supplies, including medicines; incorrect com-
munication of test results; delays in test results;
problems with medication, mainly in prescription,
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incorrect medication or dosage, wrong patient;
malfunctioning equipment; tired, stressed, or ill
nurses; failure to identify emergency cases in tri-
age; uncertainty in patient diagnosis; communica-
tion problems; inadequate information systems;
administrative decisions made without participa-
tion by the healthcare team; inadequate medical
records.

These contributing factors were related to
various solutions, such as: disseminating safe
practice; adjusting infrastructure; training health
team professionals; improving inter-professional
communication; improving health services man-
agement, allowing patients and professionals
to recognize and manage adverse events; train-
ing health professionals to share team changes
to identify and act on risk situations; motivat-
ing health professionals to act for patient safety;
health professionals’ participating in management
decisions; creating physician performance evalua-
tion systems. The studies classified in this section
as suggesting solutions to make patient care safer
did not always precisely define this objective. The
solution was often implicit in the evaluation of
contributing factors.

In one study 35, the main barriers to the im-
plementation of safe practices in primary care
services were related to cultural barriers due to
the heterogeneity oflocal practices; management
barriers, with problems in the infrastructure and
for a safer environment; and limited awareness-
raising on safe practices, due to communication
difficulties in the health team. Health profes-
sionals’ difficulty with teamwork was attributed
to various factors, but especially to their type of
academic training.

The study 9 that analyzed data from incident
reporting systems showed that 80.1% of reports
also suggested solutions to improve clinical prac-
tice. According to another study 19, reporting inci-
dents can be a useful practice for improving health
service performance. This same study showed
how cascades of errors can be interrupted before
reaching patients.

Both patients and physicians are capable of
identifying physician errors. In one study 26, some
15% of patients reported some type of physician
error. In another 49, physicians described lessons
learned from diagnostic errors and reported that
few studies have documented personal lessons
learned from errors, such as: always listening to
the patient; attempting to explain all the diag-
nostic findings to the patient more than once;
always performing a complete examination of
the patient; expanding differential diagnosis; and
reassessing and repeating the clinical evaluation
if the patient fails to respond to the treatment as
expected.
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Two studies 16,33 that measured safety culture
showed that health professionals were willing
to learn, based on the detected failures, adapt-
ing their work practices to make them safer.
Group meetings were suggested to facilitate in-
ter-professional communication, consisting of
health professionals, managers, and administra-
tive staff, in order to capture their perceptions
through a multidisciplinary approach 33.

Studies that evaluated tools to improve
patient safety in primary care

Six studies 12,2831,36,3841 aimed to evaluate tools
for improving patient safety in primary care. The
objective of these studies focused on application
in health services. None of the selected studies
evaluated research instruments on patient safety
culture.

Three selected studies tracked events or cir-
cumstances involving risks that could lead to an
incident. Bowie et al. 38 aimed to demonstrate the
convenience of trackers in electronic patient files
to identify risks that could lead to adverse events
in primary care. Avery et al. 36 presented a set of
safety trackers to detect potential incidents in
medical prescription in electronic patient files,
for physicians to select those most capable of
evaluating safety in medical prescription in pri-
mary care. Wessell et al. 31 aimed to select pa-
tient safety trackers for medical prescription in
primary care in electronic patient files.

Hickner et al. 28 used the Medication Error and
Adverse Drug Event Reporting System (MEADERS)
to identify specific medication errors in primary
care through reporting. The authors concluded
that the system allows evaluating medication er-
rors, but that time pressure and punitive culture
were the main barriers to reporting medication
€errors.

Singh et al. 12 showed that communicating
abnormal imaging test results can be improved
by using a system for recording the result in the
electronic patient file, in the specific context of
primary care. The same author published an-
other article in 2012 41 on the same issue of com-
municating test results, but this time consulting
health professionals in an attempt to understand
their difficulties in reporting results to patients,
even with the existing resources in the electronic
patient file. The author concluded that despite
the electronic patient file with resources, there
are social and technical challenges for guaran-
teeing the recording of results for professionals
and patients.



Discussion

The theme of patient safety in primary care has
grown in importance in the main international
health organizations 16.22. Primary care is a key
area for studies on patient safety, since most
health care takes place at the primary level. The
current review used search terms that were simi-
lar to those in the review study by Makeham et al.
6. Unlike the latter, in which 65% of studies aimed
to identify the frequency and types of adverse
events, the studies in our review aimed mainly
to understand causes and identify solutions to
make primary care safer for patients (58%).

The most common types of incidents in prima-
ry care involved medication errors and diagnostic
errors, both in the review by Makeham et al. 6
and in the current review. Frequency of incidents
associated with drug therapy in the studies varied
from 12.4% to 83% 13.26,32,34, while in the review
by Makeham et al. 6, incidents ranged from 7% to
52%. According to Ely et al. 40, diagnostic errors
are also common, since clinical practice in the
elaboration of patient diagnosis is a lonely task
and thus more prone to errors.

The harm caused by care can be emotional
or physical and incapacitating, with permanent
sequelae, increasing the cost of care, extending
the length of hospital stay, and even leading to
premature death 2. In the review by Makeham
et al. 6, the actual harm caused by incidents var-
ied from 17% to 39%, with potential harm rang-
ing from 70% to 76%. In the current review, some
studies 34:37estimated the proportion of avoidable
incidents among all incidents assessed (42% to
60%). In Makeham et al. 6, 45% to 76% of all inci-
dents were avoidable.

Some studies evaluated not only the types
and severity of adverse events in primary care, but
their contributing factors. The factors that most
contributed to incidents were failures in commu-
nication, either among professionals or between
professionals and patients (5% to 41%) 14,15,17,21,27,
Another relevant group of contributing factors in-
volved management (41.4% to 47%) 1434, In rela-
tion to communication failures, Makeham et al.
6 found rates ranging from 9% to 56%, compared
to 5% to 72% involving management. Risks in the
physical environment, professional training, and
geographic barriers were mentioned as other
contributing factors.

The majority of studies indicated solutions
to make care safer for patients in primary care
(58%). Improvement in communication was the
most common solution for mitigating incidents
16,19,23,33,39,. Other solutions were presented, such
as: allowing patients and professionals to recog-
nize and manage adverse events, shared capacity

in team changes, and motivation to act for patient
safety through working groups 23.

Kuo et al. 13 suggested solutions to reduce
medication errors, including the implementa-
tion of electronic patient files in primary care ser-
vices, analysis of incidents from the error report-
ing system, and collaborative practices between
pharmacists and physicians.

A group of studies (19%) evaluated the tools
for improving patient safety in primary care. As
technology advances, especially information
technology, the tools have evolved and improved,
adapted to the reality of primary care, replicable,
contributing to the improvement of risk manage-
ment for incidents in primary care and to harm
reduction.

Reporting systems for adverse events were
the most common data source in the studies in
our review (45%), exceeding the rate found in the
systematic review by Makeham et al. 6 (23%). Fo-
cus groups were the method that contributed the
least data to studies (9%). Data capture by report-
ing systems for adverse events has the practical
advantage of data availability, speed in obtaining
information, and low study cost. However, the
disadvantages include lack of incident reporting
culture among health professionals, especially
if the system does not guarantee anonymity for
person reporting the incident 12.37. Wetsels et al.
17 showed that general practitioners (GPs) were
the professionals that were most averse to re-
porting incidents. The GPs that were interviewed
claimed lack of time to interrupt their clinical
work and record the incident, while denying any
feeling of mistrust towards the reporting system.

Given the concern over learning more about
the causes of incidents, the qualitative methodolo-
gies that evaluated the opinions of health profes-
sionals and patients (questionnaires, interviews,
and focus groups) were the most widely used.

Studies 26,27,28,40 with questionnaires had the
advantages of reaching a wide range of health
professionals and/or patients, guaranteed ano-
nymity, and low study cost. When they used open
questions, one limitation was that in some cases
the answers were rather superficial. Kistler et al.
26 described the method’s acceptability when ap-
plied to patients to explore their perceptions of
errors occurring in health care.

Studies 24,33,39 that used interview methods
highlighted the interviewee’s proximity as a posi-
tive point (whether it was a health professional
or patient), allowing impact analysis of a direct or
indirect event or experience. Several limitations
were cited in this method, including geographic
barriers, reliability 27, and sampling 39. Balla et al.
39 described the method’s importance in envi-
ronmental risk analysis for patient safety.
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Some studies 16,19,27,32,33 aimed to assess safe-
ty culture in primary care using questionnaires,
interviews, and/or focus groups, since the ap-
proach to health professionals was more direct
and simple, valuing the informant’s subjectivity
and allowing the study to explore sensitive issues
for professionals in the psychological and affec-
tive dimensions, such as: anxiety 11,20.25,39, blame
for incidents 11, uncertainty in clinical diagno-
sis 2529,39, pressure related to work organization
11,16,20,23,35,39, professional competence 2235, and
team motivation 23. Wallis et al. 33 reported that
the discussion on safety culture in primary care
has expanded to facilitate communication, the
most frequent factor contributing to errors.

Of the 33 selected studies, 14 were conducted
in the United States, followed by the United King-
dom. The predominance of studies in these two
countries was due to the existence of established
institutional programs in the field of patient safe-
ty in primary care. As in the review by Makeham
et al. 6, the studies took place mainly in the USA
and UK. Neither review identified any articles
on patient safety in primary care in developing
countries.

A limitation to the study by Makeham et al. 6
was that the review only searched for stud-
ies published in English, which could partially
explain the lack of publications in developing
countries. The current review included Spanish
and Portuguese in the searches, but even so, no
articles were found on this subject in developing
countries, even in Brazil, where the government
model for primary care is based on the Family
Health Strategy. Primary care has made quan-
titative progress in Brazil but is still considered
a faulty model, with great room for quality im-
provement 42. According to the preliminary re-
sults of the Brazilian Program for the Evaluation
of Improvement in Access and Quality in Primary
Care 43, 62% of health professionals fail to use the
recommended protocols for performing initial
clinical evaluation in patients, thus suggesting
room for improvement in safe practices. The Na-
tional Program for Patient Safety 44 launched by
the Ministry of Health in 2013 included primary
care as a prime area for developing improved pa-
tient safety measures.
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Important potential limitations to the cur-
rent review include: (i) difficulty in generalizing
results, considering the conceptual variation in
the theme of patient safety in primary care, due
to the multiple countries involved and differenc-
es in clinical practice and primary care; (ii) the
fact that the review was conducted in English,
Portuguese, and Spanish, which led to the exclu-
sion of 35 articles; (iii) the use of a similar search
strategy, limited to the MEDLINE, CINAHL, and
Embase databases, excluding other databases
such as Web of Science and the “gray literature”;
(iv) non-inclusion in the search strategy of such
terms as “safety management”, “risk manage-
ment”, and “adverse drug reaction”; (v) lack of a
meta-analysis in the review; and (vi) use of the
STROBE Statement methodology 8 to evaluate
the quality of the studies.

Conclusion

There are gaps in knowledge on patient safety in
primary care especially in developing countries
and countries in transition, thus leaving room
for expanding research in this area. Better under-
standing and knowledge are needed on the epi-
demiology of incidents and contributing factors,
as well as the impact on health and the effective-
ness of preventive methods 45.

The research methods analyzed and tested
in studies on patient safety in primary care are
known and replicable, and it is thus likely that
they be used more widely, providing greater
knowledge on this type of safety.

The current study highlighted the need for
expanding safety culture in primary care in order
to prepare patients and health professionals to
identify and manage adverse events, while rais-
ing awareness concerning their shared capacity
for change, thereby reducing errors in primary
care and tensions between health professionals
and the population.

More in-depth studies can assist health care
managers in conducting the planning and devel-
opment of organizational strategies with the aim
of improving quality of primary care.



Resumen

El objetivo fue identificar las metodologias para revisar
incidentes en la atencion primaria de salud, los tipos,
los factores que contribuyen y soluciones para un aten-
cion primaria de salud mds seguras. Fue realizada una
revision sistemdtica de la literatura sobre las bases de
datos bibliogrdficas: PubMed, Scopus, LILACS, SciELO
y Capes, desde 2007 hasta 2012, en Portugués, Inglés y
Espariol. Treinta y tres articulos fueron seleccionados:
26% en relacion a los estudios retrospectivos; 44% en los
estudios prospectivos, incluyendo grupos de discusion,
cuestionarios y entrevistas; 30% de los estudios trans-
versales. El método mds comiin utilizado en los estudios
fue el andlisis de los incidentes en los informes de inci-
dentes (45%) de los sistemas. Los tipos de incidentes se
encuentran mds comunmente en atencion primaria de
salud asociados a la medicacion y diagndstico. El fac-
tor de contribucion mds significativa fue la falta de co-
municacion entre los miembros del equipo de atencion
médica. Los métodos de investigacion empleados en la
investigacion sobre la seguridad del paciente en la aten-
cion primaria de salud son adecuadas y replicables.

Seguridad Del Paciente; Atencién Primaria de Salud;
Calidad de la Atencion de Salud
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Resumo

O estudo australiano Primary Care International Study of Medical Errors (PCISME)
visa conhecer a ocorréncia de incidentes no paciente. O objetivo desse estudo foi
descrever as etapas de traducdo e adaptacdo do PCISME para o contexto da Atencédo
Priméria brasileira. Para o processo de tradugdo e adaptacdo para o contexto brasileiro
foi organizado um painel com especialistas, empregando o método Delphi modificado,
envolvendo 5 etapas. Este processo cumpriu o papel de chamar atencdo para o
problema da ocorréncia de EA em servicos de saude da APS, além de produzir
informagdes especificas sobre este campo do conhecimento, de modo a fortalecer

iniciativas nacionais para a melhoria da seguranca do paciente.

Palavras chaves: Seguranca do Paciente; Atencdo Primaria a Saude; Qualidade do
Cuidado; Eventos Adversos; Questionario;
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Abstract

The Australian study Primary Care International Study of Medical Errors (PCISME)
seeks to understand the occurrence of incidents in the patient. The aim of this study was
to describe the stages of translation and adaptation of PCISME to the context of
Brazilian Primary. For process translation and adaptation to Brazilian context was
organized a panel of experts, using a modified Delphi method, involving 5 steps. This
process fulfilled the role of drawing attention to the problem of occurrence of adverse
events in health services in the APS, as well as producing specific information about
this field of knowledge in order to strengthen national initiatives to improve patient

safety.

Keywords: Patient Safety; Primary Health Care; Quality of care; Adverse events;

Questionnaire;
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Introducéo

InUmeras organizagdes tém se dedicado a avaliar a ocorréncia de incidentes
relacionados ao cuidado em saude, visando melhorar a qualidade da assisténcia
prestada. Entretanto, a énfase tem sido na assisténcia hospitalar. Ha dois anos a
Organizagdo Mundial de Satde (OMS)? constituiu um grupo para estudar os riscos e 0s
incidentes, na Atencdo Primaria em Saude (APS). Esse grupo da OMS através de uma
revisdo sistematica?, demostrou que ainda ndo ha um método mais indicado para
investigar os incidentes na APS. Numa revisdo® recente ndo foi encontrado nenhum
estudo na area de seguranca do paciente na APS em paises em desenvolvimento,
inclusive no Brasil. Nos paises desenvolvidos, os métodos mais utilizados para avaliar
incidentes em APS foram as avaliagdes de incidentes em sistemas de notificacao,
questionarios, entrevistas e grupos focais?>.

Diante da inexisténcia de estudos que avaliam incidentes de seguranca do
paciente na APS no Brasil, torna-se oportuno conhecer melhor a frequéncia, os tipos de
incidentes na APS e seus fatores contribuintes na realidade brasileira, optou-se pela
utilizacdo de um questionario respondido por profissionais de saude. Entre o0s
questionarios disponiveis na literatura destacam-se o Primary Care International Study
of Medical Errors (PCISME)* e o Estudio Sobre La Seguridad de Los Pacientes en
Atencion Primaria de Salud (APEAS)°. Ambos o0s questionarios permitem avaliar as
caracteristicas dos incidentes e podem ser importantes instrumentos para explorar
melhor o tema seguranca do paciente na APS. A OMS® orienta que as pesquisas devem
cobrir um ciclo de avaliacbes: medir o dano, compreender as causas, identificar as
solucdes, avaliar o impacto e transpor as evidéncias para 0s cuidados. Esses
questionarios podem contribuir prioritariamente para dois itens do ciclo: medir os danos
e compreender as causas.

O PCISME* foi escolhido pelo seu carater pioneiro e por ter sido replicado em
varios paises. O questionario foi traduzido e adaptado para a lingua portuguesa, em um
estudo realizado em Portugal’. O estudo espanhol APEAS® utilizou um questionario
extenso, que dificultaria sua aplicacdo a realidade brasileira, considerando o tempo
disponivel pelos profissionais na APS, podendo gerar um viés de nao-resposta.

