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Resumo

Objetivo: descrever os eventos adversos relacionados com a assisténcia 2 satide resultantes em 6bito. Métodos:
estudo descritivo das notificagdes registradas no Sistema de Notificagdes para a Vigilancia Sanitdria (Notivisa) no Brasil, de
junho/2014 a junho/2016; notificacdes registradas como ‘outros’ em ‘tipo de incidente’ foram reclassificadas. Resultados:
foram registrados 417 6bitos, a maioria em adultos e idosos (85%), sem diferencas entre sexos; os estados de Sio Paulo
(N=92), Parand (N=75) e Minas Gerais (N=066) foram os maiores notificadores; os hospitais contribuiram com 97% dos
registros, com concentracao nos setores ‘terapia intensiva’ e ‘interna¢io’; houve investigagio pela unidade notificadora em
5% das notificactes; na reclassifica¢io do tipo de incidente, recuperaram-se 52 registros; o tipo de incidente mais comum
foi ‘falhas durante a assisténcia a saide’ (50%). Conclusdo: notificaces resultantes em 6bito ocorreram principalmente em
hospitais; foram identificadas falhas no registro e necessidade de investigacio de grande proporc¢io dos 6bitos.
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I Eventos adversos relacionados com a assisténcia a satde que levaram a 6bitos

Introducao

Estudos em diversos paises alertam sobre a elevada
frequéncia e gravidade dos danos causados pela as-
sisténcia a satide."* Esse movimento, corroborado por
dentincias de vitimas dos servicos de satide, resultaram
no lancamento em 2004, pela Organiza¢io Mundial
da Satide (OMS), da Alianca Mundial pela Seguranca
do Paciente, e em 2013, do Programa Nacional de
Seguranca do Paciente.’ Uma das estratégias desse pro-
grama € a vigildncia e monitoramento dos incidentes
na assisténcia 2 satide.

No Brasil, com a publicacio da Resolugio de
Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa) RDC n° 36, de 25 de julho de 2013,
foi determinada a criacdo dos Niicleos de Seguranca
do Paciente (NSP) nos servicos de satide. Entre as
competéncias dos NSP estd a anilise dos dados sobre
incidentes decorrentes da prestacio do servigo, assim
como sua notificacio no Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria (SNVS). Define-se incidente como ‘evento ou
circunstincia que poderia ter resultado, ou resultou,
em dano desnecessdrio 2 satide’, sendo ‘evento adver-
so’ aquele que causou algum dano.®

Uma das estratégias Programa
Nacional de Sequranca do Paciente
€ avigildncia e monitoramento dos
incidentes na assisténcia a satide.

Estudo de carga global de doenga, realizado entre os
anos de 2007 e 2011, a partir de revisdo da literatura
e utilizando dados de estudos epidemioldgicos prévios
encomendados pela OMS, revelou que ocorreram cer-
ca de 421 milhGes de hospitaliza¢des no mundo a cada
ano, com aproximadamente 42,7 milhGes de eventos
adversos relacionados a0 cuidado em satide, no pe-
riodo analisado pelo estudo.” Tais eventos levaram a
23 milhdes de anos de vida perdidos ajustados por
incapacidade por ano. Estima-se que dois tercos desses
eventos ocorram em paises de média e baixa renda.”

Diversos trabalhos tém mostrado a associagdo
entre a ocorréncia de eventos adversos em servicos
de saide e 6bito.*? Pesquisa retrospectiva realizada
em 2003, em trés hospitais do Rio de Janeiro, sobre
1.103 prontudrios selecionados de forma aleatéria,
evidenciou incidéncia de eventos adversos de 7,6% e

taxa de mortalidade hospitalar de 8,5%. A associacio
entre 6bito e evento adverso foi significativa estatisti-
camente, com razio de chance de 9,5." Um estudo
de caso-controle analisou trés hospitais brasileiros
que atendem exclusivamente a satide privada de alta
complexidade e com mais de uma certificacio de
qualidade (total de 57.215 altas hospitalares), entre
os anos de 2012 e 2014, e encontrou incidéncia de
4% de eventos adversos. A mortalidade foi 3,3 vezes
maior nos pacientes com eventos adversos.'!

A incidéncia de eventos adversos relacionados a
assisténcia a saide no Brasil é pouco investigada.’
Néo obstante, as notificacdes sdo obrigatérias desde
junho de 2014 e devem ser registradas no Sistema
de Notificacbes para a Vigilancia Sanitiria (Notivisa)
versdo 2.0, sob responsabilidade da Anvisa.

0 banco de dados de eventos adversos relacionados
a assisténcia 2 sdude do Notivisa pode se constituir em
importante fonte de informagdes sobre onde e quando
0 paciente se encontra mais vulneravel e quais medidas
de seguranca s3o mais urgentes.

0 objetivo deste estudo foi descrever os eventos
adversos relacionados com a assisténcia 2 satide e que
resultaram em Gbito no Brasil.

