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RESUMO

Objetivo: Contribuir para a melhoria do Sistema de Notificacdo de Incidentes do Centro
de Saude Escola Germano Sinval Faria (CSEGSF) visando sua utilizacdo na gestdo de
seguranca do paciente e qualidade do cuidado de satde ambulatorial prestado. Métodos: Estudo
de caso, retrospectivo, com base em analise documental e dados secundarios oriundos do
sistema de notificacdo de incidentes utilizado no CSEGSF, realizado em duas etapas. Na
primeira etapa, a descri¢cdo do sistema de notificagdo de incidentes contemplou 0s passos
iniciais da implementacdo e utilizacdo, documentacdo, fluxo decisorio e de informacoes,
planilha e formularios de entrada dos dados. Na segunda etapa, 0s registros das notificacGes e
do tratamento dos incidentes ocorridos entre 0s anos de 2011 e 2020 foram analisados segundo
as categorias profissionais dos responsaveis pela notificacdo; classificacdo dos grupos de risco
em acordo com as Metas Internacionais de Seguranca do Paciente (MISP); local de origem;
classificacdo dos incidentes por tipo; grau do dano; analise da causa raiz; e completitude de
informacdes. Resultados: A descricdo do sistema de notificacdo de incidentes contemplou duas
linhas temporais relacionadas a evolucdo da estrutura documental e as adequacfes dos
processos de trabalho ocorridos no periodo. Os registros das notificacdes e tratamentos dos
incidentes realizados entre os anos de 2011 e 2020 contabilizaram 234 incidentes/eventos
adversos. Os farmacéuticos foram os profissionais que mais notificaram (29,9%), seguidos
pelos enfermeiros (13,3%) e médicos (9,8%). Os incidentes envolvendo medicamentos foram
os mais frequentes (35,0%), seguidos pela categoria “outros” (26,8%), sendo estes,
majoritariamente, erros administrativos e identificacdo do paciente (24,0%). Nas areas de
cuidado ocorreram a maior frequéncia de incidentes (58,5%), sequida pela farmacia (14,1%) e
laboratdrio (12,4%). Eventos adversos (37,2%) foram a maioria dos incidentes notificados;
seguidos pelos near miss (31,6%) e incidente sem dano (22,2%). A completitude do
preenchimento das variaveis do formulario foi maior no campo denominado “descri¢ao do
evento” (100,0%), seguido pela “data da ocorréncia do incidente” (98,1%) e “tipo de incidente”
(93,2%). A completitude global de todas as variaveis do formulario variou entre 19,2% e 88,5%.
Conclusdo: O presente estudo identificou elementos e lacunas que podem orientar o
aprimoramento do sistema de notificagcdo em uso. A disseminacdo desses resultados junto aos
gestores e profissionais do CSEGSF podem contribuir para a melhoria do sistema de
notificacdo, reducdo do risco de incidentes associados a prestacdo de cuidado de saude e
fortalecimento da cultura de seguranca do paciente; e assim, consequentemente, apoiar acdes
de garantia da qualidade dos servicos prestados.

Palavras-chave: seguranca do paciente; qualidade da assisténcia a saude; atengdo priméria a
salde; centros de saude; sistemas de informacdo em salde.



ABSTRACT

Aim: To contribute to the improvement of the Germano Sinval Faria School of Health
Center’s (CSEGSF) Incident Report System, aimed to enhancement improving patient safety
management and quality of outpatient health care provided. Methods: Case study,
retrospective, based on documentary analysis and secondary data from the incident notification
system used in CSEGSF, carried out in two stages. In first stage, the description of the incident
notification system contemplates steps from the deployment, documentation, making decision
and information flows, spreadsheet, and data input forms. In the second stage, records of the
notifications and treatment of incidents between 2011 and 2020 were analyzed in the second
stage, according to professional categories responsible for notification; classification of risk
groups by International Patient Safety Goals (IPSG); place of origin; classification of incidents
by type; degree of damage; analysis of root cause; and completeness of information. Results:
Incidence notification system has been described in two timelines related to the evolution of the
documentation structure and the suitability of working processes that occurred in the period.
The records of the notifications and treatment of the incidents between 2011 and 2020
accounted for 234 incidents/adverse events. Pharmaceuticals were the professionals who
reported most (29,9%), followed by nurses (13,3%) and doctors (9.8%). Incidents involving
medicines were the most frequent (35,0%), followed by the category “others” (26,8%), these
being mostly administrative errors and patient identification (24,0%). The highest frequency of
incidents occurred in the care area (58,5%), followed by pharmacy (14,1%) and laboratory
(12,4%). Adverse events (37,2%) were most reported incidents; followed by near miss (31,6%)
and incidents (22,2%). The completeness of the filling of the variables of the form was higher
in the field called “event description” (100,0%), followed by “date of incident occurrence”
(98,1%) and “type of incident” (93,2%). The overall completeness of all the variables in the
form ranged between 19,2% and 88,5%. Conclusion: This study identified elements and gaps
that can guide the enhancement of the notification system in use. The dissemination of these
results from CSEGSF managers and professionals may contribute to improvement of the
notification system, the reduction of the risk of incidents associated with the provision of health
care and strengthening of the patient’s safety culture; and thus, support actions to guarantee the
quality of services provided.