O objetivo desse trabalho foi descrever as etapas de traducgdo e adaptacdo do

PCISME para o contexto da Atencao Primaria brasileira.
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Meétodo

O questionario PCISME foi desenvolvido na Australia por um grupo de

pesquisadores, como um sistema de registro de incidentes na APS, de carater voluntario,

preservando o anonimato profissional, composto por dezesseis questbes abertas e

fechadas, e adaptado para o contexto brasileiro por um painel com especialistas,

empregando o método Delphi modificado®. O processo de tradugio e adaptagio envol-

Vveu cinco etapas. (Figura 1)

Figura 1: Etapas de traducdo e adaptacao do questionario PCISME.
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Na etapa A foi realizada uma adaptacdo e traducdo inicial do questionario
original* e do utilizado em Portugal’, nas versdes em inglés e portugués. Esta etapa foi
realizada pelos dois autores desse trabalho, e o resultado encaminhado ao painel de
especialistas;

A etapa B consistiu na selecdo de cinco especialistas para compor o painel. A
selegdo seguiu os seguintes critérios: i) médicos especialistas em medicina de familia e
comunidade ou residéncia médica, e mais de dois anos de experiéncia profissional na
Estratégia Saude da Familia (ESF); ii) pesquisadores da area de gestdo e de seguranca
do paciente; iii) gestores de saude com experiéncia em APS. No convite para participar
do painel, os especialistas receberam informagdes sobre a metodologia a ser empregada.
Constava no corpo da mensagem enviada, o termo de participacdo de livre
consentimento. Foi informado que a resposta ao questionario significava o aceite para
participar da pesquisa.

A etapa C consistiu em enviar a primeira rodada de perguntas aos especialistas
sobre o questionario do PCISME original, na versdo portuguesa e na adaptacdo
realizada pelos autores, através de um formulario. Esse formulario foi encaminhado aos
especialistas, via mensagem eletronica, e solicitado que julgassem as questdes,
considerando dois quesitos: i) se as questfes estavam compativeis com a realidade
brasileira; i) se as questdes estavam elaboradas com uma linguagem clara e
terminologia correta. Foi solicitado que fosse assinalada a concordancia em cada
questdo, a partir de uma escala de Likert: 0 a 5, que ia desde a relevancia minima até a
relevancia maxima. No consolidado das respostas, as questes com média maior que 4,
estariam aprovadas; as questfes com média entre 3 e 4 seriam reavaliadas; as questdes
com média menor que 3, ndo seriam aprovadas. Calcularam-se a tendéncia central da
média e o percentual de concordancia de cada resposta. Foi facultada ao especialista dar
sugestdes de textos alternativos para cada questéo.

A etapa D foi relacionada a segunda rodada de resposta, com participacdo dos
mesmos especialistas da etapa B, de forma presencial, a partir do consolidado da
primeira rodada, apresentado previamente. As decisbes foram tomadas por consenso,
sem votacao.

Na etapa E consistiu na realizacdo de um pre-teste. O questionario aprovado no
painel de especialistas foi respondido por um medico e dois enfermeiros de ESF que

nédo participaram na etapa anterior da pesquisa.
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Houve a necessidade de apresentar aos respondentes da pesquisa um glossario
sobre os conceitos que envolvem o tema seguranga do paciente.

Esse estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Escola Nacional
de Saude Publica Sérgio Arouca da Fundacao Oswaldo Cruz, sob o parecer n® 303.649,
em 14/06/2013.
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Resultado e discussao

Foram identificadas oportunidades de melhoria para aprimorar a verséo

brasileira. Essas melhorias envolveram aspectos relacionados a terminologia, a

taxonomia, a ambiguidade e ao contexto cultural. Foi reafirmado pelos especialistas que

0 questionario deveria ser aplicado a médicos e enfermeiros das ESF’s, em fungdo do

modelo multiprofissional da APS®. A tabela 1 apresenta as versdes do questionario em

inglés, em portugués, com as sugestfes dos autores e com as modificacdes realizadas

pelos especialistas.

Tabela 1. PCISME na versao de lingua inglesa, na versdo portuguesa, ha versao

dos autores e na versao dos especialistas.

Questdes

Versao em
inglés

Is the problem
related to a
specific
patient?
YES/NO

If yes, how
well do you
know the
patient?

Patient age

Patient sex
Male/Female
Is the patient a
member of a

group
designated an

Versao em
portugués/
Portugal

O problema esta
relacionado
com um doente
em particular?
SIM/NAO

Se sim, até que
ponto conhece o
doente?

Idade do
doente.

Sexo do doente.
MASC/FEM

O doente é
membro de um
grupo étnico
minoritario em

Traducéo e
adaptacao dos
autores

O incidente esta
relacionado com um
paciente em
particular?
SIM/NAO

Se sim, até que
ponto conhece o
paciente? Nao
conhego; Conheco
pouco; Conheco
razoavelmente;
Conheco; Conheco
bem;

Idade do paciente.

Sexo do paciente.
MASC/FEM

Sugestédo de
exclusao

Traducéo e
adaptacéo
dos especialistas

O incidente esta
relacionado com um
paciente em
particular?
SIM/NAO

Se sim, até que
ponto conhece o
paciente? Nao
conheco; Conhego,
mas ndo € meu
paciente; Conheco
pouco (€ a 1° vez do
paciente na
consulta); Conheco
bem (é meu
paciente);

Idade do paciente
(em anos. Para
criangas < 1 ano,
usar meses)

Sexo do paciente.
MASC/FEM

O paciente pertence
a um grupo com
vulnerabilidade
social?



ethnic minority
by your
country?
YES/NO

Does patient
have a chronic
health
problem?
YES/NO

Does patient
have a
complex health
problem?
YES/NO

What
happened?
Please
consider what,
where and who
was involved.
Free text

What was the
result? Please
think about
actual and
potential

Portugal?
SIM/NAO

O doente tem
um problema de
saude crénico?
SIM/NAO

O doente tem
um problema de
saude
complexo?
SIM/NAO

O que
aconteceu? Por
favor considere
0 qué, onde e
quem esteve
envolvido.
Texto livre

Qual foi o
resultado?
Pense nas
consequéncias
actuais e

O paciente tem um
problema de sade
cronico? SIM/NAO

O paciente tem um
problema de saude
complexo?
SIM/NAO

O que aconteceu?
Por favor considere
0 qué, onde e quem
esteve envolvido.
Texto livre

Quial foi o resultado?
Identifique as
consequéncias reais
e potenciais.
Resposta livre

SIM/ NAO. Se SIM
Qual?

O paciente tem um
problema de doenca
cronica? SIM/NAO

O paciente tem um
problema de saude
complexo?
(condicéo de dificil
manejo clinico,
presenca de
comorbidades,
dependéncia de
alcool e/ou drogas,
distarbios
neuroldgico ou
psiquiatrico)

O que

aconteceu? Por
favor, considere o
que, quem esteve
envolvido: Houve
um incidente, mas
ndo chegou a atingir
0 paciente; Houve
um incidente, atingiu
0 paciente, mas nao
causou dano ao
paciente; Houve um
incidente, atingiu o
paciente e causou
um dano ao paciente.
Quem? (néo colocar
nomes, apenas a
categoria
profissional: médico,
enfermeiro, técnico
de laboratorio,
recepcionista, e etc.)
Qual foi o resultado?
Identifique as
consequéncias reais
e potenciais, ou
algum outro tipo
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10

11

12

13

consequences.
Free text

What may
have
contributed to
this error?
Please
consider any
special
circumstances.
Free text
What could
have prevented
it? Please
consider what
should change
to prevent
recurrence.
Free text

Where did the
error happen?
Choose all that
apply from:
Office or
surgery,
Nursing home,
Hospital,
Patient’s
home,
Telephone
contact,
Emergency
Room,
Laboratory,
Pharmacy,
Radiology.
Check a box or
boxes: 9
choices

To your
knowledge,
was any
patient harmed
by this error?

potenciais.
Texto livre

O que pode ter
contribuido para
este erro? Por
favor considere
quaisquer
circunstancias
especiais. Texto
livre

O que poderia
ter prevenido o
erro? Por favor
considere o que
deve mudar
para evitar
repeticoes.
Texto livre
Onde é que
aconteceu 0
erro? (escolha
todas as opgoes
que se aplicam)
Escolha:
Consultdrio, No
SAP/CATUS,
Sala de
enfermagem,
Hospital, Lares,
Domicilio do
doente, No
contato
telefénico, No
Laboratério
onde realizou
exames, Na
Farmaécia onde
aviou o
receituario, No
RX onde
realizou
exames.

Teve
conhecimento
de que outro
doente fosse
afectado por

O que pode ter
contribuido para este
erro? Por favor
considere quaisquer
circunstancias
especiais. Texto livre

O que poderia ter
prevenido o erro?
Por favor considere
0 que deve mudar
para evitar
repeticbes. Texto
livre

Onde é que
aconteceu o erro?
(escolha todas as
opcodes que se
aplicam) Escolha:
Consultdrio,
Consultorio de
enfermagem,
Hospital, Lares,
Domicilio do
paciente, No contato
telefénico, No
Laboratdrio onde
realizou exames, Na
Farmécia onde aviou
0 receituario, No RX
onde realizou
exames, outros.

Teve conhecimento
de que outro
paciente fosse
afetado por este
erro? SIM/NAO

consequéncia.
Resposta livre

O que pode ter
contribuido para este
erro? Por favor
considere quaisquer
circunstancias
especiais. Texto livre

O que poderia ter
prevenido o erro?
Por favor considere
0 que deve mudar
para evitar
repeticdes. Texto
livre

Onde aconteceu o
erro? (escolha todas
as opcoes que se
aplicam):
Consultorio;
Consultério de
enfermagem;
Hospital; Na
Farmacia ;
Domicilio do
paciente; No
Laboratério ; No
contato telefonico;
No salade RX;
Outros, Quais?

Teve conhecimento
de que outro
paciente tenha
sofrido este tipo de
erro?
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14

15

16

YES/NO

If yes, how
would you rate
the seriousness
of this harm?

How often
does this error
occur in your
practice? First
time, Seldom
1-2 per year,
Sometimes 3—
11 per year,
Frequently
>1/month.
Check a box: 4
choices

Other
comments?

este errg?
SIM/NAO

Se sim, como
classificaria a
gravidade deste
erro?

Com que
frequéncia
ocorre este erro
na sua
actividade?
Escolha: 1.a
vez; Raramente
(1 a 2 vezes por
ano); vezes (3 a
11 vezes por
ano);
Frequentemente
(mais de 1 vez
por més);

Outros
comentarios?

Se sim, como
classificaria a
gravidade deste
erro?

Com que frequéncia
ocorre este erro na

sua préatica? Escolha:

Primeira vez;
Raramente (1 a 2
Vezes por ano);
vezes (3 a 11 vezes
por ano);
Frequentemente
(mais de 1 vez por
més);

Outros
comentarios?

SIM/NAO

Se sim, como
classificaria a
gravidade deste
dano? Dano minimo
(com recuperacdo de
até um més); Dano
moderado
(recuperacdo entre
um més e um ano);
Dano Permanente;
Obito; N3o tenho
como classificar;

Com que frequéncia
ocorre este erro na
sua pratica? Escolha:
Primeira vez;
Raramente (1 a 2
vezes por ano); As
vezes (3 a 11 vezes
por ano);
Frequentemente
(mais de 1 vez por
més);

Outros comentarios?

Na questdo 1 do questionario optou-se por substituir a palavra “problem”, por

“incidente”, que sdo eventos ou circunstancias que poderiam resultar, ou resultaram, em
dano desnecessario ao paciente, em consonancia com a taxonomia utilizada pelo
OMS™,

Nas questdes 2, 8 e 14 foi adaptada uma escala ao questionario brasileiro para

versdo original e portuguesa.

ano de idade. Foi inserida a alternativa de idade em meses.

facilitar o entendimento da pergunta e a compilacdo dos resultados, que ndo havia na

Na questdo 3, o termo “patient age” na versdo original ndo diferenciava 0 menor de 1

A questdo 5 a frase “Is the patient a member of a group designated an ethnic

minority by your country?” foi inicialmente suprimida pelos autores, mas mantida de
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forma modificada, buscando identificar os grupos de maior vulnerabilidade social.
Ayres!! descreve a vulnerabilidade social relacionado com possibilidades ou com a falta
desta, de individuos acessarem recursos oriundos de politicas publicas.

A questdo 6, quanto ao termo ‘“chronic health problem”, os especialistas
sugeriram traduzir como “doenca cronica™.

Na questéo 7, os especialistas identificaram a necessidade de esclarecer melhor o
que se entende por “complex health problem”, através da introdugdo de um adendo.

Na questdo 8 os especialistas acrescentaram 0s tipos de incidente para dar
coeréncia com a questao 1.

Os especialistas sugeriram ajustes de linguagem nas questdes 9 e 13, por
entenderem que n&o estavam formuladas com linguagem clara.

A questdo 12, na resposta a pergunta “Where did the error happen? ” foi
acrescentada a opcao “Outros, Quais?”.

Os textos das questdes 4, 10, 11, 15 e 16 ndo sofreram modificacdes apds a
apreciacéo do painel.

No pré-teste ndo houve sugestdes de mudanca. Entretanto o tempo para
preenchimento do questionario foi considerado um fator de dificuldade.

A versdo brasileira do questiondrio PCISME esté apresentada na tabela 2.

Tabela 2. Questionario PCISME adaptado para a realidade brasileira.

Profissional n° Incidente Relatado n°
Questdes Alternativas de respostas
O incidente esta relacionado com um pacienteem .. <
1. . Sim ou Nao
particular?
e Na&o conheco
e Conheco, mas ndo é meu
paciente
2. Sesim, até que ponto conhece o paciente? e Conheco pouco (é a 1° vez do
paciente na consulta)
e Conheco bem (é meu
paciente)
3 Idade do paciente (em anos). Texto livre

Para criangas menores de 1 ano, usar meses
4.  Sexo do paciente Masculino ou Feminino
O paciente pertence a um grupo com

5.  vulnerabilidade social? ?mtOl:_Nao
Se SIM, Qual? exto livre
Sim ou Nao

6. O paciente tem um problema de doenca cronica?
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

O paciente tem um problema de satude complexo?
(condicao de dificil manejo clinico, presenca de
comorbidades, dependéncia de alcool e/ou drogas,
distarbios neurolégico ou psiquiatrico)

O que aconteceu? Por favor, considere o que,
quem esteve envolvido:

Quem? (ndo colocar nomes, apenas a
categoria profissional: médico, enfermeiro,
técnico de laboratdrio, recepcionista, e etc.)

Qual foi o resultado? Identifique as
consequéncias reais e potenciais, ou algum outro
tipo consequéncia.

O que pode ter contribuido para este erro? Por
favor, considere quaisquer circunstancias
especiais.

O que poderia ter prevenido o erro? Por favor,
considere o que deve mudar para evitar repeticao
desse tipo de erro.

Onde aconteceu o erro? (escolha todas as
op¢Oes que se aplicam)

Teve conhecimento de que outro paciente tenha
sofrido este tipo de erro?

Se sim, como classificaria a gravidade deste
dano?

Com que frequéncia ocorre este erro na sua
pratica?