Métodos

Trata-se de um estudo descritivo dos eventos adver-
sos relacionados 2 assisténcia a saiide que resultaram
em Obito notificados no Sistema de Notificaches para
a Vigilancia Sanitdria (Notivisa), sob responsabilidade
da Anvisa.

0 sistema Notivisa versdo 2.0 foi criado com o pro-
posito de interligar o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitria (SNVS) e as informagGes sobre a ocorréncia
de eventos adversos relacionados com a assisténcia
a satide (ndo infecciosos), geradas pelos NSP nos
servicos de saide.'

Os eventos devem ser notificados até o 15° dia titil
do més seguinte 2 ocorréncia do evento — 2 exce¢o
dos 6bitos, que devem ser notificados em até 72 horas
ap6s a ocorréncia do evento.' Segundo a definigio da
OMS, os 6bitos registrados no Notivisa sdo resultantes
do incidente e referem morte causada ou antecipada
— pelo incidente — em um curto prazo."

Todos os servigos de satide, ao notificarem Gbitos
ou outros eventos graves que nunca deveriam ocorrer
em servicos de saide — never events —, além de re-
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gistrarem as dez etapas previstas no sistema Notivisa,

devem preencher um formulario especifico contendo

o relatorio da investigacdo. Esse formuldrio encontra-

-se disponivel no FormSUS (servico de criacdo de

formuldrios na web, oferecido pelo Departamento do

Informatica do SUS [Datasus]) e pode ser acessado

simultaneamente, pelas coordenacoes de vigilancia

sanitaria do Distrito Federal, estados, municipios e

Anvisa, de forma hierarquizada."

0 presente estudo compreendeu todas as notifi-
cagdes com data de registro no Notivisa entre junho
de 2014 e junho de 2016 e que resultaram em Gbito.

Optou-se por esse periodo de andlise porque o
Notivisa versao 2.0 foi implantado em marco de 2014
e, em seus primeiros trés meses de existéncia, somou
um nimero de registros reduzido, denotando que
0 sistema ainda apresentava menor aceitabilidade e
estabilidade, justificando a exclusio, nesta pesquisa,
do primeiro trimestre de func¢io do Notivisa.

As informacdes sobre as investigacdes foram obtidas
do banco de dados do FormSUS. Foram incluidas todas
as notificacdes de investigacdo registradas no banco de
dados do FormuSUS que puderam ser relacionadas a
respectiva notificacio do Notivisa. Para esse relaciona-
mento entre as notificacoes dos dois bancos de dados,
utilizou-se a varidvel ‘ntimero da notificacdo’.

Foram estudadas as seguintes varidveis relacionadas:
a) Pessoa
- sexo (masculino; feminino);

- idade (em faixas etdrias: <28 dias; 28 dias a 1 ano;
2-7 anos; 18-25 anos; 26-55 anos; 56-85 anos;
>85 anos);

- raga/cor da pele (branca; preta; parda; amarela;
indigena); e

- diagndstico que levou o/a paciente a0 servico de
satide, baseado nos capitulos da Décima Revisdo da
Classificagdo Estatistica Internacional de Doencas e
Problemas Relacionados 4 Satide (CID-10) (somente
os cinco grupos de diagndstico mais frequentes entre
as notificacdes, quais sejam, (i) algumas doencas
infecciosas e parasitarias, (ii) doengas do aparelho
respiratorio, (iii) doencas do aparelho digestivo,
(iv) doengas do aparelho circulatério e (v) gravidez,
parto e puerpério).

b) Lugar

- local de interna¢do, por Unidade da Federagio;

¢) Tempo

- data da internagio;
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- data da ocorréncia do evento; e

- data da notificagfo.

d) Evento adverso

- tipo de incidente (falhas nas atividades administra-
tivas; falhas durante a assisténcia a sadde; falhas
durante procedimento cirtrgico; falhas na admi-
nistra¢io de dietas; falhas na administragdo de O,
ou gases medicinais; falhas no cuidado/protecio do
paciente; queda do paciente; tlcera por pressio;
acidentes do paciente; infeccio relacionada com a
assisténcia a satide; medicagao/fluidos intraveno-
sos; sangue/produtos derivados do sangue; artigos
médicos/equipamentos; infraestrutura/edificio/
instalacGes; outro).

e) Tipo de estabelecimento de satide

- ambulatério;

- clinica;

- hospital;

- radiologia;

- servico de emergéncia;

- servigo de didlise; e

- Outros.

f) Unidade do estabelecimento de satide onde ocorreu
0 evento

- ambulatorio;

- centro cirdrgico;

- hospital-dia,

- radiologia;

- ambulancia;

- setores de internagio;

- unidade de terapia intensiva (UTI);

- urgéncia/emergeéncia; e

- outras.

g) Fase da assisténcia em que ocorreu o evento

- durante a prestacio do cuidado;

- na admissio;

- na alta;

- na consulta;

- na transferéncia;

- nfo estava internado/a; e

- no acompanhamento apés a alta.

h) Periodo do dia em que ocorreu o evento (7h-19h;

19h-7h).