Keywords: patient safety; quality of health care; primary health care; health centers; health
information systems.
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APRESENTACAO

Esta se detém sobre uma breve descri¢do da minha trajetoria profissional e institucional.
Oriunda da iniciativa privada e graduada como Bacharel em Administracdo, em 1996 ingressei
na Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) como servidora publica, ap6s aprovacédo no 1° Concurso
Publico desta Instituicdo. Minha lotacdo inicial foi na diretoria financeira do Instituto de
Tecnologia em Farmacos (Farmanguinhos), unidade técnico-cientifica da Fiocruz, trabalhando
na area de orcamento e financgas.

No ano de 2002, fui convidada a compor a equipe do Servico de Gestdo do Trabalho
(SGT) da Escola Nacional de Salde Publica Sergio Arouca (ENSP) e dediquei meu
aperfeicoamento profissional ao perfil de Gestdo Publica e Recursos Humanos. Almejando
progredir na carreira profissional, prestei novo concurso para essa mesma instituicao e,
aprovada, em 2006 fui empossada no cargo de Analista de Gestdo em Saude.

No ano de 2009, fui novamente convidada pela gestdo da ENSP, dessa vez para assumir
a chefia do SGT/ENSP, permanecendo nessa fungdo até 2012. Desde 2002 ja colaborava com
0s centros assistenciais da ENSP no processo de adequacdo para o alcance das conformidades
e a obtencdo do selo de acreditacdo internacional, ocorridos em novembro de 2011 e fevereiro
de 2012.

Logo, em 2012, passei a integrar os quadros do Centro de Satde Escola Germano Sinval
Faria (CSEGSF) da ENSP, com a proposta de me dedicar as acGes na area da gestdo da
qualidade e certificacdo internacional. Assim, a seguranca do paciente logo me despertou
atencdo especial e tenho me dedicado aos estudos sobre o tema, para poder os aplica-los a
pratica do CSEGSF.

Em 2016, passei a atuar na Coordenagdo da Gestdo da Qualidade no ambito do
CSEGSF/ENSP. Sou membro das Comiss@es Internas de Seguranca do Paciente (CISP) e de
Biosseguranca e Controle de Infec¢bes (CIBCI) do CSEGSF; represento o CSEGSF no Comité
da Qualidade e no Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP), ambos da ENSP e faco parte do
quadro de auditores internos do sistema de gestdo da qualidade da Fiocruz.

Essa minha trajetoria e atual insercdo profissional impulsionaram a necessidade de
aprofundar conhecimentos no ambito do Mestrado Profissional em Saude Puablica (area de
concentragdo: Politica e Gestdo em Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude), assim como

moldaram a escolha do objeto e o delineamento da presente dissertacao.
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1. INTRODUCAO

Desde os anos 2000, a seguranga do paciente passou a ocupar espaco na agenda sanitéria
de diversos paises e ganhou destaque no @mbito da Organizacdo Mundial da Saiude (OMS).
Seguranca do paciente, dimensdo da qualidade do cuidado, consiste em diminuir, a um nivel
minimo aceitavel, os riscos de ocorrerem danos desnecessarios associados aos cuidados de
salde (RUNCIMAN, 2009, apud MENDES; SOUSA, 2019). Nessa perspectiva qualidade do
cuidado, segundo definic¢do do Institute of Medicine (IOM), ¢ compreendida como o “grau com
que os servicos de saude, voltados para cuidar de pacientes individualmente ou de populacdes,
aumentam a chance de produzir os resultados desejados e sdo consistentes com 0 conhecimento
profissional atual” (CHASSIN; GALVIN, 1998 apud BRASIL, 2014).

Na prestacédo de servigos assistenciais podem ocorrer incidentes que venham a causar,
ou ndo, danos desnecessarios aos usuarios (MENDES, 2019). Esses incidentes dimensionam a
ocorréncia de problemas na seguranca do paciente, em geral sdo voluntariamente
registrados/notificados pelo profissional de saude e, posteriormente, divulgados os resultados
de sua andlise e recomendagdes (TRINDADE; LAGE, 2019). A qualidade desses registros
facilita a identificacdo adequada e andlise de um incidente. Por outro lado, a auséncia de
informacdes, imprecisdes ou incompletitudes comprometem a estratégia de fortalecimento da
cultura de aprendizado organizacional e da melhoria da seguranca do paciente, bem como a
elaboracao de planos de acao para reduzir o risco de reincidéncia (SOUSA, 2019). Dessa forma,
é relevante e pertinente desenhar e ajustar continuamente o sistema de notificacdo de incidentes
local enquanto provedor de informacg6es adequadas para basear decisdes e acGes prospectivas
de melhoria relacionadas a seguranca dos pacientes assistidos.

A Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), instituicdo publica estratégica de estado na area
de ciéncia, tecnologia e inovacdo (CT&I) em saude, incorporou as bases conceituais do
Complexo Econdmico e Industrial da Satde (CEIS)!, busca atuar prospectivamente nos
diversos subsistemas que o compdem (GADELHA; TEMPORAO, 2018). Por sua vez a Escola
Nacional de Saude Publica Sergio Arouca (ENSP) e o Centro de Saude Escola Germano Sinval
Faria (CSEGSF) estdo inseridos neste complexo, ligados ao sistema produtivo principalmente
do conhecimento e formagcao/qualificacio da forca de trabalho para o Sistema Unico de Satde
(SUS), pesquisa e a prestacdo de servicos e de assisténcia em atencdo primaria (CSEGSF,
2018). Ademais, o CSEGSF, enquanto componente da estrutura da ENSP, contribui para o

1 CEIS entende que a sustentabilidade do SUS depende de um modelo de desenvolvimento inclusivo e que a sadde
integra direitos humanos, politicas sociais, meio-ambiente e inovagdo (FIOCRUZ, 2017);
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alcance do Plano Plurianual - PPA 2020-2023? do Governo Federal, destacando-se as a¢des na
Atencdo Primaria a Salde, Assisténcia Farmacéutica e Vigilancia em Salde, que objetivam
ampliar e qualificar o acesso aos servicos de saude e aprimorar a politica de atencdo basica,
além de cumprir requisitos de instancias reguladoras, como a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

No bojo de sua missdo a Fiocruz e suas unidades alinham-se também ao Programa
Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP) do Ministério da Salde (MS), onde se prevé a
“necessidade de se desenvolver estratégias, produtos e agdes direcionadas aos gestores,
profissionais e usuarios da salde sobre seguranca do paciente, que possibilitem a promocéo da
mitigacdo do risco da ocorréncia de evento adverso (EA) na atengdo a saude” (MS/PNSP,
Portaria n°® 529, 2013. p. 1). Dentre as agOes, a Fiocruz estruturou o fortalecimento das boas
praticas de seguranca do paciente ao formar Nucleos de Seguranca do Paciente (NSP) em suas
unidades técnico-administrativas que prestam servicos assistenciais. No organograma
institucional, o NSP/ENSP/Fiocruz esta subordinado a Vice-Direcdo de Ambulatérios e
Laboratérios (VDAL), e se desdobra em Comiss@es Internas de Seguranca do Paciente (CISP)
compostas no nivel de cada um dos centros assistenciais ambulatoriais (ENSP, 2018).

Nesse contexto, e considerando que a discussao da seguranca do paciente aponta como
principais fatores contribuintes para ocorréncia de eventos adversos as deficiéncias no sistema
de prestacao de cuidados em satde, seja sua concepg¢ao, organizacao e funcionamento e que “as
percepcOes, comportamentos e competéncias de individuos e grupos influenciam os resultados
e a qualidade do cuidado”, o desenvolvimento do presente estudo visou o aprimoramento da
ferramenta gerencial de identificacdo de incidentes e dos fatores que, em conjunto ou
isoladamente, culminam na ocorréncia de incidentes e interferem na disseminacdo e
fortalecimento pleno da cultura de seguranga (REIS; MARTINS; LAGUARDIA, 2013;
GALHARDI et al, 2018, p. 410).

Assim, esta dissertacdo deteve-se sobre a seguranca do paciente no nivel do cuidado
ambulatorial prestado por centro de salde, com a perspectiva de analisar o desenvolvimento de
acbes implementadas no CSEGSF/ENSP/Fiocruz — cenario do presente estudo de caso.
Especificamente o objeto é o Sistema de Notificacdo de Incidentes, desta forma este estudo
buscou compreender em que medida o sistema de notificacdo de incidentes implantado no
CSEGSF/ENSP fornece informacOes suficientes para uma efetiva gestdo da seguranca do

paciente. Em ultima instancia, esta proposta visa contribuir para a melhoria continua da

2 BRASIL. Lei n° 13.971, de 27 de dezembro de 2019.
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qualidade dos servigos prestados, fomentar o envolvimento dos usuarios e profissionais, reduzir
0 risco de incidentes associados ao cuidado em salde prestado e fortalecer a cultura da
seguranga do paciente na organizacdo. Ademais, este estudo alinha-se as estratégias de acéo da
Fiocruz (2017) para o alcance das metas da Agenda 2030 expressas no documento da
Organizacdo das Nacdes Unidas (ONU), no que tange a prestacdo de cuidados de salide seguros
como pratica para garantir a qualidade da assisténcia e promoc¢do da salde dos usuarios do
CSEGSF.
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2. OBJETIVOS

2.1. OBJETIVO GERAL

Contribuir para a melhoria do Sistema de Notificagdo de Incidentes do Centro de Saude
Escola Germano Sinval Faria (CSEGSF) visando sua utilizacdo na gestdo de seguranca do

paciente e qualidade do cuidado de saude ambulatorial prestado.

2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Descrever o Sistema de Notificacdo de Incidentes, incluindo o processo de
implantacdo e utilizacdo inicial, coleta das informac6es, fluxo do monitoramento e
gerenciamento dos incidentes e adequacdes adotadas.

- Analisar os incidentes notificados no CSEGSF explorando as informac6es disponiveis
e registradas no sistema de notificacao.

- Dimensionar o grau de completitude das variaveis do sistema de notificacdo do
CSEGSF.