Sim ou Nao

Houve um incidente, mas
ndo chegou a atingir o
paciente

Houve um incidente, que
atingiu o paciente, mas nao
causou dano ao paciente
Houve um incidente, que
atingiu o paciente e causou
um dano ao paciente

Texto livre

Texto livre

Texto livre

Consultério

Hospital/ Servigos de
Urgéncia

Na Farmacia

No Laboratorio

No RX onde realizou
exames

Consultério de Enfermagem
Domicilio do paciente

No contato telefénico
Atendimento Administrativo
Outros locais:

Sim ou Nao

Dano minimo (com
recuperacgdo de até um més)
Dano moderado
(recuperacdo entre um més e
um ano)

Dano Permanente

Obito

Né&o tenho como classificar
Primeira vez

Raramente (1 a 2 vezes por
ano)

As vezes (3 a 11 vezes por
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ano)
e Frequentemente (mais de 1
Vez por més)
16. Outros comentarios? Texto livre

Podem-se considerar como limitacdes desse trabalho: i) os questionarios foram
aplicados anteriomente em paises desenvolvidos e com diferentes arranjos nos sistemas
de saude; ii) a dificuldade de comparacéo dos resultados da adaptacdo, considerando a
variacdo de abordagem na APS, as diferencas culturais e a pouca difusdo do conceito de
seguranca do paciente entres os profisionais de sadde no Brasil; iii) pouca familiaridade
do profissionais de saude em participar em projetos de pesquisa; iv) 0 pouco tempo
disponivel dos profissionais de salde, que via de regra trabalnam em mais de um

servico de salde; v) a metodologia utilizada ndo envolveu a retrotraducao.
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Concluséao

A érea de pesquisa sobre a seguranca do paciente é relativamente recente e
existem questdes importantes sobre a validade dos métodos empregados na mensuragdo
de incidentes na APS*2,

O processo de traducdo e adaptacdo do questionario PCISME, cumpriu o papel
de contribuir com instrumentos especificos para mensuragao de incidentes em APS. A
aplicacdo desses instrumentos contribui para chamar atencdo para o problema da
ocorréncia de danos que estd ocorrendo em pacientes na APS. Os resultados da
aplicacdo do questionario adaptado & realidade brasileira podem produzir informacgdes
especificas sobre este campo do conhecimento, de modo a fortalecer iniciativas
nacionais para a melhoria da seguranca do paciente, como o Programa Nacional de

Seguranca do Paciente!®,
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Resumo

Neste estudo procurou-se avaliar a ocorréncia de incidentes no cuidado a saude ao
paciente na atencdo primaria brasileira. Quinze profissionais de saude que trabalham em
unidades da estratégia da salde da familia aceitaram registrar de forma anénima e
confidencial, incidentes ocorridos com 0s pacientes durante cinco meses, através de um
questionario PCISME adaptado para o contexto brasileiro. A taxa de incidéncia
envolvendo todos os incidentes foi de 1,11 % (125/11.233). A taxa de incidentes que
ndo atingiram os pacientes foi de 0,11% (13/11233). A taxa de incidéncia de incidentes
que atingiram o0s pacientes, mas nao causaram dano foi de 0,09% (10/11.233). A taxa de
incidéncia de incidentes que atingiram os pacientes e causaram evento adverso foi de
0,91% (102/11.233). Foram identificados oito tipos de erros e 0s erros administrativos
foram os mais frequentes. A comunicagédo foi citada como sendo o fator contribuinte
mais comum para ocorréncia de incidente na APS (53%). Os achados desse estudo vém
demonstrar que os incidentes também ocorrem na APS, entretanto deve-se considerar

gue as pesquisas neste campo ainda sdo incipientes.

Palavras chaves: Avaliacdo em Saude; Eventos Adversos; Seguranca do Paciente;

Atencdo Priméria a Saude;
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Abstract

This study sought to evaluate the occurrence of incidents in health care to patients in
Brazilian primary care. Fifteen health professionals working in the family health
strategy units accepted register anonymously and confidentially incidents with patients
for five months, through a questionnaire PCISME adapted to the Brazilian context. The
incidence of all incidents involving rate was 1.11% (125 / 11,233). The rate of incidents
that did not reach the patients was 0.11% (13/11233). The incidence rate of incidents
affecting patients, but caused no damage was 0.09% (10 / 11,233). The incidence rate of
incidents affecting patients and caused adverse event was 0.90% (102 / 11,233). Eight
kinds of mistakes and administrative errors were the most frequent were identified. The
communication was cited as the most common contributing factor for the occurrence of
incident in the APS (53%). The findings of this study have demonstrated that the
incidents also occur in APS, however one must consider that research in this field are

still incipient.

Keywords: Health Evaluation; Adverse events; Patient Safety; Primary Health Care;
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Introducéo

Muitos profissionais e instituicdes de salde que julgavam prestar cuidado em
salde com qualidade conheceram, mais recentemente, os riscos de incidentes que os
pacientes estdo expostos. As pesquisas realizadas em varios paises vém revelando uma
alta frequéncia de danos relacionados ao cuidado, alertando formuladores de politicas,
gestores, profissionais de satde e os pacientes’. Um nimero significativo de estratégias
voltadas para melhorar a qualidade do cuidado a saude e consequentemente atenuar 0s
riscos dos cuidados de saide vém sendo propostos®. O atributo da qualidade do cuidado
a saude - seguranca do paciente - tem sido reconhecido como um dos componentes mais
importante para a melhoria da qualidade em satde?.

3 do Instituto de Medicina dos Estados Unidos da

O relatério “Errar ¢ Humano
América de 1999, baseado em pesquisas de revisdo retrospectiva em prontuarios de
hospitais de Nova York, Colorado e Utah, demonstrou a magnitude do problema e
estimulou esforgos de melhoria no campo da seguranca do paciente. Os estudos que se
seguiram priorizaram o olhar no cuidado hospitalar, deixando uma lacuna no
conhecimento sobre a natureza, a frequéncia dos incidentes e a reducdo de dano aos
pacientes na Atencao Priméaria & Sadde (APS)*.

H& um esforco internacional para que sejam realizadas mais pesquisas sobre a
seguranca do paciente na APS. Uma revisdo sistematica® demonstrou que mesmo que os
estudos ainda sejam incipientes, alguns métodos tém sido mais utilizados para medir os
danos e compreender suas causas, e entre eles a analise dos incidentes em sistemas de
notificagdes. Os tipos de incidentes mais encontrados na APS, nesses estudos sdo
associados & medicacdo e ao diagndstico e os fatores contribuintes, mais relevantes, de
incidentes sdo as falhas de comunicacéo entre os membros da equipe de salde.

Nos ultimos anos, no Brasil, com a implantacdo da Estratégia Saude da Familia
(ESF), houve uma ampliacdo do acesso aos servigos, aumentando o numero de
pacientes atendidos na APS®. A ESF responde por uma parcela expressiva pela-raioria
dos cuidados ofertados pelo Sistema Unico e Sadde (SUS)°. Este modelo procura adotar
praticas de uma atencdo mais integradora, multiprofissional e humanizada, onde a
comunicacéo entre os cuidadores é fator essencial.

Em busca da melhoria continua da qualidade no Brasil, o Ministério da Saude
desenvolveu modelos de avaliagdo da qualidade da assisténcia prestada pela ESF. Em
2005, foi criado o instrumento “Avaliacdo para Melhoria da Qualidade da Estratégia
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Sadde da Familia> (AMQ)® e em 2011, o “Programa Nacional de Melhoria do Acesso e
da Qualidade da Atencdo Bésica” (PMAQ)’. Através do PMAQ’ foi realizado uma
avaliagdo nacional sobre as condi¢bes de atendimento, nas unidades de ESF. Nessa
avaliacdo ficou demonstrado que a qualidade do servico ofertado foi classificada como
regular em cerca de 44% das unidades. As avaliacbes apontaram que 62% dos
profissionais de salde ndo utilizavam os protocolos recomendados para a avaliagdo
clinica inicial e apenas 38% dos profissionais de satde que trabalhavam nas unidades
informaram utilizar protocolos clinicos em situacdes de urgéncia.

Embora a pesquisa em seguranca do paciente na APS ainda seja incipiente,
existem varios métodos disponiveis na literatura internacional para avaliar os incidentes
relacionados ao cuidado em saide na APS. Numa recente revisdo sistemética® da
literatura ndo foram encontrados estudos sobre o tema no contexto brasileiro,
demonstrando uma lacuna no conhecimento sobre a realidade brasileira

Algumas questdes sdo motivos para uma reflexdo: i) os incidentes de seguranca
ou EA ocorrem em decorréncia dos cuidados de saide no &mbito da APS no Brasil,
como ocorre em outros paises? ii) os tipos de incidentes de seguranca e os fatores
contribuintes mais frequentes na APS na realidade brasileira se assemelham aos que
acontecem em outros contextos?

Esse estudo buscou respostas sobre a ocorréncia de incidentes no paciente, 0s
tipos, a gravidade dos incidentes na APS, e seus fatores contribuintes no contexto

brasileiro.

Material e Métodos

i) Desenho do estudo

Foi realizado um estudo observacional, descritivo, prospectivo, em treze
unidades de saude da familia, em uma area urbana de municipios da baixada litoranea
do estado do Rio de Janeiro, sendo obtida, previamente uma autorizagdo do gestor
municipal para convidar os profissionais que trabalham nessas unidades para responder

a um questionario sobre incidentes relacionados ao cuidado.

i) Contexto e participantes
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Foram convidados vinte profissionais que trabalham nas secretarias municipais
da baixada litoranea, selecionados por conveniéncia. Esses profissionais, dez médicos e
dez enfermeiros registram o atendimento no Sistema de Informagdo a Atengdo Bésica
(SIAB)™, tém uma carga horaria de trabalho semanal minima de vinte horas semanais
nessas unidades. Os participantes informaram o sexo, a idade, a formac&o profissional,
o tempo de formado, o tipo de especializagéo e o tempo de atuacdo na ESF.

A cada participante foi solicitado registrar, de forma andnima e confidencial, no
minimo, dez incidentes detectados durante o seu horéario de trabalho no periodo de cinco
meses, de 01 de outubro de 2013 a 28 de fevereiro de 2014. Os participantes tiveram a
opcao de responder de forma eletronica ou em papel. Para garantir o anonimato dos
profissionais, os questionarios foram identificados com siglas de cada profissdo, sendo
“M” para médicos e “E” para enfermeiros e ganharam nimeros de 1 a 125, a medida
que foram preenchidos e devolvidos.

Durante o contato inicial, foram explicadas aos profissionais participantes as
terminologias utilizadas no questionario. Foram entregues uma lista com descri¢Ges de
exemplos de possiveis incidentes e um tutorial para preenchimento do questionario.

Dos vinte profissionais convidados a participar do estudo, trés médicos se
recusaram a participar e dois enfermeiros ndo enviaram o questionario em tempo habil,
mesmo apds um segundo contato. Dos 17 profissionais que aceitaram participar do
estudo, 15 (88%) profissionais, sete médicos e oito enfermeiros - retornaram 0s
questionarios devidamente preenchidos. Entre os profissionais participantes, 12 (80%)
eram do sexo feminino e trés (20%) do sexo masculino. As idades dos profissionais
variaram, sendo o0 mais jovem, um enfermeiro com 24 anos e o mais velho, um médico
com 72 anos.

Iii) Instrumento de coleta de dados

Entre os varios métodos descritos na literatura® para avaliar a seguranca do
paciente na APS, optou-se, nesse estudo, pela aplicacdo de um questionario para
profissionais de salde, baseado no estudo australiano Primary Care International Study
of Medical Errors (PCISME)®. Trata-se de um questionario para avaliar se houve algum
incidente durante o cuidado, e, se houver, busca-se caracterizd-lo, conhecer a sua
gravidade e os fatores que contribuiram para sua ocorréncia.

Esse questionario foi escolhido pelo carater pioneiro, por ser de livre
disponibilidade por via eletrdnica, sem énus e por ter sido ja replicado em varios paises,

inclusive traduzido para o portugués em um estudo realizado em Portugal*.
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O questionario do PCISME foi traduzido e adaptado para o contexto brasileiro
através de um painel com especialistas, empregando o método Delphi modificado™.
Esse estudo seguiu as etapas de execucdo do estudo australiano, adotando as diretrizes
disponibilizadas, tendo como principal adequacéo ao contexto brasileiro, a incluséo de
enfermeiros como respondentes do questionario e ndo apenas médicos, como no
desenho australiano devido as caracteristicas de organizacdo da APS.

Esse questionario é composto por dezesseis questdes abertas e fechadas, para
que médicos e enfermeiros registrem os incidentes ocorridos nos pacientes das unidades
de saude da familia, com garantias do anonimato, onde cada questionario € utilizado

para notificar um Unico incidente.

iv) Variaveis e analise dos dados

As respostas dos questionarios foram organizadas de forma que se permitisse
conhecer as razfes de incidentes; as razOes de incidentes que ndo atingiram oS
pacientes; as razdes de incidentes que atingiram os pacientes e ndo causaram o dano e as
razdes de incidentes que atingiram os pacientes e que causaram dano. Para calcular as
frequéncias dos incidentes o numerador foi composto pela soma dos incidentes
relatados pelos participantes, e o denominador pela soma das consultas realizadas pelos
participantes durante o periodo, informacdes, essas, colhidas no SIAB*. O resultado
dessa fracdo foi multiplicado por cem.

Nesse estudo foram utilizadas as definicdes utilizadas nos estudos sobre
seguranca do paciente da Classificacdo Internacional de Seguranca do Paciente (ICPS —
sigla em inglés) da Organizagdo Mundial de Saide (OMS)*. No ICPS considera-se um
incidente, um evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou em dano
desnecessario ao paciente, advindos de atos ndo intencionais ou intencionais. O
incidente pode atingir ou ndo o paciente. Quando atinge pode ou ndo causar um dano.
Quando néo causa dano é chamado de incidente sem dano e quando causa o dano €
chamado de EA. O erro é definido como a redugdo, a um minimo aceitavel, do risco de
dano desnecessario associado ao cuidado de saude™®.

Uma tabela foi criada para descrever: os tipos de incidentes, os seus fatores
contribuintes as consequéncias destes aos pacientes e a gravidade dos danos. Os fatores
contribuintes foram classificados, de acordo com as defini¢es encontradas nos estudos
de seguranca em APS® e agrupados como: falhas na comunicacdo com paciente; falhas
na comunicagdo interprofissional; falhas na gestdo; falhas no cuidado; e falhas na
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comunicacdo na rede de atencdo. Foi calculada a proporcdo dos fatores contribuintes
classificados e da gravidade do dano entre os incidentes registrados nos questionarios.

Para classificar a gravidade do dano, foi utilizada uma escala: dano minimo
(com recuperacdo de até um més), dano moderado (recuperacdo entre um més e um
ano), dano permanente, 6bito. Havia a opco: “n&o tenho como classificar o dano™®.

Muitas vezes os profissionais de salude e os médicos em particular, julgam a
existéncia de um erro ou de um dano de acordo com a consequéncia destes para 0
paciente. Em funcéo disso um especialista em seguranca do paciente redefiniu os tipos
de incidentes atribuidos pelos participantes de acordo com a definicéo do ICPS™3;

Os erros que contribuiram para os incidentes foram classificados da mesma
forma como nos estudos que utilizaram o PCISME®!® em outros paises: erros no
atendimento administrativo; erros na investigacdo de exames; erros com tratamento;
erros de comunicagao; erros de pagamento; erros na gestdo de recursos humanos; erros
na execucdo de uma tarefa clinica; erros de diagndstico. De acordo com o PCISME?®,
erros no atendimento administrativo indicam: erros no preenchimento do pronturio ou
incompleto; erro no agendamento de consultas; erro no fluxo do paciente na rede de
atencdo; erro de logistica, gerando falta de insumos e medicamentos; erro na
manutencdo de um ambiente fisico seguro; dificuldades de acesso ao especialista; troca
de nomes de medicamentos, incorreta interpretacdo das receitas na farmacia,
profissional nega atendimento ao paciente. A proporcao de cada erro foi calculada em

relacdo ao total de erros.

v) Consideragdes Eticas

Um consentimento informado de cada participante foi obtido, garantido o
anonimato dos sujeitos na divulgacdo dos resultados, a liberdade para retirada do
consentimento a qualquer momento e a informacéo quanto ao destino das informagdes
produzidas.

Esse estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Escola Nacional
de Saude Publica Sergio Arouca da Fundagdo Oswaldo Cruz, sob o parecer n® 303.649,
em 14/06/2013.
Resultado

Foram registrados 125 incidentes em 11.233 consultas*? realizadas pelos
participantes no periodo do estudo. A razdo de incidentes foi de 1,11% (1C95%: 0,93-
1,32). Como no questionario foi verificado que cada incidente correspondeu a um erro,
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pode-se considerar que a razdo de erros foi também de 1,11%. A razdo de incidentes
que néo atingiram os pacientes foi de 0,11% (13/11233; 1C95%: 0,06-0,20). A razéo de
incidentes que atingiram os pacientes, mas nao causaram dano foi de 0,09% (10/11.233;
IC95%: 0,04-0,16). A razdo de incidentes que atingiram 0s pacientes e causaram dano
(EA) foi de 0,91% (102/11.233; 1C95%: 0,74-1,10).

Dos 131 questionérios que retornaram ao pesquisador, seis (4,6%) ndo foram
aceitos porque os campos “idade”, “sexo dos pacientes” e “resultado do incidente” nao
estavam preenchidos e o contato com o profissional para completar, ndo foi possivel em
funcdo do anonimato. Para analise final foram recebidos 125 questionarios validos, cada
questionario representa um incidente.

A tabela 1 apresenta as caracteristicas gerais dos 125 pacientes de acordo com o
tipo de incidente ocorrido.