Com a finalidade de melhorar a qualidade da ana-
lise descritiva sobre o tipo de incidente, procedeu-se
a reclassificaco do tipo de incidente das notifica-
cOes em que essa varidvel estava preenchida com
a opcdo ‘outros’. A ficha de notificacdo apresenta
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I Eventos adversos relacionados com a assisténcia a satde que levaram a 6bitos

14 categorias de tipos de incidentes relacionados
com a assisténcia a satde, além da opcdo ‘outros’.
Sempre que o usudrio seleciona a op¢do ‘outros’
nessa varidvel, abre-se a op¢do de preenchimento
da varidvel ‘descricio do evento adverso’. Para a
reclassificacdo, utilizaram-se as informagdes cons-
tantes da varidvel ‘descricdo do evento adverso’ e/
ou das varidveis ‘antecedentes e contexto do evento’
e ‘descricdo da primeira estratégia para reducio
de riscos’, sendo que estas duas tltimas constam
no formuldrio do FormSUS. Essas trés informacdes
tratam de campos abertos, nos quais o notificador
deve descrever informagdes sobre o evento adverso
e sua investigacao.

As informacdes das trés varidveis supracitadas
foram avaliadas por dois examinadores distintos, com
o propdésito de estabelecer — quando possivel — uma
nova classificacdo do tipo de incidente. Um terceiro
examinador foi chamado a participar quando da pre-
senca de discordancia.

Caso ndo fosse possivel encontrar no sistema uma
categoria na qual o evento adverso pudesse ser classifi-
cado,' optou-se pela classificagdo de tipo de incidente
definida pela OMS."

Foram realizadas andlises descritivas, com apresen-
tacdo de proporgdes e medidas de tendéncia central.
A oportunidade de notificagio no Notivisa foi avaliada
pela mediana de intervalo de tempo entre a data de
ocorréncia do evento adverso resultante em 6bito e a
data da notificagio no sistema. Também foi calculada
a mediana de intervalo de tempo entre a data da in-
ternacio e a data do incidente. Foram calculados os
intervalos interquartis dessas medidas.

A anilise dos dados ocorreu com o apoio dos
programas Epi Info 7.2.0.1 e Microsoft Excel® 2010.

0 presente estudo cumpriu com os principios da
ética em pesquisa envolvendo seres humanos, pres-
critos nas Resolucoes do Conselho Nacional de Satide
(CNS) n° 466, de 12 de dezembro de 2012, e n° 510,
de 7 de abril de 2016. Por fundamentar-se em dados
secunddrios dos eventos ndo nominados, disponiveis
em bancos de dados do Sistema Unico de Satide (SUS)
— que preservam a identidade dos individuos—, o estu-
do foi dispensado de apreciacio por Comité de Etica
em Pesquisa. O consentimento institucional foi obtido
junto 2 Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de
Saide (GGTES/Anvisa) por manifestacdo eletronica,
em 18/07/2017.

Resultados

Foram registrados 63.933 eventos adversos
relacionados com a assisténcia 2 satide no periodo de
junho/2014 a junho/2016. Desses eventos, 417 (0,6%)
evoluiram para ‘6bito’. Dos 417 registros de 6bitos,
em 22 (5,3%) casos foi possivel encontrar a respectiva
investigacao registrada no banco de dados do FormSUS.
Havia, ainda, outros 392 registros no Formsus de
investigacoes de obitos ndo identificados no banco de
dados de notificacio, e outros never events, os quais
néo puderam ser quantificados separadamente por ndo
haver essa distin¢do no banco de dados.

A oportunidade da notificacio no Notivisa foi de 63
dias (1° quartil=29; 3° quartil=133 dias). A mediana
de intervalo de tempo entre a data da internagio e a
data do incidente foi de quatro dias (1° quartil=0; 3°
quartil=12 dias; dados nio apresentados em tabela).

A distribuicio das notificacdes ao longo do tempo,
por semana epidemioldgica, mostra flutuagdes no
ntimero de notificagdes, tipica de sistemas de vigilancia
com implantago recente e cuja adesao e permanéncia
dos notificadores pode variar bastante no inicio de seu
processo de implantacio (Figura 1).

A distribuico de casos no pais pode ser observada
naFigura 2. Das 27 UFs, o estado do Amapi foi o tinico
a ndo registrar notificacio de 6bito no periodo estu-
dado. Cinco estados registraram um 6bito (Alagoas,
Paraiba, Pernambuco, Rondonia e Roraima), e dois
(Bahia e Mato Grosso) registraram dois Gbitos. Minas
Gerais (N=60), Parand (N=75) e Sdo Paulo (N=92),
juntos, foram responsaveis por 55,9% (N=233) dos
registros no Notivisa, sendo que o estado de Sdo Paulo
foi responsavel por 22,1% do total de notificactes.