- Propor recomendagdes de melhorias ao Sistema de Notificagdo de Incidentes utilizado
no CSEGSF.
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3. REVISAO DA LITERATURA

3.1. SEGURANCA DO PACIENTE COMO DIMENSAO DA QUALIDADE DO
CUIDADO

Donabedian apresentou o conceito de qualidade dos servigos de salde, na década de
1960, entendendo que a mesma poderia ser abordada pela triade estrutura, processos e
resultados. A estrutura englobaria o cenario onde ocorre a assisténcia: estrutura fisica,
equipamentos, profissionais, as caracteristicas da organizagdo. Os processos de cuidado, ou
seja, cada etapa que conforma o cuidado prestado em acordo com as evidéncias cientificas,
consenso dos profissionais com relacéo aos resultados ou respeito as preferéncias dos pacientes,
seriam avaliados por suas conformidades em relacdo as melhores praticas, incluindo as praticas
profissionais de seus colaboradores (RUBIN; PRONOVOST; DIETTE, 2001). Os resultados
seriam mensurados pelo efeito das praticas sobre a mudanca na condi¢do de satde do paciente
(DONABEDIAN, 1978, apud REIS et al, 1990, p. 53; DONABEDIAN, 1988 apud
MARCOLIN, 2015). Segundo Reis et al (1990), Donabedian defendia que:

0 objetivo da avaliacdo da qualidade é determinar o grau de sucesso das profissGes
relacionadas com a salide, em se autogovernarem, de modo a impedir a exploracéo ou
a incompeténcia, e 0 objetivo da monitorizagdo da qualidade é exercer vigilancia
continua, de tal forma que desvios dos padres possam ser precocemente detectados
e corrigidos. (DONABEDIAN, 1978, p. 53 apud REIS et al, 1990, p.53).

O Relatério Errar ¢ Humano (To Err is Human: Building a Safer Health System)
elaborado pelo Institute of Medicine (IOM) dos Estados Unidos da América (EUA), publicado
em 2000, trouxe a tona a questdo dos erros ocorridos nos cuidados a salde e 0s danos
decorrentes causados aos pacientes, trazendo destaque para o tema seguranga do paciente, que
passou a ser discutido em muitos paises. Tornou-se, assim, um marco que culminou com a sua
insercdo como dimensdo da qualidade do cuidado de satde (MARCHON; MENDES, 2014,
REIS; MARTINS; LAGUARDIA, 2013).

Ainda segundo 0 IOM (1999 apud REIS; MARTINS; LAGUARDIA, 2013, p. 2031) “a
qualidade em saude é definida como o grau em que 0s servicos prestados ao paciente diminuem
a probabilidade de resultados desfavoraveis, e aumentam a probabilidade de resultados
favoraveis”. Os resultados desfavoraveis seriam os incidentes, que podem ser: 0 near miss,
incidente que ndo chegou a atingir o paciente; o incidente sem dano e o incidente com dano,
que é o evento adverso (EA) (WHO, 2009 apud BRASIL, 2014). J& o dano pode ser descrito

como o comprometimento de alguma estrutura ou fungéo do corpo, podendo ser uma disfuncéo,
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lesdo, doenca, sofrimento fisico, social ou psicologico, ou mesmo a morte, em decorréncia do
incidente (BRASIL, 2014). A seguranca do paciente foi reconhecida em 2006, pelo Comité
Europeu de Seguranga do Paciente, como “dimenséo da qualidade em satide em todos os niveis
de cuidados de saude, desde a promocgao da saude até o tratamento da doenca” (MARCHON,;
MENDES, 2014, p. 2).

James Reason, em seu modelo tedrico-conceitual conhecido como “queijo sui¢o”,
pressupunha que pode haver falhas, sobrepostas ou ndo, em diversas etapas no processo de
trabalho. Neste modelo compara as etapas do processo de trabalho as fatias do queijo e as falhas,
aos furos do queijo. O alinhamento de falhas em uma sequéncia, gera o escape as medidas de
controle e barreiras protetoras. Essa cadeia de falhas possibilita a ocorréncia de incidente que
pode vir a causar danos aos pacientes (Figura 1). O modelo discorre sobre a seguranga do
paciente ser composta por barreiras protetoras que servem para identificar e minimizar falhas,
descontinuando o alinhamento dos furos no queijo suico. Sua descontinuidade pode ser
representada por barreiras de seguranca e de prevencdo ao dano aos pacientes, em que as
deficiéncias nos fluxos, produtos e processos nos cuidados de salde seriam retidas por essas
barreiras de defesa. (REASON, 2001 apud REIS; MARTINS; LAGUARDIA, 2013).

Figura 1 — Modelo do queijo suic;o de James Reason

| Gl e
Vf@ o A .

Evento-._ S
adverso 0 / Z//
Camada3

Fonte: BRASIL. Ministério da Salde. Documento de Referéncia para o Programa Nacional de Seguranca do
Paciente, p. 17, 2014.

Esse modelo associado ao conceito de seguranga do paciente atribui os fatores que
levam aos eventos adversos as falhas nos produtos e processos de cuidado de salde, retirando
dos profissionais a responsabilizagdo Unica individual pelas falhas, seguindo a l6gica de que os
erros sao a consequéncia e ndo a causa. O erro é esperado, uma vez que os seres humanos erram.