Tabela 1. Caracteristicas gerais dos 125 pacientes, segundo o tipo de

incidente ocorrido

Incidente Atingiu o Evento
que néo paciente, mas Adverso
atingiu o n&o causou (EA) TOTAL
Caracteristicas  Categorias paciente dano N (%) N (%)
N (%) N (%)
Sexo Masculino 10 (17,5) 11 (19,3) 36 (63,2) 57 (45,6)
Feminino 11 (16,2) 26(38,2)  31(456) 68 (54,4)
Faixaetaria  Até 9 anos 1(10,0) 4 (40,0) 5 (50,0) 10 (8,0)
10-19 anos 1(12,5) 2 (25,0) 5 (62,5) 8 (6,4)
20-59 anos 15 (23,4) 21(32,8)  28(438) 64 (51,2
60 anos ou mais 4(9,3) 10 (23,3) 29 (67,4) 43 (34,4)
Presencade  Sim 13 (15,5) 21(25,0) 50(595) 84 (67,2)
doencas Nao 8 (19,5) 16(39,0) 17 (415) 41 (32.8)
cronicas
Vulnerabilida Sim 5 (8,6) 17 (29,3) 36 (62,1) 58(46,4)
de social Néo 16 (23,9) 20 (29,9) 31(46,3) 67 (53,6)
TOTAL 21 (16,8) 37(29,6)  67(53,6) 125(100,0)

Os pacientes que sofreram os incidentes registrados eram, em sua maioria,
adultos (n=64, 51%), do sexo feminino (n= 68, 54%). A maioria dos pacientes
apresentava doencas cronicas (n= 84; 67%) e maioria tinha um problema de saude
complexo® (n=50, 59%), descrito como condicao de dificil manejo clinico™, que vao

desde a presenca de comorbidades, até a dependéncia de &lcool e/ou drogas, passando
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por disturbios neuroldgicos ou psiquiatricos. Mesmo que ndo se tenha solicitado
descrever o problema de salde complexo do paciente, os participantes fizeram
referéncias aos problemas de satde mental de oito pacientes.

Quase a metade dos pacientes (n= 59, 47%) estava exposta a alguma forma de
vulnerabilidade social™. Entre eles, 24 (40,7%) tinham baixa renda, 23 (40,0%) eram
analfabetos ou tinham baixa escolaridade, 16 (27,1%) estavam envolvidos com alcool e
drogas, (22,0%) tinham precérias condicbes de moradias, 10 (16,9%) estavam
desempregados, 10 (16,9%) tinham varios filhos e 29 (49,1%) tinham outras condicdes
ndo especificadas. Em relacdo ao tipo de incidente, o mais frequente foi o EA (53,6%),
seguido pelo incidente que atingiu o paciente, mas ndo causou dano (29,6%).

A tabela 2 descreve os tipos de incidentes, as suas consequéncias para o

paciente, os fatores contribuintes e a gravidade do dano.

Tabela 2: Tipos de incidentes, as suas consequéncias para o paciente, os fatores
contribuintes e a gravidade do dano

.T'PO et Gravidade Consequéncia Fatores contribuintes
incidente
EA Dano minimo AIergla a Pré-disposicao al_erge~n|ca. Falha.na anamnese.
medicamentos (Falha na comunicagdo com paciente)
EA Dano minimo Diabetes Falta de remédio na farmécia. (Falhas na gestéo)
descompensada
- Esquizofrenia Falta de remédio e de receituério apropriado.
EA Dano minimo ~
descompensada (Falhas na gestéao)
L Gestante com Demora na entrega do exame. Laboratério longe
EA Dano minimo T . . x
complicacéo clinica da moradia do paciente. (Falhas na gestdo)
O idoso nédo conseguiu explicar ao médico o
problema. Morar sozinho, pouca escolaridade, sem
EA Dano minimo  Desnutrigao grave apoio da familia. Profissional com pouco tempo
para realizar consulta. (Falha na comunicagéo com
paciente)
Complicacdes de N&o compreendeu o uso correto da medicacéo,
EA Dano minimo  HAS, necessitou de usou em dose errada, ndo sabe ler. (Falha na
internacéo comunicagdo com paciente)
Medicamento ndo fez  Falta de um bom acompanhamento clinico do
EA Dano minimo  efeito desejado em paciente. Falha na capacitagdo do profissional.
tratamento de HAS (Falhas no cuidado)
EA Dano minimo Idoso com hipotensdo Interagdo medicamentosa /dosagem errada do
e desidratado medicamento. (Falhas no cuidado)
EA Dano minimo  Hiperglicemia Falta de medicacdo. (Falhas na gestao)
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EA

EA

EA

EA

EA

EA

EA

EA

EA

EA

EA

EA

EA

EA

EA

Dano minimo

Dano minimo

Dano minimo

Dano minimo

Dano minimo

Dano minimo

Dano minimo

Dano minimo

Dano minimo

Dano
moderado

Dano
moderado

Dano
moderado

Dano
moderado

Dano
moderado

Dano
moderado

Internado por
hipoglicemia

Cefaleia intensa

Cardiopata deixou de
tomar medicacdo

Paciente com cefaleia
intensa, sem
diagnostico

Complicacéo do
guadro clinico

Febre, dores locais e
edemas
Complicacdo do
quadro alérgico
respiratério

Complicagdes
ginecoldgicas

HAS + obesidade
descompensada

Complicagdo de
HAS. Em tratamento
de Lupus

Crise mental

Piora de locomocéo
por artrose de joelho

Complicacdes na
terapia hematol6gica

Internado porque
trocou os remédios

Hipoglicemia

Quando paciente fica sozinho ndo toma medicacéo
e nem se alimenta. Falha no apoio da familia e do
cuidador. (Falhas na comunicacéao
interprofissional)

O Unico especialista do municipio ndo fechou
diagndstico do paciente, ndo fez exame fisico
adequado e desconsiderou o encaminhamento da
ESF. Agenda cheia, excesso de autoconfianca;
cansaco. (Falhas no cuidado)

Falta de recurso financeiro para comprar
remédios. (Falhas na gestao)

N&o acesso a neurologista e exames complexos.
Paciente com problema social grave e stress,
necessita de acolhimento na unidade e acesso a
especialidades. (Falha ha comunicacdo na rede de
atencdo)

Paciente se negou ir a consulta da enfermagem,
por desconfianca no atendimento da enfermagem.
(Falha na comunicacdo com paciente)

Dose aplicada errada de vacina, por erro do
auxiliar de enfermagem. (Falhas no cuidado)

Paciente ndo tomou remédio. Falta de
medicamento farmécia. (Falhas na gestdo)

Falha no diagndstico paciente, pelo Unico
especialista no municipio, que nao fez exame
fisico e desconsiderou exame da ESF. Agenda
cheia, excesso de autoconfianca, cansago. (Falhas
no cuidado)

Falha no acesso ao especialista. Falha de
comunicagdo entre a equipe multidisciplinar.
(Falha na comunicacdo na rede de atengéo)

Paciente deixou de tomar medicacao por
dificuldades financeiras. Falha no Acesso a
medicacdo na farméacia municipal. (Falhas na
gestdo)

Evasdo do tratamento. Falha na comunicacdo entre
os profissionais ESF, da salide mental e do
hospital. (Falha na comunicacdo com paciente)

Profissional do servigo de fisioterapia no
domicilio negou atendimento. (Falhas no cuidado)

Troca da bolsa de sangue. (Falhas no cuidado)

Paciente tomou medicacdo de forma e quantidade
errada. Falha no apoio da familia e na
comunicagdo do profissional. (Falha na
comunicagdo com paciente)

Dosagem excessiva da medicacdo foi prescrita.
Foi internado. (Falhas no cuidado)
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EA

EA

EA

EA

EA

EA

EA

EA

EA

EA

EA

EA

EA

EA

EA

EA

Dano
moderado

Dano
moderado

Dano
moderado

Dano
moderado

Dano
moderado

Dano
moderado

Dano
moderado

Dano
moderado

Dano
moderado

Dano
moderado

Dano
moderado

Dano
moderado

Dano
moderado

Dano

moderado

Dano
moderado

Dano
moderado

Diagnéstico incorreto
de Lupus

Diarreia

Diarreia e febre

Paralisia facial por
alergia a dipirona.
Internada

Taquicardia

Paciente entrou em
surto, sem assisténcia

Abscesso na perna

HAS descompensada
e hiperglicemia

Alteracdo da glicemia

Paciente com
convulsdo ndo
conseguiu consulta
com neurologista

Paciente desidratado,
desnutrido

Glicemia alterada

Reacéo alérgica a
medicamentos

Hipotensdo

Piora do quadro
clinico por demora
para diagnéstico de
cancer

Idoso com HAS nédo
toma medicamento,

Exames analisados incorretamente. Erro do
laboratdrio, motivando solicitacdo de novo exame.
(Falhas no cuidado)

Remédio com validade vencida. A farméacia ndo
ter observado data de validade. (Falhas no
cuidado)

Técnico de enfermagem néo prestou atengdo na
data da ultima vacina da crianca e aplicou em data
errada. Falha no Treinamento e comprometimento
dos funcionarios. (Falhas no cuidado)

Médico ndo fez anamnese do paciente, prescreveu
medicamento que paciente ndo podia tomar.
(Falha na comunicagéo com paciente)

Paciente tomou medicamento fora da data de
validade. Falta de farmacéutico nas unidades de
ESF. (Falhas na gestao)

Médico da saide mental em férias e ninguém
atendeu o paciente. Descaso profissional. (Falhas
no cuidado)

Erro na aplicacdo de técnica da vacina. Falta de
experiéncia e ma formacao profissional. (Falhas
no cuidado)

Falta de medicamento na farmacia. Paciente ndo
tomou medicacao. (Falhas na gestao)

Paciente tomou medicacéo errada. Consultas
rapidas sem anamnese do paciente. Falha no
acompanhamento domiciliar dos ACS. (Falha na
comunicagdo com paciente)

N&o marcacdo da consulta com especialista e
exames. Falha na organizacéo de redes de atencéo.
(Falha na comunicacéo na rede de atengdo)

N&o conseguiu internacdo. Familia sem
informacdo e baixa escolaridade. (Falha na
comunicagéo na rede de atencéao)

Paciente ndo segue as orienta¢des da equipe. Falha
no acompanhamento da equipe ESF. (Falha na
comunicagdo com paciente)

Falha na Interacdo entre enfermagem e paciente.
(Falha na comunicagdo com paciente)

Excesso de medicagdo por conduta clinica errada,
por ndo escutar o paciente. Consultas rapidas.
(Falha na comunicagdo com paciente)

Demora nos exames e falta de especialista para
atender o paciente. (Falha na comunicacdo na rede
de atencdo)

Né&o pega remédio na farmacia devido
desagregacdo familiar. A familia deixa idoso
sozinho no domicilio. (Falhas na comunicacéo
interprofissional)
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EA

EA

EA

EA

EA

EA

EA

EA

EA

EA

EA

EA

EA

EA

EA*

EA

EA

EA

Dano
moderado

Dano
moderado

Dano
moderado

Dano
moderado

Dano
moderado

Dano
Permanente

Dano
Permanente

Dano
Permanente

Dano
Permanente

Dano
Permanente

Dano
Permanente

Dano
Permanente

Dano
Permanente

Dano
Permanente

Dano
Permanente*

Dano
permanente

Dano
Permanente

Dano
Permanente

Dores locais e
edemas, febre

Dor toréacica

Taquicardia

Desidratagdo em
idoso

Agravamento do
quadro renal crénico

Depressdo com
tendéncia ao suicidio

Amputacédo do
Membro Inferior

HAS + obesidade
descompensada

Diabético
descompensado que
resultou em lesdo no
pé

Atrofia dos Membros
Inferiores

AVC

Doenca cronica
descompensada

AVC. Em tratamento
de HAS

Complicacdes do
AVC

Lesdo cerebral na
crianga com
sofrimento fetal

Amputacdo de
membro inferior

Paciente teve perna
amputada

Hepatopatia

Efeito indesejado na vacina. Falha na orientacéo
ao paciente. (Falhas no cuidado)

Demora no atendimento da UPA (emergéncia).
(Falha na comunicacédo na rede de atencéo)

Troca de medicamento. Falha na dispensagdo e
problemas com letra do médico. Falta de
prontuario eletroénico. (Falhas na comunicagédo
interprofissional)

Falha na visita domiciliar. Falha na avaliacdo da
enfermagem. (Falhas no cuidado)

Demora em marcar consulta de 3 e 4 meses com
um Unico médico especialista. (Falha na
comunicagdo na rede de atencao)

Paciente se recusa a tratamento. Nao ha apoio de
equipe de saude mental. (Falha na comunicacéo
com paciente)

Falta de cuidados-higiene pessoal, ndo fazia dieta
ndo tomava medicagdo prescrita. Falta de apoio
familiar. (Falha na comunicacdo com paciente)

Dificuldade de acesso ao especialista. Falha na
comunicagdo intra equipe. (Falhas na
comunicagdo interprofissional)

Falta de ades&o do paciente ao tratamento. Falta
de monitoramento ao individuo por parte da
equipe ESF. (Falha na comunica¢do com paciente)

Diagndstico incorreto/falta de acesso a
fisioterapia. (Falhas no cuidado)

N&o seguiu as orientacdes médicas. Falha em
informar o paciente e familiares sobre gravidade
do caso. (Falha na comunicagdo com paciente)

Falta de monitoramento ao individuo por parte da
equipe ESF. (Falha na comunicagcdo com paciente)

Dificuldade de acesso ao especialista
(cardiologista). (Falha na comunicacdo na rede de
atencéo)

Falta de servico de fisioterapia e do
acompanhamento da ESF. (Falhas na gest&o)

Falta de pré-natal adequado e local para
atendimento adequado do paciente. (Falhas no
cuidado)

Atraso no agendamento dos exames. Negligencia
para agendar os exames e marcar consulta médica.
(Falhas no cuidado)

Especialista ndo detectou obstrucdo arterial.
Lentiddo em agendar exame de alta complexidade.
(Falhas no cuidado)

Especialista ndo fechou diagnostico. Apatia do
especialista, falta de realizacdo de exames: biopsia
hepaética. (Falhas no cuidado)
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EA

EA

EA

EA

EA

EA

EA

EA

EA

EA

EA

EA

EA

EA

EA

EA

EA

Dano
Permanente

Dano
Permanente

Dano
Permanente

Dano
Permanente

Dano
Permanente

Dano
Permanente

Dano
Permanente

Dano
Permanente

Dano
Permanente

Dano
Permanente

Dano
Permanente

Dano
Permanente

Dano
Permanente

Dano
Permanente

Dano
Permanente

Dano
Permanente

Dano
Permanente

AVC

Evolucéo rapida do
cancer antes de
chegar ao especialista

Complicagdo do pé
diabético

Complicacdo por
interacdo
medicamentosa

Idoso com ferimento
na face, vermelhiddo
e edemas

Hepatopatia em
etilista

Atrofia de membros
inferiores em etilista

Piora de Alzheimer
em idoso

Transtorno
psiquiatrico

AVC. HAS grave.
Etilista

IAM. HA em uso
irregular da
medicacéo

Piora clinica. Etilista,
se nega a tomar
medicac&o e receber
visita dos ACS

Anorexia, depresséo,
desidratacdo

Ruptura dos tenddes
do biceps

Amputacéo de pé
devido a diabetes
Distlrbio neuro

psiquiatrico devido
ao uso de alcool

Piora do quadro
clinico

N&o realizou exames complexos, devido a falta de
documentacdo. Servigo social ndo atuante. Falha
no programa de humanizacéo. (Falhas no cuidado)

Demora no atendimento do especialista, demora
resultado da biopsia. (Falha na comunicacéo na
rede de atencéo)

Erro e demora no atendimento. Falta de técnica no
curativo e local adequado para realizacdo. (Falhas
no cuidado)

Falta de ética e conhecimento técnico,
irresponsabilidade. (Falhas no cuidado)

Agressao familiar. Falha no envolvimento da
equipe ESF com servico social. (Falhas na
comunicacdo interprofissional)

Falha no acompanhamento da equipe ESF para
reducéo do consumo de alcool. (Falha na
comunicagdo com paciente)

Falha no acompanhamento da equipe ESF para
reducdo do consumo de alcool prolongado, e ndo
tomar medicagdo. (Falha na comunicacdo com
paciente)

Né&o usa a medicacdo corretamente. Falha no
acompanhamento da equipe ESF e de apoio
familiar. (Falha na comunicacdo com paciente)

Falta de medicacédo por incapacidade de dispensar
medicacdo controlada. (Falhas na gestao)

Comportamento agressivo do paciente e uso
irregular da medicagdo. Falha no apoio familiar.
(Falha na comunicagdo com paciente)

Falta de conscientizacdo do paciente sobre seu
estado de saude. (Falha na comunicagdo com
paciente)

Dependéncia do alcool faz paciente ndo aceitar
tratamento. (Falha na comunicacdo com paciente)

N&o acesso ao servico de psiquiatria e psicologia.
(Falha na comunicacdo na rede de atengéo)

Erro de diagnostico do ortopedista que ndo
marcou cirurgia. (Falhas no cuidado)

Curativo e tratamento errado da enfermagem e
médicos. (Falhas no cuidado)

Né&o tratamento para o alcoolismo. (Falhas na
comunicagdo interprofissional)

Paciente teve que refazer o exame preventivo por
ndo recebido resultado. Falha na organizacéo do
laboratorio e da ESF. (Falhas no cuidado)
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EA