Os registros se deram principalmente nas capitais
(Figura 2B), responsaveis por 321 registros (77%). Nos
estados de Minas Gerais e Sio Paulo, observou-se maior
descentralizaco de registros, realizados por nove munici-
pios além da capital estadual. Belo Horizonte respondeu
por 54,6% e Montes Claros por 21,2% dos registros de
Minas Gerais; em Sdo Paulo, a capital respondeu por 69
(75% dos registros) e o segundo municipio com maior
mimero de registros foi Sorocaba, com oito (8,7%).

Adultos a partir de 26 anos e idosos (60 anos ou mais)
representaram a maior parte dos obitos (85%). Doencas
do aparelho circulatério e do aparelho respiratorio res-
ponderam por 35,5% dos diagndsticos no momento de
admissdo, entre esses grupos etarios (Tabela 1).
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0 tipo de incidente foi classificado como ‘outro’
em 133 notificagdes (31,9%), das quais 52% foram
reclassificadas. Tal processo resultou na inclusio dos
seguintes tipos de incidentes: ‘infeccdo relacionada
com a assisténcia a sadde’, ‘medicamento/fluidos
intravenosos’, ‘sangue/produtos derivados do sangue’,
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‘artigos médicos/equipamentos’ e ‘infraestrutura/
edificio/instalagdes’ (Tabela 2).

As notificagdes dos casos provieram, majoritaria-
mente, de hospitais (96,9%) e ocorreram durante a
prestacio de cuidados (diagndstico, avaliagdo, trata-
mento ou intervencdo cirtirgica = 89%), seguida de
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Figura 1 - Curva epidémica dos eventos adversos relacionados com a assisténcia a satide resultantes em 6bito
registrados no Sistema de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria (Notivisa) versdo 2.0, segundo a
semana epidemioldgica da data da ocorréncia do evento, Brasil, junho/2014-junho/2016
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A) Frequéncia absoluta de casos registrados por Unidade da Federacao.
B) Frequéncia absoluta de casos registrados por municipio.

Figura 2 — Eventos adversos relacionados com a assisténcia a satde resultantes em 6bito registrados no Sistema
de Notificagoes para a Vigilancia Sanitaria (Notivisa) versao 2.0, Brasil, junho/2014-junho/2016
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I Eventos adversos relacionados com a assisténcia a satde que levaram a 6bitos

admissio (3,1%) e datransferéncia para outra unidade
ou para outro servico de satde (2,9%).

Discussao

Os 6bitos decorrentes de eventos adversos repre-
sentaram 0,6% do total dos eventos registrados nos
primeiros dois anos de obrigatoriedade da notificacio.
A maior parte dos Gbitos ocorreu em pacientes adultos
e idosos que se encontravam internados quando da
ocorréncia do evento. Sao Paulo, Parani e Minas Gerais
foram os estados com maior niimero de notificagoes.
Falhas durante a assisténcia foram a principal causa
dos eventos.

Provavelmente, os eventos adversos assistenciais
sdo subnotificados no Brasil, considerando-se as
estimativas nacionais de incidéncia de eventos.'*!" As
notificacdes de eventos adversos por produtos sujei-
tos a vigilancia sanitdria — incluindo medicamentos,
produtos para a saide, sangue e componentes, e
transplantes — sdo captadas pelo Notivisa 1.0 e ndo
entraram nas presentes andlises. Também ndo fazem
parte do escopo do Notivisa versdo 2.0, sistema que
serviu de base a0 estudo em tela, os registros das
infecgdes relacionadas com a assisténcia a satde,
encaminhadas as Anvisa por meio de formuldrios
eletronicos FormSUS especificos. Tais fatores represen-
tam limitacGes a presente pesquisa e, potencialmente,

Tabela 1 - Caracteristicas das pessoas que sofreram eventos adversos relacionados com a assisténcia a saude
resultantes em dbito registrados no Sistema de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria (Notivisa)

versdo 2.0, Brasil, junho/2014-junho/2016

Variavel N %
Sexo
Masculino 203 48,7
Feminino 214 51,3
Faixa etaria
<28 dias 24 58
28 diasa 1ano 1 2,6
2-17 anos 13 31
18-25 anos 15 3,6
26-55 anos 120 28,8
56-85 anos 208 49,9
>85 anos 26 6,2
Raca/cor da pele
Branca 140 33,6
Preta 12 29
Parda 100 24,0
Amarela 1 0,2
Indigena 1 0,2
Nao informada 163 391
Grupo de diagndstico®
Doencas do aparelho circulatdrio 90 21,6
Doencas do aparelho respiratério 58 13,9
Doencas do aparelho digestivo 42 10,1
Gravidez, parto e puerpério 35 8,4
Algumas doencas infecciosas e parasitérias 27 6,5