Erram como resultado de vérios fatores, que vdo desde questdes mais estratégicas como a
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cultura organizacional, a gestdo de risco, a gestdo da qualidade até as mais gerenciais como
falta de treinamentos, sobrecarga de trabalho, falhas na comunicagdo (REASON, 2000 apud
REIS; MARTINS; LAGUARDIA, 2013). Ainda segundo esse autor, o fortalecimento da
seguranca do paciente em uma organizacao é diretamente proporcional ao seu nivel de cultura
de seguranca organizacional (REASON, 2000 apud REIS; MARTINS; LAGUARDIA, 2013).
A seguranca do paciente se fortalece & medida em que a organizacao aprende com 0s erros, que
desenvolve estratégias para identificar as falhas e ajustar os processos de trabalho e realiza agdo
prospectiva para identificar os riscos organizacionais e corrigir 0s processos. Ha, ainda, que
adotar uma cultura de seguranca justa, que ndo penalize os trabalhadores pelo erro cometido. E
necessario que estes se sintam seguros e incentivados a conversar sobre as situacdes que 0s
levaram ao erro para, entdo, desenvolverem solu¢des (REASON, 2004 apud REIS; MARTINS;
LAGUARDIA, 2013). Isto significa, a organizacdo ter uma cultura estabelecida, com a
compreensdo de que alguns erros podem ter a sua origem em falhas do sistema ou processos de
trabalho, fugindo ao controle dos profissionais. Quando ha o erro do profissional, este pode ser
involuntario ou ser a violagdo, acdo resultante de um comportamento de risco consciente e
deliberado. Quando o erro se da por dolo, além das acBes educativas, é necessario avaliar a
aplicacdo de aces corretivas/punitivas (PNSP, 2015). No entanto, a decisdo do profissional de
violar alguma regra pode ser desencadeada por necessidade do processo de prestacdo do
cuidado, por motivo de for¢a maior, visando o bem e a manutencgéo da integridade do paciente.
Nesse caso, ha que rever e avaliar se a regra em questdo necessita ser alterada. Embora haja
situacBes de acdes extremas e deliberadas, a cultura da seguranca do paciente fortalecida €
contribuinte para o cuidado seguro.

Desde 2004 com a criagdo da Alianga Mundial para a Seguranga do Paciente “World
Alliance for Patient Safety”’, a OMS buscava, entre outras agdes, padronizar 0s conceitos e as
definicdes sobre seguranca do paciente e propor medidas para reduzir 0s riscos de eventos
adversos. Dentre essas, houve a¢des iniciais de planejamento de politicas publicas e praticas
profissionais com foco na cultura de seguranca do paciente (MENDES, 2019; MESQUITA,;
SILVA; LIRA et al., 2016). Em uma de suas primeiras iniciativas, a OMS desenvolveu a
Classificacdo Internacional de Seguranca do Paciente [International Classification for Patient
Safety — ICPS] (Figura 2).

Figura 2 — Principais conceitos da Classificagéo Internacional de Seguranca do Paciente da
Organizacdo Mundial da Saude
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Reduzir a um minimo aceitavel, o risco de dano desnecessario associa-

Seguranca do pacierite do ao cuidado de saude.

Comprometimento da estrutura ou funcao do corpo e/ou qualquer
efeito dele oriundo, incluindo-se doencas, lesao, sofrimento, morte,

Deno incapacidade ou disfuncao, podendo, assim, ser fisico, social ou
psicologico.

Risco Probabilidade de um incidente ocorrer.

iidents Evento ou circun;téncia que podenia ter resultado, ou resultou, em
dano desnecessario ao paciente.

Circunstanaa Notificavel Incidente com potencial dano ou lesao.

Near miss Inadente que nao atingiu o padente.

Inadente sem lesao Inadente que atingiu o paciente, mas nao causou dano.

Evento Adverso Inadente que resulta em dano ao pacente.

Fonte: BRASIL. Ministério da Salde. Documento de Referéncia para o Programa Nacional de Seguranga do
Paciente, p. 7, 2014. Traducdo do Centro Colaborador para a Qualidade do Cuidado e a Seguranca do Paciente
(Proqualis, disponivel em https://proqualis.net/).

O Brasil aderiu as campanhas da OMS e a ANVISA foi a instancia encarregada para
instituir os planos e as acGes. Em 2013, por meio da Portaria MS/GM n° 529/2013, foi instituido
0 Programa Nacional de Seguranca do Paciente, que delineou as linhas estratégicas e acGes
voltadas para a seguranca do paciente nos servicos de satde, com o objetivo de contribuir para
a qualificacdo dos cuidados em salide em todos os estabelecimentos de satde no pais (BRASIL,
2013). As seis Metas Internacionais de Seguranca do Paciente (MISP) da OMS, adotadas no
Brasil incluem: (1) identificacdo do paciente; (2) comunicacdo efetiva; (3) melhoria da
seguranca dos medicamentos de alta vigilancia; (4) cirurgia segura; (5) reducdo dos riscos de
infeccdes associadas aos cuidados a saude; (6) reducao dos riscos de lesdes ao paciente devido
quedas (ANVISA, 2017; MOURA; MAGALHAES, 2017). As MISP foram estimuladas como
estratégia de orientacdo para a adocdo de boas praticas e prevencdo de erros, com a consequente
reducdo dos riscos de ocorréncia de eventos adversos na prestacao de servigos assistenciais em
salde e tem associacdo direta com os protocolos estabelecidos pela OMS (MOURA;
MAGALHAES, 2017; BRASIL, 2014; ANVISA, 2017).