EA

EA

EA

EA

EA

EA*

EA

EA

EA

EA

EA

EA

Incidente
sem
dano

Incidente
sem
dano

Dano
Permanente

Dano
Permanente

Obito

Obito

Obito

Obito

Obito*

Obito

Obito
Obito
Néao

classificavel

Nao
classificavel

Néao
classificavel

Nao
classificavel

Néao
classificavel

Evolucédo da
obesidade para grau
3, HAS
descompensada

Atrofia MMI|I

Complicacdes
cardiovasculares

Complicagéo de dor
toracica

Diabetes
descompensada

Hiperglicemia

Parto prematuro
devido infeccédo
urinaria e HAS. Bebe
foi a 6bito

HAS, necessitando de
marca-passo foi mal
avaliado por
especialista e faleceu

Insuficiéncia
Respiratoria Aguda.
DPOC
Complicagdes
respiratérias em
idoso

Depressao

Evolucédo da
obesidade para grau
3, HAS
descompensada

Cancer colo Utero,
mesmo realizando
exame anual

Gestante com diabete
gestacional, teve
parto pré-maturo

Paciente teve que
refazer os exames
laboratoriais

Dificuldade de acesso ao especialista e
desinformacdo sobre alimentacdo adequada. Falta
de monitoramento ao individuo por parte da
equipe ESF. (Falhas na comunicagdo
interprofissional)

Falta de acesso a fisioterapia. (Falha na
comunicagdo na rede de atengéo)

Demora no atendimento da UPA (emergéncia).
(Falha na comunicacédo na rede de atencéo)

Hospital negou atendimento. Falha na
comunicagdo entre a ESF e o Hospital. (Falha na
comunicagdo na rede de atengéo)

Falha no acompanhamento do paciente pela ESF.
(Falha na comunicacdo com paciente)

Falha na comunicacdo entre os profissionais ESF e
hospital. (Falha na comunicacdo na rede de
atencdo)

Né&o foi encaminhada ao pré-natal de risco, sendo
atendido pela enfermagem. Falha na comunicagdo
da equipe e ndo atencdo ao protocolo de risco.
(Falhas na comunicagéo interprofissional)

Avaliacdo clinica do cardiologista e exames
inadequados. (Falhas no cuidado)

Paciente ndo aceitava tratamento da equipe ESF,
morava sozinho. (Falha na comunicagdo com
paciente)

Demora no atendimento da UPA (emergéncia).
(Falha na comunicacdo na rede de atengdo)

Paciente se recusa tratamento. N&o ha apoio de
equipe de satde mental. (Falha na comunicacéo
com paciente)

Dificuldade de acesso ao especialista.
Desinformacéo sobre alimentacdo saudavel. Falta
de monitoramento ao individuo por parte da
equipe ESF. (Falha na comunicacdo na rede de
atencéo)

Laborat6rio ndo capacitado para realizar exame
citopatoldgico. Falha na fiscaliza¢do da qualidade
dos laboratérios. (Falhas na gestao)

Dificuldade de acesso ao especialista. (Falha na
comunicagdo na rede de atencao)

Ma coleta do material. Falha na capacitagéo de
Técnico de laboratério. (Falhas no cuidado)
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EA

EA

Incidente
sem
dano

EA

Incidente
sem
dano

Incidente
sem
dano

Incidente
sem
dano

Incidente
sem
dano

EA

Incidente
nao
atingiu o
paciente
Incidente
néo
atingiu o
paciente

Incidente
sem
dano

EA

Incidente
néo
atingiu o
paciente

Néo
classificavel

Néo
classificavel

Néo
classificavel

Néao
classificavel

Néo
classificavel

Néao
classificavel

Néao
classificavel

Néo
classificavel

Néao
classificavel

Néo
classificavel

Nao
classificavel

Néao
classificavel

Néao
classificavel

Néao
classificavel

Doenca cronica
descompensada

Insuficiéncia
respiratoria em
paciente com HIV

Paciente com dor
intensa de cabeca,
n&do conseguiu fazer
TC de cranio

Surto por problema
mental

Paciente ndo tomou
medicacao prescrita

Prontudrio do
paciente sumiu.
Dificuldade de
realizar diagnéstico

Troca de prontuario

Prontuério do
paciente sumiu.
Dificuldade para
prescrever medicacdo

Paciente sem o
diagnostico, mesmo
sendo atendido por
especialistas

Prontuério errado

Paciente nao foi a
consulta de
puericultura

Paciente ndo foi
encaminhado ao
especialista e ficou
sem tratamento

Edema e dor na perna
direita em crianca

Nome da crianga ndo
constava na lista para
consulta. M&e perdeu
dia de trabalho

Paciente deixou de vir a consulta agendada. Falha
no acompanhamento da enfermagem e do ACS.
(Falha na comunicagéo com paciente)

Hospital negou atendimento. Falha na
comunicagdo entre ESF e hospital. (Falha na
comunicagdo na rede de atencéao)

Recepcéo esqueceu de agendar e quando agendou
0 exame ndo havia transporte para levar paciente.
(Falhas no cuidado)

N&o tomou medicagéo controlada. Falha no acesso
ao especialista e no fluxo para servicos de
referéncia. (Falha na comunicag8o na rede de
atencdo)

Paciente ndo sabe ler e ndo consegue discernir
gual medicamento tomar. Falha no apoio e
comunicagdo do ACS. (Falha na comunicagao
com paciente)

Prontuério arquivado em local incorreto. Falta de
recepcionistas em quantidade suficiente e
treinados. (Falhas no cuidado)

Foi prescrito medicamento errado ao paciente.
Falta de prontuério eletronico, profissionais
treinados na recepcéo. (Falhas no cuidado)

Prontudrio arquivado errado. Falha no treinamento
dos profissionais da recepgéo. (Falhas no cuidado)

Falta de interesse profissional. Falta de
comunicagdo entre os profissionais. Falha em
preencher a ficha de referéncia e contra referéncia.
(Falhas no cuidado)

Falha em ndo conferir o nome do paciente no
prontudrio. Falha da recepgdo. (Falhas no cuidado)

Na&o foi a consulta agendada - falta de atencéo da
mée. Alta carga de trabalho dos ACS. (Falha na
comunicagdo com paciente)

Né&o responsabilizacdo do profissional por ndo ter
encaminhado o paciente ao especialista. (Falhas
no cuidado)

Erro no local de aplicacdo da vacina. Falta de
experiéncia e ma formacao profissional. (Falhas
no cuidado)

Sobrecarga de trabalho, auséncia de profissionais
na recepcdo, falta de atencéo e de capacitacéo.
(Falhas no cuidado)
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Incidente
n&o
atingiu o
paciente

Incidente
sem
dano

Incidente
sem
lesdo

Incidente
sem
dano

Incidente
nao
atingiu o
paciente

Incidente
sem
lesdo

Incidente
sem
lesdo

EA

EA

Incidente
sem
lesdo

Incidente
sem
lesdo

Incidente
nao
atingiu o
paciente

Incidente
nao
atingiu o
paciente

Néao
classificavel

Néo
classificavel

Néo
classificavel

Néao
classificavel

Néo
classificavel

Néao
classificavel

Néao
classificavel
Néo
classificavel
Néo
classificavel
Néao
classificavel
Nao
classificavel

Néo
classificavel

Néao
classificavel

Nome do paciente
n&o constava na lista
para consulta. Perdeu
dia de trabalho

Diagndstico errado
de diabetes

Paciente teve que
retornar a unidade,
porque a amostra de
sangue foi
insuficiente

Gestante retornou do
hospital sem
atendimento
adequado, e entrou
trabalho de parto na
ESF

Troca de prontudrio,
devido nomes iguais

Paciente com dor
abdominal e
sangramento, ndo
conseguiu agendar
ultrassonografia

Paciente com HAS,
ndo conseguiu
consulta com
cardiologista

Complicagdo em
paciente neuropata

Piora do quadro de
amigdalite

Paciente ndo tomou a
medicacado por
vontade prépria

Paciente ficou sem
tomar medicamento

Paciente chegou na
hora agendada, mas
médico ja tinha ido
embora

Gestante chegou apds
horario da consulta,
médico havia ido
embora

Espera longa para atendimento e paciente ndo
conseguiu ser atendido. (Falhas na gestao)

Erro no exame de sangue. Nao foi realizada
avaliacdo clinica. Pouco envolvimento do
profissional. Laboratérios de baixa qualidade.
(Falhas no cuidado)

Técnico do laboratério ndo colheu sangue
suficiente. Desqualificagdo profissional. (Falhas
no cuidado)

Falta de leito. Falta de preparo profissional.
Humanizago. (Falha na comunicacéo na rede de
atencdo)

Preenchimento inadequado de fichas cadastrais.
Falha de capacitacéo dos profissionais da
recepgdo. Falta de prontuério eletrnico. (Falhas
no cuidado)

Falha de referéncia e contra referéncia. (Falha na
comunicagdo na rede de atencao)

Mas condicdes financeiras do paciente. Falha no
agendamento da consulta no SUS. (Falha na
comunicagdo na rede de atencao)

Medicacdo administrada errada na paciente.
(Falhas no cuidado)

Fez tratamento apenas caseiro com chas. Falha ao
acesso aos servicos de pediatria ou ESF. (Falhas
na comunicacao interprofissional)

Falta de informacéo e baixa escolaridade. Falha do
apoio familiar. (Falha na comunicacdo com
paciente)

Falta de remédio na farméacia. (Falhas na gestéo)

Estava chovendo ficou sem transporte. Falha no
cumprimento do horério de 40h do médico.
(Falhas no cuidado)

Morar distante da unidade. (Falhas na gest&o)
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Incidente

30 Nio Troca de Falta de atencéo da dispensacao e letra do médico
L R medicamento incompreensivel. Falta de prontuério eletronico.
atingiuo  classificavel . . Lo .
; prescrito na receita (Falhas na comunicacéo interprofissional)
paciente
Incidente x ]
~ < Falta de atencéo na entrega do medicamento e
nao Nao e .
o o Troca de exames letra do médico incompreensivel. (Falhas na
atingiuo classificavel . e
: comunicagdo interprofissional)
paciente
Incidente . N . . I
~ x Paciente ndo marcou  Excesso de burocracia. Servigo social ndo atuante.
nao Néo e .
L e s exames por falta de Falha na responsabilizagdo pelo paciente. (Falhas
atingiuo  classificavel .
: documentos no cuidado)
paciente
Incidente - x x ] 7 x
30 Nio Paciente ndo N&o conseguiu entrar na fila da regulagdo. Falha
S o conseguiu marcar na referéncia e contra referéncia. (Falha na
atingiuo  classificavel L .
: exames comunicagdo na rede de atencéo)
paciente
Incidente . x . x -
o NEo Idoso se negou a Desinformacéo. Falha na orientagéo especifica aos
L o tomar vacina da idosos/ comunicagdo. (Falha na comunicagcdo com
atingiuo classificavel . .
: influenza paciente)
paciente
Incidente x Paciente recebeu L .
Né&o Falta do prontuério informatizado. (Falhas no
sem o exame de outro .
~ classificavel . cuidado)
lesdo paciente.
Paciente foi
Incidente Nio informado ACS ndo entendeu o que a enfermagem solicitou e
sem e corretamente pelo passou informacdo errada. Falha na capacitacéo.
~ classificavel L _
leséo ACS sobre (Falhas na comunicagéo interprofissional)
planejamento familiar
Incidente
n&o Né&o Paciente nao foi Falta de energia na ESF por ndo ter gerador de
atingiu o  classificivel  atendido no servico energia na unidade. (Falhas na gestao)
paciente

* O incidente aconteceu com o filho e ndo com a mée.

Em relacdo a gravidade do dano, entre os pacientes que sofreram EA, 32 (26%)
tiveram dano permanente, 27 (21%) apresentaram dano moderado e 18 (15%) sofreram
um dano minimo. Todos os 6bitos (8) foram classificados como EA, sendo que destes
50% (4) ocorreu pela falha na comunicacgdo na rede de atencdo, 25% (2) pela falha na
comunicacdo com paciente, 12,5% (1) pela falha na comunicacao inter-profissional e
12,5% (1) pela falha no cuidado. Em 32% (40) dos incidentes ndo foi possivel
classificar a gravidade, incidindo em 42 % (17) de falhas no cuidado, 20% (8) de falhas
na comunicagdo na rede de atencdo, 15% (6) de falha na comunicagdo com paciente,
13% (5) de falhas na gestéo, e 10% (4) de falhas na comunicacao inter-profissional.

Os fatores que contribuiram com os incidentes foram: falhas no cuidado (n=44,

34%), falhas na gestdo (n=16,13%) e falhas na comunicacdo (n=65, 53%). Essas ultimas
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eram classificadas em falhas de comunicacdo com paciente (n=30, 24%), na rede de
atencdo (n=23, 19%) e na comunicacao inter-profissional (n=12, 10%).

Os dados obtidos através dos questionarios permitiram classificar os erros nas
tipologias utilizadas nos estudos australiano e portugués (tabela 3). Os erros com
pagamento de prestadores de servico, ndo se aplicaram ao contexto do estudo brasileiro.
Essa foi a maneira utilizada para comparar os resultados encontrados no estudo
brasileiro com os dos demais paises que utilizaram o questionario PCISME (tabela 3). O
erro no atendimento administrativo (26%) foi o erro mais frequente no estudo brasileiro,

seguido por erros de comunicacao (22%).

Tabela 3. Proporgdo de tipos de erros que contribuiram com os incidentes

encontrados nos estudos brasileiro, portugués e australiano

Estudo Estudo Estudo
Erros Brasileiro  Portugués’®  Australiano®
N(%0) N(%0) N(%0)
Erros no atendimento
o ) 32 (26%) 19 (48%) 26 (20%)
administrativo
Erros na investigacdo de exames 7 (5%) 10 (25%) 17 (13%)
Erros com tratamento 24 (19%) 2 (5%) 38 (29%)
Erros de comunicagéo 27 (22%) 6 (15%) 20 (15%)
Erros de pagamento 0 (0%) 0 (0%) 1 (1%)
Erros na gestao de recursos
3 (2%) 1 (2%) 2 (1%)
humanos
Erros na execucdo de uma tarefa
» 17 (14%) 0 (0%) 7 (5%)
clinica
Erros de diagndstico 15 (12%) 2 (5%) 21 (16%)
Total 125 (100%) 40 (100%) 132 (100%)

Fonte: Tabela baseada em Siqueira'® e Mackeram®.

O médico foi o profissional que esteve envolvido no erro com o paciente com
mais frequéncia, como nos estudos portugués'® e australiano® - 30% (38), seguido pelos
profissionais da enfermagem — 13% (17), da farméacia — 12% (15) e os Agentes
Comunitarios de Saude — 5% (6). Em 17% (22) dos relatos, o proprio paciente foi

apontado como sendo diretamente responsavel pelo erro.
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A maior proporcdo dos erros ocorreu no consultério médico (25%), dado que

também foi observado em outros paises. Em segundo lugar, esteve o hospital (15%), o

que também foi observado no estudo australiano (Tabela 4).

Tabela 4. Local de ocorréncia dos erros encontrados nos estudos brasileiro,

portugués e australiano

Local Estudo Estudo Portugal®™ Estudo
brasileiro (%) (%) PCISME?® (%)

Consultério Médico 25 62 64
Hospital 15 7 12
Domicilio do paciente 11 0 8
Farmacia 10 2 4
Recepcéo 9 10 0
Laboratdrio 8 5 6
Consultdrio de enfermagem 7 2 0
Ambulatorio de 4 0 0
especialidades

Sala imunizagéo 3 0 0
UPA 3 0 0
No contato telefénico 2 5 4
Sala de imagem 1 7 2
No transporte 1 0 0
Hemoterapia 1 0 0
Total 100% 100% 100%

Fonte: Tabela baseada em Siqueira’ e Mackeram™.

Foi relatado por 80 (64%) participantes de que eles proprios ja tiveram

conhecimento da ocorréncia prévia do mesmo tipo de erro que registraram. Em

contraposicéo, 25 (20%) entrevistados afirmaram que raramente ocorre 0 mesmo tipo de

erro que o registrado em outros pacientes, e 20 (16%) disseram que frequentemente

ocorre 0 mesmo tipo de erro, que ocasionou o incidente relatado, em outros pacientes.
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Discussao

A razdo de incidentes foi de 1,11%, o que corresponde a mesma razao de erros.
No estudo Australiano*® com o mesmo desenho metodoldgico, a frequéncia de erros foi
de 0,24%. Nos outros estudos que utilizaram o questionario do PCISME ndo tiveram a
preocupacdo de calcular a frequéncia dos tipos de incidentes, muito provavelmente
porque a taxonomia proposta pela OMS seja muito recente®'%1¢

Embora a APS atenda pacientes com menor complexidade, 82% dos incidentes
ocasionaram ou causaram dano ao paciente e muitos deles com gravidade muito alta -

dano permanente (25%) ou 6bito (7%), diferente dos estudos internacionais”*®

» qué
apresentaram danos com pouca gravidade.