a) Baseado nos capitulos da Décima Revisao da Classificacao Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados a Satide (CID-10) no momento da admissao. Foram incluidos somente os

cinco grupos de diagndsticos mais frequentes.
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Tabela 2 — Caracteristicas dos eventos adversos relacionados com a assisténcia a satide que resultaram em
dbito, registrados no Sistema de Notifica¢des para a Vigilancia Sanitaria (Notivisa) verséo 2.0, Brasil,

junho/2014-junho/2016

Tipo de incidente: N (%) Total
Variavel A B C D E F G H 1 J K L M N o N
2 207 36 6 3 8 27 28 6 8 2 1 1 1 81 417
(0,5)(49,6) (8,6) (1,4) (0,7) (1,9) (6,5) (6,7) (1,4) (1,9) (0,5) (0,2) (0,2) (0,2) (19,4) (100,0)
Unidade de satide em que ocorreu o incidente
Centro cirdrgico - 12 23 - - - - 1 - - - 1 - - 4 42(10,1)
Setores de internagéo 1 N 1 4 - 4 16 1 3 3 - - - - 9 113(271)
(aduhopeditrkameonatal 1 S48 22 = 2M 35 - - 11 s M)
Urgéncia/emergéncia - 40 1 - - 3 3 4 - - 1 - - - 5 67061
Outras - 19 1 - - 1 5 1 - - - - = - 4 31(7,4)
Sem preenchimento - 2 - - - 1 - - -1 - - - 8 23(55

Periodo em que ocorreu o incidente

Durante o dia (7h - 19h) - 105 23 2 1

Durante a noite/madrugada
(19h - 7h) 2 8 12 4 1
Nao soube informar - 19 1 - 1

3
5

2 - 2 - 1 - 1 - 42 192(46,0)
5 1 4 - 1 1 - 1 38 168(40,3)
-2 - 8 - - - - 1 5717

Tipos de incidente: A - falhas nas atividades administrativas; B - falhas durante a assisténcia a satide; C - falhas durante procedimento cirtirgico; D - falhas na administracéo de dietas; E - falhas na
administragao de 0, ou gases medicinais; F - falhas no cuidado/protecdo do paciente; G - queda do paciente; H - tlcera por presso; | - Acidentes do paciente; J - infecgdo relacionada com a assisténcia a
salide; K - medicacao/fluidos intravenosos; L - sangue/produtos derivados do sangue; M - artigos médicos/equipamentos; N - infraestrutura/edificio/instalades; e 0 - outro.

reduzem a validade externa dos resultados. Contudo,
trata-se de uma primeira tentativa nacional com esse
delineamento, cujo objetivo foi avaliar tais notificages
desde a implantacdo do Programa Nacional de Segu-
ranca do Paciente.

Metade dos incidentes analisados neste estudo
constituiram falhas durante a assisténcia a saide, o
que, por sua generalidade, nio permite intervengdes
e busca por melhorias mais especificas nos servicos.

Para que o sistema Notivisa cumpra sua finalidade, é
necessdria a avaliacdo de seus atributos, especialmente
quanto a representatividade, qualidade dos dados e
complexidade. A infinidade de sistemas para registro
de eventos adversos pode causar confusdo — como se
observa nos casos equivocadamente registrados no
Notivisa, embora constassem como categorias descritas
no documento de referéncia da OMS," podendo levar
a baixa adesio e a desmotivacio.'* Mesmo antes do
lancamento da versio 2.0 do Notivisa, ja se indicava o
desafio do aprimoramento do sistema, o qual deve se
basear no uso, na critica e na relacio com os usudrios,
notificadores e interessados."

A maior parte dos eventos provieram de hospitais.
Deve-se considerar que a notificacio € realizada pelos

Nicleos de Seguranca do Paciente (NSP), instituidos
hd poucos anos e que, por demandarem recursos para
seu funcionamento, possivelmente sao mais encontra-
dos em hospitais do que em servicos de menor porte.
Além disso, € reconhecido que a cultura e a busca de
dados sobre seguranca do paciente tém se concentrado
em hospitais, sendo poucos os estudos realizados na
atencdo primdria e domiciliar.® Destaca-se, porém,
que na atencio primdria os incidentes relacionados a
seguranca do paciente sdo em sua maioria preveniveis,
fazendo com que as medidas adotadas nesse nivel de
atencdo 2 saide sejam de grande impacto.'®