Em suma, os incidentes relacionados ao cuidado em salde envolvendo os pacientes,
alguns acarretando danos desnecessarios (eventos adversos), implicam na perda de confianca
do paciente em sua relacdo com o profissional de saude, além de gerar custos sociais e
econdmicos desnecessarios e a possibilidade de danos irreversiveis aos pacientes e suas familias
(MENDES, 2019; SOUSA, 2006; REIS; MARTINS; LAGUARDIA, 2013). Ademais, geram
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diversas nao conformidades nos padrdes de qualidade estabelecidos, afetam os indicadores que
mensuram o desempenho construido com base nas notificacbes de incidentes e interferem
diretamente no alcance das MISP preconizadas pela OMS em parceria com a Joint Commission
International (JCI) (MOURA; MAGALHAES, 2017).

3.2. SEGURANCA DO PACIENTE NA ATENCAO PRIMARIA

A atencdo primaria em salde (APS) caracteriza-se por ser um modelo assistencial de
saude que, embora mantenha o foco principalmente no paciente, suas necessidades e valores,
busca uma abordagem mais preventiva e sobre a saude da comunidade (WHO, 1978 apud
MARCHON; MENDES, 2019). E o primeiro nivel de atengdo, a chamada porta de entrada do
acesso ao servico de saude, sendo esse cuidado o mais utilizado pela populacdo. Considerada
como componente-chave para a Rede de Atencdo a Saude (RAS), propde acdes e prestacao de
servigos buscando a integralidade do cuidado por meio do apoio técnico, logistico e de gestao
(GALHARDI et al, 2018). Embora represente o primeiro nivel de atencdo, a APS vem
ampliando seu rol de atribui¢cdes, como a coordenacdo do acesso a servicos especializados e
atendimentos anteriormente realizados em outros niveis de atencdo, de maior complexidade,
que passaram a ser atribuicdo da APS. O aumento da expectativa de vida da populacdo tem
alterado o perfil dos usuarios, implicando em maior demanda de idosos e pacientes com doencas
cronicas e multimorbidades (MARCHON; MENDES, 2015).

Ao buscar melhorar a salde, a APS ndo presta assisténcia de forma linear e igualitaria,
mas, por estar mais proxima da populacdo assistida, o usuario, busca identificar as suas
necessidades de salde e organizar os servicos em prol dessas, buscando estimular a participacao
das equipes de satde nos processos do cuidado, buscando reduzir a exclusdo e promovendo a
equidade nos cuidados em satude (MARCHON; MENDES, 2019).

Embora o objetivo seja melhorar a saide dos usuarios, a OMS declarou em seu relatério
Cuidados de Saude Primarios - Agora Mais Que Nunca (WHO, 2008), que a forma como ¢
prestada a assisténcia ndo garante a seguranca dos pacientes, favorecendo a ocorréncia de
incidentes, inclusive eventos adversos (WHO, 2008 apud MARCHON; MENDES, 2019). A
OMS destacou neste relatério que o0 modelo de organizagdo da prestacdo dos cuidados na APS
ndo conseguia manter niveis de seguranca e higiene adequados e suficientes para evitar as
elevadas taxas de infeccdes que se estabeleciam, além de ndo dispor de condigdes para mitigar
0s riscos de erros de medicacdo e a ocorréncia de outros eventos adversos evitaveis, gerando

outros problemas de saude e levando inclusive a morte (WHO, 2008 apud MARCHON;
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MENDES, 2019).

As caracteristicas dos incidentes ocorridos no cuidado hospitalar e na APS sdo distintas.
No primeiro, estes estdo mais relacionados aos procedimentos cirlrgicos e tratamento
medicamentoso (VRIES, et al., 2008 apud MARCHON; MENDES, 2015). O ambiente e o tipo
de assisténcia realizados na APS propiciam riscos especificos para que incidentes ocorram,
principalmente, relacionados ao diagnostico (26%-57%), erros no tratamento (7%-37%),
tratamento medicamentoso (13%-53%), organizacdo dos servigos (9%-56%) e comunicagdo
entre profissionais e os pacientes (5%-72%) (MAKEHAM et al., 2008 apud MARCHON;
MENDES, 2019; MARCHON; MENDES, 2015). Marchon e Mendes (2015), destacando a
revisao sistematica realizada por Makeham et al. (MAKEHAM et al., 2008 apud MARCHON;
MENDES, 2019), destacaram como principais estudos empiricos sobre incidentes ocorridos na
APS aqueles realizados no Reino Unido, Espanha, Australia, Portugal e Estados Unidos
(Quadro 2). Os estudos destacados buscaram identificar a magnitude dos incidentes e os fatores
contribuintes a sua ocorréncia. O estudo do Reino Unido foi desenvolvido pela The Health
Foundation, instituicdo académica parceira do sistema de saude. O estudo espanhol destaca-se
pelo seu escopo, que se baseou na aplicacao de questionario junto aos profissionais de satde de
48 centros de atencdo primaria de 16 comunidades autbnomas da Espanha, abrangendo um
universo de 96.047 pacientes e 452 profissionais. Também os estudos australiano e portugués
se basearam na aplicacdo de questionario junto aos profissionais de salde.