No estudo brasileiro, o local de ocorréncia do erro, teve ocorréncia maior no
consultério médico (25%), dado observado também nos outros paises, seguido pelo
hospital (15%). E importante considerar o impacto que um incidente na APS pode
provocar nos pacientes quando atendidos nos demais niveis assistenciais, onde o
indicador indireto da qualidade da atencdo priméaria, chamado de internacGes por
condicBes sensiveis & atencdo priméria (ICSAP)™ representa cerca de 20% das
internagBes no Sistema Unico de Sadde.

O maior numero de incidentes foi detectado em pacientes mais velhos — acima
de 40 anos (n= 57; 83% ), com doencas cronicas (n= 17; 68%), similar ao observado
nos estudos americano® e canadense?, onde a ocorréncia em pacientes mais velhos foi
81% e 92% e doencas cronicas 60% e 63%, respectivamente. Thomas® destaca em seu
estudo, que os pacientes com idade acima de 45 anos eram significativamente mais
propensos a ter um EA, em razdo do aumento da prevaléncia de doengas crbnicas, com
comorbidades associadas, por consequéncia da transicao epidemiolégica e demografica.
Num estudo® em hospitais brasileiros a faixa etaria acima de 60 anos também foi a que
sofreu mais EA.

O quadro de vulnerabilidade social constitui permanente preocupacao no Brasil
e neste estudo quase metade dos pacientes que sofreram incidentes eram vulneraveis. Os
pacientes vulneraveis, em geral, tem baixa aderéncia ao tratamento e pouca autonomia
para participar da prevencdo de incidentes™®. Em 17% (22) dos relatos, o proprio

paciente foi apontado como sendo diretamente responsavel pelo erro, ou por ndo
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aderéncia ao tratamento proposto ou por ndo entendimento da gravidade do seu quadro
de saude.

Os dados obtidos através dos questionarios permitiram identificar oito tipos de
erros enquadrados nas tipologias internacionalmente utilizadas. Usando a tipologia
quando comparados os resultados verificam-se muitas semelhancas entre os estudos
brasileiros, portugués e australiano, com prevaléncia do registro em erros
administrativos.

A classificacdo mais genérica de erros e de fatores contribuintes pode ocultar
informacBes importantes. Quando se observam os fatores contribuintes no estudo
brasileiro e no estudo portugués verificam-se situacdes relevantes. O artigo com o
estudo australiano ndo revela as causas dos erros.

No estudo brasileiro em 38 incidentes o principal fator contribuinte do incidente
foi estrutural, tais como a falta de medicamentos, de leitos de referéncia, ou de suporte
para 0 acompanhamento do doente mental. Esses fatores ndo foram encontrados no
estudo portugués. Outra situacdo especifica no estudo brasileiro foi a falta de
compromisso do profissional com o paciente, que foi descrito em nove casos.

A comunicacdo foi citada como o fator contribuinte mais comum para
ocorréncia de incidente na APS (53%). As falhas na comunicagdo inter profissional
contribuiram em 10% para a ocorréncia do incidente e os profissionais apresentaram
como dificuldades para o bom relacionamento da equipe, as diferencas de opinido, de
visdo profissional, de formacdo académica, de cultura de seguranca do paciente, de
comportamento, de escolaridade, de hierarquizacgéo profissional, e de responsabilizagédo
com o paciente. Essa dificuldade pode ser exemplificada no registro encontrado no

questionario 55, respondido por um enfermeiro:

“A falha da comunicagdo na equipe cria um retrabalho na unidade. Dificilmente alguém
chegara para assumir a falha diante do gestor, com receio de represalias. Provavelmente,
0 erro sera jogado de mao em mao e isso provocara arranhfes no relacionamento das
pessoas. O conflito torna-se quase que inevitavel.” (E 55)

No intuito de melhorar a comunicacdo entre os profissionais, deve-se promover
uma comunicacao aberta, onde os profissionais sintam-se livres para conversar sobre 0s
erros que podem afetar o paciente, e a0 mesmo tempo, a vontade para questionar 0s

profissionais hierarquicamente superiores sobre questdes relacionadas & seguranca do
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paciente, fortalecendo o trabalho em equipe, com capacidade compartilhada de
mudancas e motivago para agir em prol da seguranca®.

As falhas de comunicacdo entre o profissional e o paciente foram descritas em
24% dos registros. As dificuldades dos profissionais em estabelecer vinculos pessoais e
de ter escuta qualificada com os pacientes e 0 ndo compartilhamento de informacdes
foram relacionados com a baixa adeséo ao tratamento.

Um médico registrou sua preocupacdo com a comunica¢do com o paciente no

questionario 61:

“Nos que trabalhamos com saude da familia, sempre conversamos bastante com o0s
familiares, sempre levamos muito em conta o que o paciente diz. Mas tem profissional
gue nem pergunta 0 nome do paciente, ndo sabe a queixa que o0 paciente traz, e ai ainda
pergunta por que o paciente ndo fez os exames e nem tomou o remédio. Essa relacao
médico/paciente eu considero uma das maiores prote¢cdes de seguranca, a partir deste
didlogo, estabelece uma relagdo de confianca.” (M 61)

Em outras situacdes, mesmo tendo a preocupacdo de realizar uma boa relacéo
médico paciente, 0 médico que respondeu ao questionario 20 relatou dificuldades,
diante de um paciente:

“O paciente participa pouco do cuidado, mesmo eu falando, ele ndo se envolve com
seus problemas de salde e deixa de tomar a medicagdo, continua bebendo bebida

alcodlica e fumando” (M 20).

Essas falhas de comunicacdo ja tinham sido evidenciadas pelo PMAQ’: cerca de
41% dos pacientes entrevistados relataram dificuldades para tirar ddvidas com os
profissionais de saude, levando-os a ter que agendar outra consulta.

No processo de melhoria da comunicacdo entre o profissional e o paciente, a
abordagem centrada no paciente deve ser valorizada respeitando o paciente como um
elemento ativo no seu processo de cuidado, permitindo que este ajude a gerenciar o seu
cuidado, inclusive um possivel EA?. O profissional de salde deve transmitir ao
paciente uma informacdo adaptada ao individuo e a situacdo, considerando o grau de
escolaridade, as especificidades culturais e linguisticas, bem como o grau de

desenvolvimento cognitivo. A comunicagdo efetiva acarreta beneficios a relacdo
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profissional de salde-paciente, sendo um fator direto na adesdo ao tratamento®. A
informacdo aos pacientes deve ser clara e escrita sempre que possivel, encorajando e
capacitando-os a contribuir com a sua prépria seguranca e explicar-lhes a prescricao?’.
Em 19% dos registros foram descritas falhas de comunicacdo entre 0s servicos
de satde da rede de atencdo. O Ministério da Satide?® descreve a ESF como reguladora
do sistema de saude, buscando o acesso integral na rede de atencdo. Para a efetiva
comunicacdo na rede de atencdo se exige uma articulacdo entre os varios profissionais
que compde a equipe de salde e entre os distintos niveis de hierarquizacdo tecnoldgica
da assisténcia. Algumas estratégias viaveis sdo conhecidas como a implantacdo de
sistemas de referéncia e contrarreferéncia, sistemas informatizados de regulacdo de
consultas e exames, criar mecanismos para que o paciente trafegue na rede de salde na
l6gica de linha de cuidados, e o0 programa de humanizagdo®. Entretanto os problemas
de rede ficam evidenciados neste trecho descrito pelo médico que respondeu ao

questionario 56:

“O paciente fica meses esperando uma consulta do especialista, pois s6 tem um médico
mastologista na rede para atender a toda a demanda. A doenca evolui e nés do ESF nao

podemos fazer nada.” (M 56)

Entre os fatores contribuintes descritos como falhas na gestdo® (13%) que
comprometem a qualidade dos servigos prestados aos pacientes e descritos nos artigos
sobre seguranca na APS estdo: falta de insumos medico-cirurgicos e de medicamentos,
profissionais pressionados para serem mais produtivos em menos tempo, falhas em
prontuarios, falhas na recepcdo dos pacientes, planta fisica da unidade de saude
inadequada, descarte inadequado de residuos da unidade de saude, tarefas excessivas,
ndo acesso a computadores e internet.

Um enfermeiro descreve no questionario 26 a situacao de falha na gestao:

“Os gestores deveriam se preocupar em oferecer o minimo para trabalhar, estamos ha
semanas sem agua potavel aqui na unidade de [....]. Ndo podemos fechar as portas,
temos que atender 0s pacientes assim mesmo, € insalubre.” (E 26)

No relatério da avaliagdo nacional realizado pelo PMAQ’ estdo descritas
inimeras falhas na gestdo das unidades da APS. Apenas 30% das unidades avaliadas
pelo PMAQ tém um consultério ou mais com computador conectado a internet, e
apenas 18% dos profissionais de salde das unidades trabalham com registro eletrénico.
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Somente em 45,5% das unidades, os pacientes sdo informados sobre 0s servicos
disponiveis, em 62% das unidades o horario de funcionamento da unidade esta afixado,
e 0 acesso a escala dos profissionais com nomes e horérios de atendimento, encontra-se
disponivel em 37% das unidades.

Fatores contribuintes elencados como falhas no cuidado® (34%) foram descritos
como: falhas no tratamento medicamentoso (principalmente erro na prescri¢éo); falha
no diagndstico; demora na realizacdo do diagndstico; demora na obtencdo de
informacdes e interpretacdo dos achados laboratoriais; falhas em reconhecer a urgéncia
da doenca ou suas complicaces; déficit de conhecimento profissional. Os participantes
registraram nos questionarios varias solucdes para melhorar o cuidado: instituir
prontuario eletrbnico, contar com a presenca do farmacéutico clinico, educacgdo
permanente a equipe profissional, estimulo a cultura ndo punitiva, utilizar sistema de
apoio para as decisdes clinicas, implementar protocolos clinicos e envolver a equipe nas
estratégias de implementacdo de protocolos de préaticas seguras. O enfermeiro que
respondeu ao questionario 102 registrou:

“Quando os profissionais conversam e o trabalho ¢ integrado, discutindo os casos,
avaliando as situagdes-problemas € possivel evitar interpretacdes diagnoésticas erradas,
sem culpar o profissional e garantir um atendimento mais seguro ao paciente.” (E 102)

O sistema de notificacdo de incidentes é apontado tanto na literatura, quanto
pelas autoridades sanitarias®® como um mecanismo com capacidade de atuar para a
correcdo rapida dos incidentes detectados e deve ser introduzido como procedimento na
rotina dos profissionais, visando uma cultura mais segura. Entretanto nenhum

participante 0 mencionou como uma solucéo para o contexto brasileiro.
Consideracoes finais

O tema seguranca do paciente em APS vem crescendo de importancia nas
principais organizag0es internacionais de satde?, e em alguns paises desenvolvidos
como a Australia, Reino Unido, EUA, Portugal®. J4 no Brasil o tema ganhou mais
visibilidade, em funcéo do Programa Nacional de Seguranca do Paciente®*, lancado pelo

Ministério da Salude em 2013, que incluiu a APS como ldocus de desenvolvimento de
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acOes para a melhoria de seguranca do paciente. Entretanto deve-se considerar que as
pesquisas neste campo ainda sao incipientes.

Este estudo teve um carater inédito, pois foi um dos primeiros estudos a
investigar os incidentes que ocorrem no cuidado na APS brasileira, e seus resultados
apresentam relevantes contribuicdes.

A adaptacédo do questiondrio PCISME ao contexto brasileiro, cumpriu o papel de
contribuir com instrumentos especificos para mensuracdo de incidentes em APS,
chamando a atencéo para o problema da ocorréncia de danos que esta ocorrendo com
esses pacientes. O aprimoramento desse instrumento pode ajudar na medicdo da
frequéncia de incidentes e conhecer seus fatores contribuintes nos servicos de APS
brasileiros.

Os achados desse estudo mostram que os incidentes também ocorrem na APS
como vem apontando os estudos em paises em desenvolvimento. Embora tendo sido
realizado numa micro regido de saude no estado do Rio de Janeiro, ele pode ser
representativo de problemas que acontecem em outras regides brasileiras. O que
mostrou isso ser possivel foi a equivaléncia dos achados com evidéncias registradas na
literatura.

Recursos como o fortalecimento do trabalho em equipe com a presenca do
farmacéutico, o apoio da tecnologia da informacdo, a educacdo profissional e o
envolvimento do paciente, despontam como as solu¢fes importantes neste campo. Essas
solucdes ficaram evidentes, tanto na pesquisa de campo, como na literatura. A
sensibilizacdo de gestores e profissionais para pratica de seguranca do paciente na APS
encontra-se como um dos desafios a serem superados. As dificuldades com pacientes
vulneraveis sao desafios para o sistema. Busca-se envolver ativamente o paciente e seus
familiares no processo de cuidado lhes fornecendo informagdes sobre medidas de
seguranga, e principalmente dando-lhes voz*.

Segundo especialistas do projeto "Safer Primary Care"*

, um passo importante
para tornar os cuidados mais seguros é a criacdo de uma rede internacional de
informacgdes, tornando os mecanismos de seguranca para proteger os pacientes de APS
conhecidos e aplicaveis. Concomitantemente, faz-se necessario conhecer e entender
como as cascatas de erros levam ao incidente. Para tanto, a notificagdo de incidentes
precisa ser encorajada, para que esses sejam investigados e promovam um aprendizado
continuo no sentido de evitar incidentes no futuro. A criacdo de sistemas de notificacdo

de incidentes (SNI) é uma forma de reunir dados que contribuam para a melhoria
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significativa na seguranca e na qualidade do cuidado. Para que seja util, é desejavel que
0 SNI seja de facil uso, ter carater voluntario, ndo punitivo, com garantias do anonimato
profissional e que seja manejado por pessoa habilitada e principalmente seja um
mecanismo de “ida e volta™*,

O fortalecimento da cultura de seguranca entre os profissionais destaca-se como
um importante fator condicionador ao desenvolvimento institucional de estratégias para
melhoria da qualidade e reducéo de incidentes na APS.

O estudo apresentou algumas limitagdes: i) pode ter havido uma baixa
notificacdo dos incidentes, em funcdo do pouco conhecimento de alguns profissionais
sobre o tema abordado e do pouco tempo para responder 0s questionarios; ii) a razéo de
incidentes possa estar subestimada em consequéncia do carater voluntario da
notificacdo; iii) os resultados ndo podem ser considerados uma expressdo da seguranca
do paciente na APS, pois a amostra foi limitada e de conveniencia, em uma microregido
de uma das 27 unidades federativas do Brasil;

Em que pese a revisdo de um especialista em seguranca do paciente para
melhorar a precisdo dos tipos de incidentes, pode ter havido uma descri¢do errdnea, em
funcdo do julgamento do erro ou dano de acordo com a consequéncia deste para o
paciente e a verdadeira causa pode n&o ter sido informada, em fungédo do pouco tempo
dos participantes comprometendo a confiabilidade dos relatos®.

Novas pesquisas devem entrar na agenda da politica de saude brasileira, em

busca do cuidado mais seguro.
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4. CONSIDERACOES FINAIS

O tema da seguranca do paciente tornou-se uma questdo central nas agendas de
diversos paises do mundo, a partir do inicio do século XXI, mas ainda muito focalizada
no ambito hospitalar. Contudo, o presente trabalho identificou que as pesquisas que
investigam a seguranca do paciente no ambito da APS sdo cada vez mais presentes no
meio cientifico. Esse crescimento foi estimulado pela OMS, através do grupo — Safer
Primary Care Expert Working Group® criado, em fevereiro de 2012, para estudar os
riscos dos cuidados primarios, devido a praticas inseguras.

Para dar conta das questdes norteadora do estudo, este foi organizado em
formato de artigos que se articulam com a tematica.

A revisdo sistematica da literatura nacional e internacional, revelou a
importancia da seguranca do paciente na APS, mas apontouvaziossobre o
conhecimento, especialmente de paises em transicdo e em desenvolvimento. N&o foi
encontrado, nessa revisdo, nenhum estudo brasileiro relacionado a ocorréncia de EA na
APS.

Métodos de investigacdo empregados nas pesquisas de seguranca do paciente na
APS sdo multiplos e muitos se revelaram adequados e replicaveise é provavel que
alguns se tornem mais amplamente utilizados, propiciando um maior conhecimento
sobre a seguranca na APS.

O conhecimento adquirido através da pesquisa da producdo internacional sobre o
tema,permitiu escolher um método para pesquisar incidentes na APS no Brasil. A
escolha de um método prospectivo de avaliacdo através do olhar do profissional foi
realizada, em funcédo de varios fatores: i) a deficiéncia reconhecida dos dados do sistema
nacional brasileiro de notificacdo de incidentes afastou o uso de métodos que usam
esses bancos de dados; ii) o tempo de duracdo da tese ndo permitia um método que
pudesse avaliar a percepc¢édo dos pacientes; iii) 0 uso de prontuarios para pesquisa nao é
muito utilizado na APS; iv) o uso de um método de avaliar o incidente a partir da
percepcao dos profissionais ja tinha sido utilizado véarias pesquisas; v) o PCISME, tinha
um formulario com poucas questes.