A significativa quantidade de preenchimentos como
‘outros’ aponta para limitagdes na descri¢io e/ou dispo-
nibilidade de tipos constantes no formuldrio. A reclas-
sificacio realizada neste estudo sinaliza a necessidade
de se orientar melhor o notificador, com a publicacio,
por exemplo, de manuais técnicos com descri¢do mais
detalhada e citacio de exemplos. Estudo realizado em
2015, em hospital publico pedidtrico na regido Sul
do pais, demonstrou lacunas no conhecimento dos
profissionais em relagdo a seguranca do paciente, a0s
conceitos e exemplos de incidentes e/ou eventos adver-
sos em satide, prejudicando o processo de notificagdo."”
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Os registros sobre as investigacoes dos casos que
resultaram em 6bito, que poderiam complementar as
informacdes, sdo escassos, sugerindo que essa etapa,
tdo relevante ao aprendizado institucional, ndo estd
sendo realizada ou informada no sistema. Ressalta-se
que, conforme definido na Legislacdo vigente,’ esses
dados deveriam ser notificados no SNVS em até 72
horas apds sua ocorréncia. Ademais, a investigacao dos
eventos € entendida como um dos pilares da resposta
aincidentes em seguranga do paciente, cujos achados
s40 a base para a identificacio de condigdes latentes e
posterior implementacio de melhorias no sistema de
cuidado, a fim de se prevenir a repeti¢do do incidente.'®

No Brasil, a notificacdo € feita por incidente e nao
por individuo, o que limita a comparacio com os re-
sultados dos grandes estudos internacionais baseados
em prontudrios, incluindo estudos que citam eventos
adversos muiltiplos sofridos pela mesma pessoa duran-
te sua internagfo.”" Importante pesquisa conduzida
nos Estados Unidos, sobre a incidéncia de eventos
adversos entre a populagio hospitalizada no nordeste
daquele pais, demonstrou letalidade em 13,6% dos
€asos nos quais ocorreram eventos adversos.’ Outra
pesquisa, realizada em dois hospitais britdnicos,
encontrou incidéncia de 10,8% de eventos adversos,
dos quais 8% dos individuos vieram a 6bito."* Estu-
do canadense de 2004 demonstrou que 20,8% dos
eventos adversos analisados resultaram em morte.® E
mais uma pesquisa, conduzida na Holanda em 2009,
encontrou que 12,8% dos eventos adversos resultaram
em incapacidade permanente ou contribuiram para a
morte do paciente.” Uma revisdo sistemdtica, incluin-
do oito estudos sobre eventos adversos em pacientes
hospitalizados, classificou 7,4% dos eventos adversos
encontrados como letais.”!

Uma investigacao conduzida no Brasil, sobre estimati-
vas de 6bitos extrapoladas para o mimero de internagdes
no SUS e na saide privada, concluiu que, no ano de
2015, ocorreram entre 104.187 e 434.112 possiveis
obitos associados a eventos adversos hospitalares. Caso
fosse um grupo de causa de 6bito, esse fator estaria
entre as cinco principais causas de 6bitos no pais.”
Esse resultado chama a atengdo sobre a necessidade
de melhor compreender o contexto em que pessoas
sd0 lesadas durante a aten¢do a satide, para direcionar
as politicas puiblicas voltadas a qualidade dos servigos.

0s achados desse estudo evidenciam, também,
a falta de oportunidade na notificacdo. A vigilancia

dos eventos adversos relacionados com a assisténcia
a saude € recente no Brasil. Acredita-se, pois, que
sua incorporago na rotina de trabalho dos servigos
de satide deva levar algum tempo, conduzindo 2 um
aumento progressivo do nimero de notificacdes. No
entanto, em 2016, quando se esperava a manutengao
ou aumento das notificagdes, nota-se reducio, o que
pode assinalar para a necessidade de investimentos na
manutencao da sensibilidade dos atuais notificadores
e na maior adesdo de novos servicos.

Os resultados apresentados apontam para a
baixa quantidade ou mesmo auséncia de registros
no sistema em algumas localidades, especialmente
fora do eixo Sul-Sudeste brasileiro e das capitais
estaduais. Tal fato, certamente, é reforcado pela
maior disponibilidade de servicos hospitalares
nesses municipios. £ por demais importante que o
SNVS atente para essa situa¢o e promova agdes pela
adesdo dos servigos de saiide ao sistema de vigilancia
nas localidades silentes.

As caracteristicas das pessoas que sofreram os
eventos adversos resultantes em 6bito mostram se-
melhancas com outros estudos, como a distribuigio
similar entre os sexos® e percentual importante de
idosos — 0 que corrobora sua propor¢io maior entre
a populacdo hospitalizada.’