Esses estudos (Quadro 1) utilizaram diversas metodologias: analises dos incidentes
registrados nos sistemas de notificacdo de incidentes e de auditorias; revisées de prontuarios
médicos; entrevistas com profissionais de salde da APS; questionarios para avaliar os
incidentes, inclusive do ponto de vista dos pacientes; analise observacional; grupo focal para
analisar as ocorréncias de incidentes, sendo utilizado um método Unico ou a combinagdo de
mais de um. O estudo dos EUA (O’Beirne e colaboradores) identificou que os médicos e os
enfermeiros foram os profissionais que mais registraram os incidentes (MARCHON;
MENDES, 2015).

Dentre as razdes dos incidentes, a comunicacdo com o paciente e entre os profissionais
foi identificada como um dos fatores contribuintes mais preponderantes, sendo ainda
percebidos, entre outros, 0 excesso de tarefas, pressbes quanto & reducdo ao tempo de
atendimento, falhas nas informacgdes relacionadas aos pacientes e processos de trabalho
(MARCHON; MENDES, 2014 apud MARCHON; MENDES, 2019).

Quadro 1 — Estudos precursores sobre incidentes na Atencéo Primaria em Saude*
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Estudo

Achados

The Health Foundation.
Evidence Scan: Levels of
harm in primary care -
Reino Unido®

1 a 2% das consultas podem culminar em incidentes. Causas mais frequentes:
erros relacionados a medicacdo, sendo os fatores contribuinte relacionados a
comunicag&o.

Estudio Sobre La Seguridad
de Los Pacientes em
Atencién Primaria de Salud
(APEAS) — Espanha*

1,01% das consultas podem culminar em Eventos Adversos. Causas mais
frequentes: 48,2% relacionados ao tratamento medicamentoso; 25,7% cuidados
em geral; 24,6% comunicacdo entre os profissionais ou entre os profissionais e
0s pacientes; 13,1% diagndstico; 8,9% gestdo do servico e 14,4% relacionados
a outras causas diversas.

Primary Care International
Study of Medical Errors
(PCISME) — Australia®

2,4% dos atendimentos resultaram em erros. Destes, 32% foram Eventos
Adversos, 9% considerados de grande gravidade.

Mesma metodologia do
Primary Care International
Study of Medical Errors
(PCISME) - Portugal®

47% dos erros no atendimento administrativo; 25% dos erros relacionados aos
exames (laboratoriais e diagnéstico por imagem); 5% aos tratamentos; 15% a
comunicagdo; 5% relacionados aos conhecimentos e competéncias e 2,5% a
outros erros

O'Beirne e colaboradores.
Safety incidents in family
medicine — EUAY

41,4% dos incidentes relacionados a documentagdo; 29,7% ao tratamento
medicamentoso; 18,7% a gestdo dos servicos e 17,5% ao registro clinico.

Fonte: MARCHON; MENDES, 2015. Quadro elaborado pela autora, 2021. *Estudos destacados por Marchon;

Mendes, 2015)

Vale destacar no contexto brasileiro o protagonismo do estudo realizados por Marchon

e Mendes (2014; 2015; 2019) Em 2015, Marchon e colaboradores traduziram e adaptaram para

a lingua portuguesa o questionério utilizado no estudo australiano Primary Care International

Study of Medical Errors (PCISME), avaliado e validado por um painel de especialistas reunidos

para mensurar incidentes na APS no contexto brasileiro. Este € um instrumento gratuito e

disponivel em formato eletrénico, cujo questionario contém dezesseis perguntas, com respostas

8 THE HEALTH FOUNDATION, 2011 apud MARCHON; MENDES, 2015, p. 20.

4 JESUS et al, 2008 apud MARCHON; MENDES, 2015, p. 20.

5 MAKEHAM, et al, 2006 apud MARCHON; MENDES, 2015, p. 20.

® SEQUEIRA; MARTINS; PEREIRA, 2010 apud MARCHON; MENDES, 2015, p. 20.
" O’BEIRNE et al, 2011 apud MARCHON; MENDES, 2015, p. 22.
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abertas ou fechadas e de preenchimento anénimo. No ambito do referido estudo, este foi
aplicado para 15 profissionais de saude de unidades de Equipe de Saude da Familia (ESF) em
13 unidades de satde da familia (USF), em uma microrregido de saude no estado do Rio de
Janeiro, com o objetivo de avaliar a ocorréncia de incidentes, identificar os tipos de incidentes
e eventos adversos que ocorrem na APS, a sua gravidade e os fatores contribuintes. Esse estudo
observou, a partir de informacGes de 125 questionarios que interrogava sobre incidentes
ocorridos nos ultimos cinco meses, que a taxa de EA era 0,91% do total de incidentes, bem
como as taxas de near miss e de incidentes sem danos foram de 0,11% e de 0,09%,
respectivamente. Neste estudo brasileiro, os erros administrativos (erro ou incompletitude no
preenchimento dos prontuérios; erro no agendamento de consultas ou no fluxo do paciente na
rede de atencgéo; falta de insumos ou medicamentos; erros na identificagdo do medicamento ou
interpretacdo da receita médica pelos profissionais da farmécia; dificuldade de acesso ou recusa
no atendimento) foram os mais frequentes (26%). O consultorio médico foi o local com maior
ocorréncia de erros (25%), assim como a comunicagao entre 0s membros das equipes o fator
contribuinte mais apontado, com um percentual de 53%.