O estudo australiano Primary Care International Study of Medical Errors
(PCISME) foi selecionado pelo seu carater pioneiro e por ter sido replicado em varios
paises. O processo de traducdo e adaptacdo do questiondrio para o contexto brasileiro
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foi executado por um painel com especialistas, empregando o método Delphi
modificado. Este é um processo trabalhoso e exigente que envolveu 5 etapas,
necessitando de longo tempo para execuc¢do, devido as “idas e vindas” do questionario.

A traducdo e adaptacdo do questionario PCISME, cumpriu também o papel de
contribuir com instrumentos especificos para mensuracdo de incidentes em APS. A
aplicacdo desses instrumentos contribui para chamar atencdo para o problema da
ocorréncia de danos que esta ocorrendo em pacientes na APS. O aprimoramento desse
instrumento somara possibilidades a melhoria da qualidade do cuidado de salde
prestado aos pacientes nas APS brasileira, podendo ser replicado em outros contextos.
O painel de especialistas e 0 estudo piloto ajudaram muito melhorar o instrumento.
Entretanto seu uso na pesquisa nos permite apontar que mais melhorias podem ser
obtidas. Desde questdes simples como mudar a ordem da pergunta no questionario,
como a questdaol3 —‘Teve conhecimento de que outro paciente tenha sofrido este tipo de
erro?’,- que poderia se enquadrar melhor no final do questionario, eaté embutir no
questionario termos que auxiliem o profissional caracterizar melhor o erro e/ou o
incidente.

O questionario foi Gtil para mostrar inameros problemas no cuidado na APS.

Embora tendo sido realizado numa micro regido de satde no estado do Rio de
Janeiro, ele pode ser representativo de problemas que acontecem em outras regides
brasileiras. O que mostra isso ser possivel foi a equivaléncia dos achados com
evidéncias registradas na literatura.O estudo foi inédito, pois foi um dos primeiros
estudos a investigar os incidentes que ocorrem no cuidado na APS brasileira, e seus
resultados apresentam relevantes contribuiges.

A metodologia do PCISME, aplicada ao contexto brasileiro, mostrou-se capaz
de identificar os incidentes relacionados ao cuidado em salde na APS. Foram
identificados oito tipos de erros e os erros administrativos foram os mais frequentes.

Nenhum estudo, verificado na revisdo sistematica, utilizou a taxonomia da
Organizacdo Mundial de Saude. Nesse estudo procurou-se avaliar ndo a frequéncia de
erros, mas também de incidentes. No terceiro artigo utilizou-se o termo taxa de
incidéncia de incidentes. Em funcdo do ineditismo do estudo esse termo necessitaria ser
melhor definido. Uma outra possibilidade seria chamar a frequéncia encontrada de
incidentes de raz&o de incidentes

A comunicagdo foi citada como o fator contribuinte mais comum para

ocorréncia de incidente na APS (53%). A comunicacdo tal qual definida na literatura é
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termo amplo, que abrange no Brasil, a comunicacao entre profissionais e destes com 0s
pacientes, até a referéncia e contra referéncia.

Recursos como o fortalecimento do trabalno em equipe com a presenca do
farmacéutico, o apoio da tecnologia da informacdo, a educagdo profissional e o
envolvimento do paciente, despontam como as solucdes importantes. Essas solugdes
ficaram evidentes, tanto na pesquisa de campo, como na literatura. A sensibilizacdo de
gestores e profissionais para pratica de seguranca do paciente na APS encontra-se como
um dos desafios a serem superados.

Segundo especialistas do projeto “Safer Primary Care"®

, um passo importante
para tornar os cuidados mais seguros é a criacdo de uma rede internacional de
informacgdes, tornando os mecanismos de seguranca para proteger os pacientes de APS
conhecidos e aplicaveis. Concomitantemente, faz-se necessario conhecer e entender
como as cascatas de erros levam ao incidente. Para tanto, a notificacdo de incidentes
precisa ser encorajada, para que esses sejam investigados e promovam um aprendizado
continuo no sentido de evitar incidentes no futuro. A criacdo de sistemas de notificacdo
de incidentes (SNI) é uma forma de reunir dados que contribuam para a melhoria
significativa na seguranca e na qualidade do cuidado. Para que seja util, é desejavel que
0 SNI seja de facil uso, ndo punitivo e que seja manejado por pessoa habilitada e

principalmente seja um mecanismo de “ida e volta”.

Alguns autores e organizagdes internacionais identificam alguns desafios para a
seguranca do paciente na APS que precisam ser superados:

e A implementacdo de politicas voltadas para seguranca do paciente na APS;

e A sensibilizacdo de gestores e profissionais para o tema;

e O incentivo a notificacdo de incidentes na APS com a utilizacdo de meios

eletronicos;

e A educacdo permanente dos profissionais para praticas mais seguras;

e O incentivo a producdo de pesquisas relacionadas ao tema na APS.

O fortalecimento da cultura de seguranca entre os profissionais destaca-se como um
importante fator condicionador ao desenvolvimento institucional de estratégias para
melhoria da qualidade e reducdo de incidentes na APS.

Esses aspectos foram verificados, nos diversos relatos que os profissionais fizeram

durante a pesquisa de campo.
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Anexo 1

Ministério da Saide
FIOCRUZ ‘ ®

Fundag¢éao Oswaldo Cruz
Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca

ESCOLA NACIONAL DE SAUDE PUBLICA
an g o . SERGIO AROUCA
Comité de Etica em Pesquisa ENSP

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

SEGURANCA DO PACIENTE NA ATENCAO PRIMARIA A SAUDE

Prezado participante,

Vocé estd sendo convidado(a) a participar da pesquisa SEGURANCA DO
PACIENTE NA ATENCAO PRIMARIA A SAUDE. Desenvolvida por Simone
Grativol Marchon (http://lattes.cnpg.br/ 6564830905025953), discente de Doutorado em
Saude Publica, na Nacional de Saude Publica Sergio Arouca da Fundacdo Oswaldo
Cruz (ENSP/FIOCRUZ), sob orientacdo do Professor Dr. Walter Vieira Mendes Junior
(http://lattes.cnpq.br /7776990482287479).

O objetivo central do estudo é Contribuir para a melhoria da qualidade do
cuidado na Atencdo Priméria a Saude (APS) no Brasil, adaptando metodologias para
avaliacdo da ocorréncia de incidentes devido ao cuidado em saude, no ambito da APS.

Nesta etapa da pesquisa sera composto um painel de especialistas para selecionar
e adaptar metodologia mais adequada para avaliar a ocorréncia de incidentes no
paciente devido ao cuidado em saude na APS no Brasil.

Para a operacionalizacdo de adaptacdo de instrumentos metodologicos para a
APS no Brasil, sera realizada um painel com especialistas, composta por profissionais
entremédicos de familia e pesquisadores da &rea de gestdo e de seguranca do
paciente.Os especialistas serdo selecionados dentre aqueles que desfrutam de
reconhecida competéncia na especialidade, com pratica profissional comprovada na area
de APS, com tempo de formacdo acima de 5 anos, e sendo do Estado do Rio de Janeiro.

Sua participacdo € voluntaria, isto é, ela ndo é obrigatéria e vocé tem plena
autonomia para decidir se quer ou ndo participar, bem como retirar sua participacéo a

qualquer momento. Vocé nao sera penalizado de nenhuma maneira caso decida nédo
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consentir sua participacdo, ou desistir da mesma. Contudo, ela é muito importante para
a execucdo da pesquisa. Sendo garantida a confidencialidadee a privacidade das
informacgdes por vocé prestadas.

A participacdo na reunido nao sera remunerada, mas 0s participantes receberdo
ajuda de custo para o translato e a alimentacdo. O tempo estimado de duracdo dos
trabalhos, com previsao de 4 horas, local (a ser definido na Ensp).

Informamos também que qualquer dado que possa identifica-lo sera omitido na
divulgacdo dos resultados da pesquisa e o material armazenado em local seguro.

A qualguer momento, durante a pesquisa, ou posteriormente, vocé podera
solicitar do pesquisador informacdes sobre sua participacdo e/ou sobre a pesquisa, o0 que
podera ser feito através dos meios de contato explicitados neste Termo.

A sua participacdo na pesquisa consistira em responder perguntas de um roteiro
de entrevista/questionario a pesquisadora do projeto. A entrevista somente serd gravada
se houver autorizacdo do entrevistado (a).

Os trabalhos seréo transcritos e armazenados, em arquivos digitais, mas somente
terdo acesso as mesmas a pesquisadora e sua orientadora.

Ao final da pesquisa, todo material serd mantido em arquivo, por pelo menos 5

anos, conforme Resolugédo 196/96 e orientacdes do CEP/ENSP.

Os resultados serdo divulgados em palestras dirigidas ao publico participante,

relatdrios individuais para os entrevistados, artigos cientificos e na dissertacdo/tese.

Rio de Janeiro, de de

Simone Grativol Marchon — (Inser¢do na) ENSP/FIOCRUZ
Simonemarchon@gmail.com

Telefones para contato: (22) 8819-6222 - (22) 26656227
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Endereco: Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca/ FIOCRUZ, Rua
Leopoldo Bulhdes, 1480 — Andar Térreo - Manguinhos - Rio de Janeiro — RJ - CEP:
21041-210

Declaro que entendi os objetivos e condi¢cbes de minha participacdo na pesquisa e

concordo em participar.

(Assinatura do sujeito da pesquisa)

Em caso de davida quanto a conducdo ética do estudo, entre em contato com o
Comité de Etica em Pesquisa da ENSP:

Tel e Fax - (0XX) 21- 25982863

E-Mail: cep@ensp.fiocruz.br

http://www.ensp.fiocruz.br/etica

OBS.:

Informo que este Termo é redigido em duas vias, sendo uma para o participante e outra
para o pesquisador e todas as paginas sera rubricada pelo sujeito e pelo pesquisador

responsavel.
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Anexo 2

Ministério da Saide
FIOCRUZ ‘ ®

Fundag¢éao Oswaldo Cruz
Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca

ESCOLA NACIONAL DE SAUDE PUBLICA
an g o . SERGIO AROUCA
Comité de Etica em Pesquisa ENSP

Carta de Apresentagdo

Pesquisa de Seguranca do Paciente na Atencdo Primaria

AJ/C: Ao Gestor Municipal de Araruama

A pesquisa na qual o municipio de Araruama esta sendo convidado a participar,
é parte integrante do projeto de pesquisa da tese de doutoramento em Salde Publica de
Simone Marchon, orientada pelo professor Walter Mendes, que foi aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Escola Nacional de Salde Publica Sérgio
Arouca da Fundacdo Oswaldo Cruz (ENSP/FIOCRUZ), sob o parecer n° 303.649, em
14/06/2013.

Prezado Sr(a), reitero o agradecimento pela autorizacdo da participacdo dos
profissionais de ESF em nosso projeto de Pesquisade Seguranca do Paciente na
Atencao Primaria que visa contribuir para a melhoria da qualidade do cuidado na
Atencdo Primaria a Satde (APS) no Brasil, adaptando metodologias para avaliacdo da
ocorréncia de incidentes devido ao cuidado em salde, no &mbito da APS.

Importante salientar que nos ultimos anos, instituicdes académicas e agéncias
internacionais de salde tém apontado a necessidade de desenvolver pesquisas que
contribuam com a melhoria da seguranca do paciente nos servicos de saude; com
reorientacdo das agendas de qualidade em satde em muitos paises. Em funcdo disso um
namero significativo de estratégias voltadas para melhorar a qualidade do cuidado a
salide e consequentemente atenuar os riscos inerentes aos cuidados de saude ofertados
vem sendo propostos.

Embora a maioria dos cuidados seja prestada no nivel da Atencdo Primaria a
Saude (APS),as pesquisas sobre a seguranca dos pacientes tém sido centradas em
hospitais. Os cuidados hospitalares sdao de maior complexidade e de mais facil

monitoramento sendo natural que esse ambiente seja 0 foco dessas investigacdes.
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A Organizacdo Mundial de Saude (OMS), em fevereiro de 2012, constituiu um
grupo de trabalho - Safer Primary Care Expert Working Group, para estudar as
questBes envolvidas com a seguranca na APS. O relatério da OMS sobre cuidados de
salde primarios — Agora Mais Que Nunca (2008), constatou que a forma de prestacdo
de cuidados na APS, ndo consegue mitigar os efeitos dos incidentes no sistema de saude
e é incapaz de garantir niveis de seguranca e higiene satisfatorios.

Véarios métodos tém sido adotados para avaliar erros e Eventos Adversos (EAS).
A revisdo sistematica de Makeham et al (2006) mostrou que osestudossobre seguranca
do pacientena APSainda estdo emsua infancia. Contudo essa revisdo mostrou que
existem diferencas sobre a EAs quando originados no hospital ou na APS. Enquanto
que nos hospitais a maioria dos EAs sdo associados a ciurgia e ao tratamento
medicamentoso, na APS os EAs mais frequentes estdo associados ao tratamento
medicamentoso e ao diagndstico. Existem diferencas também quanto as metodologias
utilizadas para medir os danos e compreender suas causas. A maioria dos estudos
hospitalares utiliza a revisdo retrospectiva de prontuérios e nos estudos sobre APS 0s
métodos mais utilizados sdo a andlise de incidentesoriundos de sistemas de notificacdo e
0s questionarios dirigidos aos profisionais. Nos hospitais, considerando apenas 0s
estudos de revisdo retrospectiva de prontuarios, a incidéncia média de EAs por 100
pacientes internados encontrada foi 9,2% e a propor¢cdo média de EAs evitaveis
(proporcdo de EAs evitavis entre todos os EAS) foi 43,5% (Makeham et al, 2006). Na
APS as estimativas deincidentes variaram muito, de0,004 a 240,0por 1.000consultas,e
as estimativas de erros evitaveis variaram de 45% a 76% dependendo do método
empregado na pesquisa (Makeham et al, 2006).

Para conhecer a magnitude e os fatores contribuintes dos incidentes em APS na
realidade brasileira foi selecionado o estudo Primary Care International Study of
Medical Errors (PCISME) realizado no ano de 2002. O estudo piloto PCISME, foi
escolhido pelo seu pioneirismo e versatilidade, aplicado em 6 paises: Australia, Canada,
Holanda, Nova Zelandia, Reino Unido e Estados Unidos, com adaptacGes em paises

como Portugal, Alemanhae Franca.

Pesquisa de campo
Para a adaptacao do instrumento usado no estudo PCISME, para a APS no Brasil
foi organizado um painel com especialistas, composto por 5 profissionais entre médicos

de familia e pesquisadores da &rea de gestdo e de segurancga do paciente, na qual validou
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0 instrumento de pesquisacom mudangas propostas para 0 contexto da APS dos
Municipios da Baixada Litoranea do Rio de Janeiro, em &reas urbanas e rurais.

O instrumento de coleta de dados utilizado no estudo PCISME é um
questionario com 16 questdes abertas e fechadas de auto relato de incidentes, adaptado
pelo painel de especialistas.

Os profissionais que responderdo ao questionario serdo selecionados por uma
amostra por conveniéncia de 40 profissionais, sendo 20 médicos e 20 enfermeiros da
Estratégia Saude da Familia (ESF), inscritos no SIAB, com carga horéaria de trabalho
semanal minima de 20h.Para participacdo do estudo os médicos das unidades da
Estratégia da saude da Familia (ESF).

A cada profissional participante serd solicitado a fazer um relato anénimo e
confidencial, de minimo 10 incidentes detectados durante o seu horario de trabalho, ao
periodo de 6 meses, entre os dias 01 de outubro e 01 de abril de 2014. Os profissionais
participantes do estudopoderdo responder de forma eletronica ou em papel, como
sesentirem mais confiantes no processo.

Assim, sempre que o profissional participante da pesquisa detectar um erro na
sua atividade diaria preencherd o questionario e o remetera a pesquisadora, via correio
eletrdnico, ou em questionario em papel, onde o profissional de ESF fard o
preenchimento do questionario em papel e depositara este em um envelope fornecido
pela pesquisadora, o lacrara e deixard na unidade ESF, aos cuidados da pesquisadora.
As respostas serdo guardadas em sigilo pela pesquisadora.