Nos cuidados intensivos, que requerem maior utili-
zacio de tecnologias e procedimentos, hd maior pre-
disposicdo 2 incidéncia maior de eventos adversos.*
Eventos adversos que resultaram em 6bito foram
mais frequentes em unidades de terapia intensiva.
Cabe mencionar que a complexidade do setor pode
predispor a uma maior vigilancia dos casos por parte
dos profissionais. Estudo observacional realizado
em 2002 e 2003, em unidade de terapia intensiva
e unidade coronariana de Boston, Estados Unidos,
encontrou elevada incidéncia de eventos adversos
(20%). Entre esses eventos adversos encontrados,
13% foram ameacadores a vida ou fatais.*

Os sistemas de notificacdo de incidentes em segu-
ranga do paciente sdo reconhecidamente tteis nos
casos de eventos graves, os quais demandam decisoes
de Estado.* E primordial o empenho nacional em ge-
renciar dados sobre eventos que levaram a 6bito, seja
para responder a0s familiares e amigos das vitimas,
seja para promover melhorias nos servicos, tornando
o cuidado em satide mais seguro. Pelo alcance desses
objetivos, a qualidade e a oportunidade da investigacao
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sdo essenciais e merecem investimentos por parte do
SNVS. A promocio da cultura de seguranga, motivando
aprendizado a partir das notificacoes, deve ser outra
importante ferramenta para a vigilancia sanitdria e a
gestdo dos servicos de satide.

A predomindncia de hospitais como notificadores
e a escassez de dados sobre investigacdes, somadas
a baixa oportunidade do registro, chamam a atencio
para a importancia de acdes do SNVS junto a esses
servicos, visando garantir abordagens mais efetivas e
rapidas em casos que levem a Gbito.

Referéncias

1. Institute of Medicine (US). Committee on Quality of Health
Care in America. Kohn LT, Corrigan JM, Donaldson MS,
editors. To err is human: building a safer health system
[Internet]. Washington (DC): National Academies Press
(US); 2000 [cited 2018 Jan 26]. Available in: https:/www.
nchi.nlm.nih.gov/pubmed/25077248

2. Department of Health (UK). An organization with
a memory: report of an expert group on learning
from adverse events in the NHS [Internet]. London:
The Stationery Office; 2000 [cited 2018 Jan 26]. 92
p. Available in: http://webarchive.nationalarchives.
gov.uk/20130105144251/http://www.dh.gov.uk/
prod_consum_dh/groups/dh_digitalassets/@dh/@
en/documents/digitalasset/dh_4065086.pdf

3. Ministério da Satide (BR), Fundacdo Oswaldo Cruz,
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. Documento
de referéncia para o Programa Nacional de Seguranca
do Paciente [Internet]. Brasilia: Ministério da
Satide; 2014 [citado 2018 jan 26]. 40 p. Disponivel
em: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/
documento_referencia_programa_nacional _
seguranca.pdf

4. Brasil. Ministério da Satde. Portaria MS/GM n° 529,
de 1 de abril de 2013. Institui o Programa Nacional
de Seguranca do Paciente (PNSP). Didrio Oficial da
Reptiblica Federativa do Brasil, Brasilia (DF), 2013
abr 4; Secdo 1:43.

5. Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria.
Resolugdo RDC n° 36, de 25 de julho de 2013. Institui
acoes para a seguranca do paciente em servigos de
satde e d4 outras providéncias. Didrio Oficial da
Reptiblica Federativa do Brasil, Brasilia (DF), 2013
jul 26; Secio 1:32.

6. Ruciman W, Hibbert P, Thomson R, van der Schaaf
T, Sherman H, Lewalle P. Towards an International
Classification for Patient Safety: key concepts and
terms. Int ] Qual Health Care. 2009 Feb;21(1):18-26.

Christiane Santiago Maia e colaboradores

Contribuicao dos autores

Maia CS e Aradjo WN contribuiram na concepcio
e delineamento do artigo, andlise e interpretacdo dos
dados e revisio final do manuscrito. Maia CS redigiu
a primeira versdao do manuscrito. Freitas DRC e Galo
LG contribuiram na andlise e interpretacdo dos dados,
e na reviso critica do manuscrito. Todos os autores
aprovaram a versio final e sio responsaveis por todos
os aspectos do trabalho, incluindo a garantia de sua
precisdo e integridade.

7. Jha AK, Larizgoitia I, Audera-Lopez C, Prasopa-Plaizier
N, Waters H, Bates DW. The global burden of unsafe
medical care: analytic modelling of observational
studies. BMJ Qual Saf. 2013 Oct;22(10):809-15.

8. Baker GR, Norton PG, Flintoft V, Blais R, Brown A,
Cox J, et al. The Canadian adverse events study: the
incidence of adverse events among hospital patientes
in Canada. CMAJ. 2004 May;170(11):1678-86.

9. Zegers M, Brujine MC, Wagner C, Hoonhout LH,
Waaijman R, Smits M, et al. Adverse events and
potencially preventable deaths in Dutch hospitals:
results of a retrospective patient record review study.
Qual Saf Health Care. 2009 Aug;18(4):297-302.

10. Martins M, Travassos C, Mendes W, Pavio AL. Hospital
deaths and adverse events in Brazil. BMC Health Serv
Res. 2011 Sep;11:223.