O profissional participante receberd uma visita do pesquisador, devidamente
identificado, portando um termo de autorizagdo do Gestor Municipal para a pesquisa em
campo, e deixando dados de contatos via email, telefone e endereco residencial.
Recebera uma carta com as informacgGes necessarias sobre a pesquisa, 1 c¢cd com o
questionario a ser aplicado, e 10 questionarios impressos com envelopes a serem
lacrados, se o pesquisador desejar fazer manual o preenchimento. Sera explicado que ao
responder as questBes significard o aceite da participagdo na pesquisa, devendo o
médico participante no momento presencial confirmar a com a assinatura do Termo de
Consentimento Livre Esclarecido, com anonimato, e garantias ndo punitivas ao
profissional participante.

Segue o contato da pesquisadora abaixo, para que qualquer divida vocé possa

entrar em contato, e também esta sendo disponibilizada uma cdpia do questionario:
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Simone Marchon

Endereco: Rua Senador Pompeu, n° 208, Parque Hotel, Araruama/RJ. Cep: 28970-000

Email: Simonemarchon@gmail.com

Telefones contatos: Residencial - (22) 2665 6227

Celular - (22) 8819 6222

QUESTIONARIO PCISME

Profissional n2

Incidente Relatado n°

1 O incidente esta relacionado com um paciente em particular?
SIM NAO
2 Se sim, até que ponto conhece o paciente?
bnheco

Conhego, mas ndo é meu paciente
Conheco pouco (é a 12 vez do paciente na consulta)

Conheco bem (é meu paciente)

3 Idade do paciente (em anos. Para criangas < 1 ano, usar meses)
4 Sexo do paciente
MASCULINO FEMININO
5 O paciente pertence a um grupo com vulnerabilidade social? (inumerar)
SIM NAO
Se SIM Qual?
6 O paciente tem um problema de doenga cronica?
SIM NAO
7 O paciente tem um problema de satide complexo? (condigio de dificil manejo clinico, presenca
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de comorbidades, dependéncia de alcool e/ou drogas, disttrbios neuroldgico ou psiquiatrico)

SIM NAO

O que aconteceu? Por favor, considere o que, quem esteve envolvido:

Houve um incidente, mas nao chegou a atingir o paciente

Houve um incidente, atingiu o paciente, mas ndo causou dano ao paciente

Houve um incidente, atingiu o paciente e causou um dano ao paciente

Quem? (néo colocar nomes, apenas a categoria profissional: médico, enfermeiro, técnico de laboratdrio,
recepcionista, e etc.)

9 Qual foi o resultado? Identifique as consequéncias reais e potenciais, ou algum
outro tipo consequéncia. Resposta livre

10 O que pode ter contribuido para este erro? Por favor, considere quaisquer
circunstancias especiais.Resposta livre

11 O que poderia ter prevenido o erro? Por favor, considere o que deve mudar para
evitar repeticao desse tipo de erro. Resposta livre

12 Onde é que aconteceu o erro? (escolha todas as opgdes que se aplicam)

Consultério Sala de enfermagem
Hospital Casa de apoio

Na Farmadcia Domicilio do paciente
No Laboratério No contato telefénico
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13

14

15

16

No RX onde realizou exames

Outros Qual?

Teve conhecimento de que outro paciente tenha sofrido este tipo de erro?

SIM NAO

Se sim, como classificaria a gravidade deste dano?

Nninimo (com recuperacao de até um més)

Dano moderado (recuperagdo entre um més e um ano)

Dano Permanente

Obito

Com

N3do tenho como classificar

ue frequéncia ocorre este erro na sua pratica?
Primeira vez

Raramente (1 a 2 vezes por ano)
As vezes (3 a 11 vezes por ano)

Frequentemente (mais de 1 vez por més)

Outros comentarios?
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Anexo 3

Ministério da Saide
FIOCRUZ ‘ ®

Fundag¢éao Oswaldo Cruz
Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca

ESCOLA NACIONAL DE SAUDE PUBLICA
an g o . SERGIO AROUCA
Comité de Etica em Pesquisa ENSP

Carta de Apresentagdo

Pesquisa de Seguranca do Paciente na Atencdo Primaria

AJC: Aos Profissionais Participantes da Pesquisa

A pesquisa na qual Sr(a) esta sendo convidado a participar é parte integrante do
projeto de pesquisa da tese de doutoramento em Salde Publica de Simone Marchon,
orientada pelo professor Walter Mendes, ja aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) da Escola Nacional de Saude Publica Sérgio Arouca da Fundacdo Oswaldo Cruz
(ENSP/FIOCRUZ), sob o parecer n® 303.649, em 14/06/2013.

Prezado Sr(a), reitero o agradecimento pela sua participacdo em nosso projeto de
Pesquisade Seguranca do Paciente na Atencdo Primaria que visa contribuir para a
melhoria da qualidade do cuidado na Atengdo Priméria a Saude (APS) no Brasil,
adaptando metodologias para avaliacdo da ocorréncia de incidentes devido ao cuidado
em saude, no ambito da APS.

Nos ultimos anos, instituicGes académicas e agéncias internacionais de salde
tém apontado a necessidade de desenvolver pesquisas que contribuam com a melhoria
da seguranca do paciente nos servicos de salde; com reorientacdo das agendas de
qualidade em saude em muitos paises. Em fungdo disso um ndmero significativo de
estratégias voltadas para melhorar a qualidade do cuidado a salde e consequentemente
atenuar os riscos inerentes aos cuidados de saude ofertados vem sendo propostos.

Embora a maioria dos cuidados seja prestada no nivel da Atencdo Primaria a
Saude (APS),as pesquisas sobre a seguranga dos pacientes tém sido centradas em
hospitais. Os cuidados hospitalares sdao de maior complexidade e de mais facil
monitoramento sendo natural que esse ambiente seja 0 foco dessas investigacdes.

A Organizacdo Mundial de Saude (OMS), em fevereiro de 2012, constituiu um

grupo de trabalho - Safer Primary Care Expert Working Group, para estudar as
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questdes envolvidas com a seguranca na APS. O relatério da OMS sobre cuidados de
salde primérios — Agora Mais Que Nunca (2008), constatou que a forma de prestacéo
de cuidados na APS, ndo consegue mitigar os efeitos dos incidentes no sistema de saude
e € incapaz de garantir niveis de seguranca e higiene satisfatorios.

Varios métodos tém sido adotados para avaliar erros e Eventos Adversos (EAS).
A revisdo sistemética de Makeham et al (2006) mostrou que osestudossobre seguranca
do pacientena APSainda estdo emsua infancia. Contudo essa revisdo mostrou que
existem diferencas sobre a EAs quando originados no hospital ou na APS. Enquanto
que nos hospitais a maioria dos EAs sdo associados a ciurgia e ao tratamento
medicamentoso, na APS os EAs mais frequentes estdo associados ao tratamento
medicamentoso e ao diagnostico. Existem diferengas também quanto as metodologias
utilizadas para medir os danos e compreender suas causas. A maioria dos estudos
hospitalares utiliza a revisdo retrospectiva de prontuarios e nos estudos sobre APS 0s
métodos mais utilizados sdo a analise de incidentesoriundos de sistemas de notificacdo e
0s questionarios dirigidos aos profisionais. Nos hospitais, considerando apenas 0s
estudos de revisdo retrospectiva de prontudrios, a incidéncia média de EAs por 100
pacientes internados encontrada foi 9,2% e a proporcdo média de EAs evitaveis
(proporcéo de EAs evitavis entre todos os EAS) foi 43,5% (Makeham et al, 2006). Na
APS as estimativas deincidentes variaram muito, de0,004 a 240,0por 1.000consultas,e
as estimativas de erros evitaveis variaram de 45% a 76% dependendo do método
empregado na pesquisa (Makeham et al, 2006).

Para conhecer a magnitude e os fatores contribuintes dos incidentes em APS na
realidade brasileira foi selecionado o estudo Primary Care International Study of
Medical Errors (PCISME) realizado no ano de 2002. O estudo piloto PCISME, foi
escolhido pelo seu pioneirismo e versatilidade, aplicado em 6 paises: Australia, Canada,
Holanda, Nova Zeléndia, Reino Unido e Estados Unidos, com adaptacfes em paises
como Portugal, Alemanhae Franga.

Pesquisa de campo

Para a adaptacdo do instrumento usado no estudo PCISME, para a APS no Brasil
foi organizado um painel com especialistas, composto por 5 profissionais entre médicos
de familia e pesquisadores da area de gestdo e de seguranca do paciente, na qual validou
0 instrumento de pesquisacom mudangas propostas para 0 contexto da APS dos
Municipios da Baixada Litoranea do Rio de Janeiro, em areas urbanas e rurais.
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O instrumento de coleta de dados utilizado no estudo PCISME é um
questionario com 16 questdes abertas e fechadas de auto relato de incidentes, adaptado
pelo painel de especialistas.

Os profissionais que responderdo ao questionario serdo selecionados por uma
amostra por conveniéncia de 40 profissionais, sendo 20 médicos e 20 enfermeiros da
Estratégia Saude da Familia (ESF), inscritos no SIAB, com carga horaria de trabalho
semanal minima de 20h.Para participacdo do estudo os médicos das unidades da
Estratégia da saude da Familia (ESF).

A cada profissional participante serd solicitado a fazer um relato anénimo e
confidencial, de minimo 10 incidentes detectados durante o seu horario de trabalho, ao
periodo de 6 meses, entre os dias 01 de outubro e 01 de abril de 2014. Os profissionais
participantes do estudopoderdo responder de forma eletronica ou em papel, como
sesentirem mais confiantes no processo.

Assim, sempre que o profissional participante da pesquisa detectar um erro na
sua atividade diaria preencherd o questionario e o remetera a pesquisadora, via correio
eletrébnico, ou em questionario em papel, onde o profissional de ESF fard o
preenchimento do questionario em papel e depositara este em um envelope fornecido
pela pesquisadora, o lacrard e deixara na unidade ESF, aos cuidados da pesquisadora.
As respostas serdo guardadas em sigilo pela pesquisadora.

O profissional participante receberd uma visita do pesquisador, devidamente
identificado, portando um termo de autorizacdo do Gestor Municipal para a pesquisa em
campo, e deixando dados de contatos via email, telefone e endereco residencial.
Recebera uma carta com as informacGes necessarias sobre a pesquisa, 1 c¢cd com o
questionario a ser aplicado, e 10 questionarios impressos com envelopes a serem
lacrados, se o pesquisador desejar fazer manual o preenchimento. Sera explicado que ao
responder as questdes significara o aceite da participacdo na pesquisa, devendo o
médico participante no momento presencial confirmar a com a assinatura do Termo de
Consentimento Livre Esclarecido, com anonimato, e garantias ndo punitivas ao

profissional participante.
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Tutorial

Prezado Sr(a), vocé esta recebendo a visita do Pesquisador, portando um termo
de autorizacdo do Gestor Municipal para a pesquisa em campo, e estara recebendo 1 cd
com o questionario disponivel para preenchimento, e/ou 10 questionarios impressos
com envelopes a serem lacrados. Havendo o interesse em participar da pesquisa
confirmard com a assinatura do Termo de Consentimento Livre Esclarecido, com
anonimato, e garantias ndo punitivas ao profissional participante.

Sabemos que esta temaética ainda ndo foi muito difundida entre os profissionais
de Atencdo Primaria, assim, elaboramos um glossario para poder ajudar nas

terminologias usadas no questionario.

Glossario

Segurancado  Reducdo, a um minimo aceitavel, do risco de dano desnecessario

Paciente associado ao cuidado de saude. (Portaria 529/2013)

Incidente Evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em
dano desnecessario ao paciente. (Portaria 529/2013)

Evento Incidente que resulta em dano ao paciente. (Portaria 529/2013)

Adverso

Dano Comprometimento da estrutura ou funcdo do corpo e/ou qualquer

efeito dele oriundo, incluindo-se doencas, leséo, sofrimento, morte,
incapacidade ou disfungdo, podendo, assim, ser fisico, social ou
psicoldgico. (Portaria 529/2013)

Erroemsadde E afalha na execucio de uma agio planeada de acordo com o
desejado ou o desenvolvimento incorreto de um plano. (Ruciman,
2012)

Fator E uma circunstancia, a¢do ou influéncia (tais como escalas ou

Contribuinte  distribuicdo deficiente de tarefas) que se pensa ter desempenhado
um papel na origem ou desenvolvimento de um incidente, ou
aumentar o risco de acontecer um incidente. Os fatores contribuintes
podem ser externos (ou seja, fora do controle da estrutura ou da
organizacéo), organizacionais (por exemplo, indisponibilidade dos
protocolos comumente aceites), relacionados com os profissionais
(por exemplo, um defeito cognitivo ou de comportamento de um
individuo, déficit no trabalho em equipe ou comunicacao
inadequada) ou relacionados com os doentes (por exemplo, ndo
adesdo ao tratamento). Um fator contribuinte pode ser um precursor
necessario a um incidente e pode ou néo ser suficiente para causar o
incidente. (Ruciman, 2012)
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Neste momento, 0 pesquisador estard te cadastrando e disponibilizando um
ndmero de identificacdo, para ser informado no questionério, e garantir o anonimato

profissional. Seu nimero de identificacdo =Profissional n2 .........cccccecvviuiiennnnne

O questionario do estudo metodoldgico esta disponivel abaixo, e estara sendo
apresentado a vocé, para retirar possiveis duvidas no preenchimento.

Este deveréa ser preenchido pelo profissional ao detectar um incidente na sua
atividade diéria de atendimento na APS e enviado a pesquisadora por duas formas de

envio:

1. Correio Eletronico: ao preencher o questionario disponibilizado em formato
CD, devera ser enviado para o email da pesquisadora -
simonemarchon@gmail.com, na qual ap6s registrar as informacGes

disponiveis no questionario, apagara o email;

2. Impressos: ao preencher o questionério disponibilizado em formato manual,
devera lacrar o questionario no envelope e deixar na propria unidade de APS,
onde a pesquisadora passara quinzenalmente para apanhar o envelope, logo
apos registrar as informacgdes disponiveis no questiondrio, incinerard o

material;

Solicitamos que no minimo de 10 questionarios devera ser preenchido e
encaminhado a pesquisadora; neste questionario ndo esqueca de informar o n° do

incidente relatado.

Segue o contato da pesquisadora abaixo, para que qualquer divida vocé possa

entrar em contato.

Simone Marchon

Endere¢o: Rua Senador Pompeu, n° 208, Parque Hotel, Araruama/RJ. Cep: 28970-000

Email: Simonemarchon@gmail.com

Telefones contatos: Residencial - (22) 2665 6227

Celular - (22) 8819 6222
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Profissional n2

QUESTIONARIO PCISME

Incidente Relatado n°

1 O incidente esta relacionado com um paciente em particular?
SIM NAO
2 Se sim, até que ponto conhece o paciente?
bnheco
Conhec¢o, mas ndo é meu paciente
Conheco pouco (é a 12 vez do paciente na consulta)
Conheco bem (é meu paciente)
3 Idade do paciente (em anos. Para criangas < 1 ano, usar meses)
4 Sexo do paciente
MASCULINO FEMININO
5 O paciente pertence a um grupo com vulnerabilidade social? (inumerar)
SIM NAO
Se SIM Qual?
6 O paciente tem um problema de doenga cronica?
SIM NAO
7 O paciente tem um problema de satide complexo? (condiggo de dificil manejo clinico, presenga
de comorbidades, dependéncia de alcool e/ou drogas, distirbios neurolégico ou psiquiatrico)
SIM NAO
8

O que aconteceu? Por favor, considere o que, quem esteve envolvido:

Houve um incidente, mas nao chegou a atingir o paciente

Houve um incidente, atingiu o paciente, mas ndo causou dano ao paciente

Houve um incidente, atingiu o paciente e causou um dano ao paciente
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Quem? (néo colocar nomes, apenas a categoria profissional: médico, enfermeiro, técnico de laboratdrio,

recepcionista, e etc.)

9 Qual foi o resultado? Identifique as consequéncias reais e potenciais, ou algum

outro tipo consequéncia. Resposta livre

10 O que pode ter contribuido para este erro? Por favor, considere quaisquer
circunstancias especiais.Resposta livre

11 O que poderia ter prevenido o erro? Por favor, considere o que deve mudar para

evitar repeticao desse tipo de erro. Resposta livre

12 Onde é que aconteceu o erro? (escolha todas as opgdes que se aplicam)

Consultorio

Hospital

Na Farmacia

No Laboratério

No RX onde realizou exames

Sala de enfermagem
Casa de apoio
Domicilio do paciente

No contato telefonico

Outros Qual?

13 Teve conhecimento de que outro paciente tenha sofrido este tipo de erro?

SIM

NAO

14 Se sim, como classificaria a gravidade deste dano?
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| Nninimo (com recuperacdo de até um meés)

Dano moderado (recuperagdo entre um més e um ano)

Dano Permanente

Obito

N3do tenho como classificar

15 Com que frequéncia ocorre este erro na sua pratica?
Primeira vez

Raramente (1 a 2 vezes por ano)

As vezes (3 a 11 vezes por ano)

Frequentemente (mais de 1 vez por més)

16 Outros comentadrios?
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