11. Daibert PB. Impacto economico e assistencial das
complicagdes relacionadas 2 internacio hospitalar
[dissertacdo]. Belo Horizonte (MG): Universidade
Federal de Minas Gerais; 2015.

12. Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria.
Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA n°® 01/2015.
Orientacdes gerais para a notificacio de eventos
adversos relacionados a assisténcia a satide
[Internet]. Brasilia; 2015 jan 12 [citado 2017 mar
12]. 27 p. Disponivel em: http://www20.anvisa.gov.
br/segurancadopaciente/index.php/alertas/item/nota-
tecnica-gvims-ggtes-anvisa-n-01-2015

13. World Health Organization. Conceptual framework
for the international classification for patient safety:
final technical report [Internet]. Genebra: World
Health Organization; 2009 [cited 2018 Jan 26]. 154
p. Available in: http://www.who.int/patientsafety/
taxonomy/icps_full_report.pdf

14. NIHR Patient Safety Translational Research Centre
at Imperial College London and Imperial College

Epidemiol. Serv. Saude, Brasilia, 27(2):e2017320, 2018 9



I Eventos adversos relacionados com a assisténcia a satde que levaram a 6bitos

Healthcare NHS Trust (UK). National reporting and
learning system research and development [Internet].
London: Imperial College; 2016 [cited 2018 Jan 26].
29 p. Available in: http://www.imperial.ac.uk/media/
imperial-college/institute-of-global-health-innovation/
IMPJ4219-NRLS-report_010316-INTS-WEB.pdf

15. Lanzillotti LS, Andrade CLT, Mendes W, Seta MH.
Eventos adversos e incidentes sem dano em recém-
nascidos notificados no Brasil, nos anos 2007 a 2013.
Cad Saiide Publica. 2016;32(9):1-13.

16. Coronado-Vazquez V, Garcia-Lopez A, Lopez-Sauras
S, Turdn Alcaine JM. Nursing involvement in risk and
patient safety management in primary care. Enferm
Clin. 2017 Jul-Aug;27 (4):246-50.

17. Franzon JC. Notificacio de incidentes e/ou eventos
adversos em pediatria: estratégia para seguranca
do pacientes [dissertacdo]. Florianopolis (SC):
Universidade Federal de Santa Catarina; 2016.

18. McDonald TB, Helmchen LA, Smith KM, Centomani N,
Gunderson A, Mayer D, et al. Responding to patient
safety incidents: the “seven pillars”. Qual Saf Health
Care. 2009 Dec;19(6):el1.

19. Vincent C, Neale G, Woloshynowych M. Adverse events
in British hospitals: preliminary retrospective record
review. BMJ. 2001 Mar;322:517-9.

Abstract

Objective: to describe the adverse events related to
bealth care resulting in death. Methods: a descriptive
study of reports recorded in the Brazilian Health
Surveillance Notification System (Notivisa) in Brazil from
Jun 2014 to Jun 20106; notifications recorded as 'other' in
the 'incident type' were recoded. Results: 417 cases were
recorded, mostly in adults and the elderly (85%), with no
sex differences; the states of Sdo Paulo (N=92), Parand
(N=75) and Minas Gerais (N=66) were the main reporter;
hospitals contributed to 97% of the records, principally
in the intensive care and hospitalization sectors; the
investigation by the notifying unit occurred in 5% of
cases; in the recode of the type of incident, 52 records
were recovered; the most common type of incident
was 'failures during health care' (50%). Conclusion:
notifications resulting in death occurred mainly in
hospitals; were identified failure to register and need to
investigate the large proportion of deaths.
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Resumen

Objetivo: describir los eventos adversos relacionados con
la asistencia sanitaria que resultaran en muerte. Métodos:
estudio descriptivo de las notificaciones registradas en
el Sistema de Notificaciones para la Vigilancia Sanitaria
(Notivisa) en Brasil entre junio/2014-junio/2016; las
notificaciones registradas como ‘otros’enlavariable ‘tipo de
incidente’ fueron reclasificadas. Resultados: se registraron
417 casos, la mayoria en adultos y ancianos (85%), sin
predominio de sexo; los estados de Sdo Paulo (N=92),
Parand (N=75) y Minas Gerais (N=66) fireron los mayores
notificantes; los hospitales contribuyeron con el 97% de
los registros; la investigacion por la unidad notificante
se produjo en el 5% de los casos; en la reclasificacion, se
recuperaron 52 registros; el tipo de incidente mds comiin fite
‘fallas durante la asistencia sanitaria’ (50%). Conclusion:
las notificaciones de eventos resultantes de la muerte son
principalmente de hospitales; se identificaron fallas en el
registro y necesidad de mds investigacion de las mueries.

Palabras-clave: Seguridad del Paciente; Sistemas de
Informacion; Muerte; Servicios de Salud; Epidemiologia
Descriptiva.
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