Embora comparativamente com menor magnitude, ha, ainda, os riscos inerentes aos
procedimentos invasivos realizados pelos profissionais de satde na APS. Como alguns
exemplos, ha os procedimentos odontolégicos; os ginecoldgicos (a coleta de material para
exame colpocitoldgico; a insercdo de dispositivo intrauterino (DIU) e as cauterizagdes em colo
de utero); a glicemia capilar; a aplicacdo de medicamentos e imunizantes injetaveis
(MESQUITA et al., 2016).

Nessa perspectiva, dada a amplitude dos incidentes que podem ocorrer, é necessaria a
elaboracdo e a implementacdo de acOes para mitigacdo das causas e consequéncias mais
frequentes dos erros, que culminem na reducgdo dos incidentes e eventos adversos evitaveis,
bem como a adoc¢do de medidas prospectivas que impegcam sua recorréncia, para que se consiga
uma pratica assistencial segura na APS. Segundo Galhardi et al. (2018), o envolvimento de
todos os profissionais teve grande relevancia para o processo de melhoria da seguranca do
paciente. Por sua vez Marchon e Mendes (2015), apresentaram uma adaptacdo com base em
Ribas (2010) contendo grupos de causas dos incidentes e sugestdo de medidas

preventivas/corretivas (Quadro 2).
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Quadro 2 — Incidentes na Atencdo Primaria em Salde: tipo, causas e solucbes

Tipo de incidentes

Causas especificas

Solucdes

Tratamento Medicamentoso

Troca de medicacéo: interagcdo
medicamentosa grave; duplicacdo
de principios ativos iguais ou
sobrepor na sua acgdo; atraso no
inicio de tratamento; troca de
identificacdo de pacientes.

Normalizar apresentacdo da informag&o
sobre o medicamento; evitar medicamentos
de aspecto e home parecidos; promover
medidas de seguranca na aplicacéo de
injetaveis; conciliar os tratamentos entre
niveis de cuidados; introduzir alertas de
seguranca nas aplicacfes da informatica nas
prescricOes; desmaterializar a prescricao.

Erro no diagnostico

Atraso ou auséncia de
diagndstico; atraso ou auséncia
de avaliacdo de resultados de
exames; interpretacdo incorreta
de resultados; vieses de decis&o;
troca de identificacdo de
pacientes

Introduzir alertas e follow-ups de resultados
anormais; normalizar a nomenclatura e
interpretacdo dos exames; disponibilizar
sistemas de apoio a deciséo.

Comunicagéo
interprofissional

Troca de identificagdo de
pacientes

Minimizar o uso de instrugdes verbais ou
telefonicas; treinar e recertificar
periodicamente os profissionais em
entrevista clinica.

Comunicagdo com o
paciente

Atraso ou falha na comunicagéo
com o paciente; comunicacéo
ineficaz entre médico-paciente
quanto ao diagnéstico ou
medicagéo.

Treinar e recertificar periodicamente os
profissionais em entrevista clinica; verificar
sistematicamente a identidade dos pacientes,
cruzando mais do que um dado de
identificacdo (ex.: nome e data de
nascimento), encorajando o paciente a
participar ativamente no processo; partilhar
experiéncias de quase-erro, EA e eventos-
sentinela; fornecer informacdo clara e escrita
sempre que possivel; implementar registro
clinico Unico.

Organizacéo do servico de
saude

Circulacgdo do paciente dentro do
sistema; falta de procedimentos
normalizados para todas as
intervengdes desde a entrada até a
saida do paciente.

Estabelecer procedimentos de avaliacdo e
prevencéo de erro em todo o circuito do
paciente dentro do sistema de salde; testar os
procedimentos com simulagdo de casos;
atualizar os procedimentos periodicamente
de forma a incorporar as técnicas mais
seguras e o0 conhecimento cientifico mais
atual.

Registros clinicos

Auséncia de registros (dados do
paciente); troca de identificacdo
de paciente.

Introduzir sistemas de apoio a deciséo,
alertas ou passos limitantes nos programas
de registro clinico.

Capacitacdo profissional

Né&o valorizagdo do risco de erro
por parte de profissionais e
pacientes; desconhecimento de
medidas de prevencéo.

Desenvolver redes de comunicacdo entre
profissionais e entre pacientes; capacitar 0s
pacientes e o publico em geral como
parceiros no processo de cuidados de salde,
incluindo os pacientes nas medidas que
contribuem para a sua propria seguranca.
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Propor instrumentos para detectar o EA
realcando a importancia de uma cultura de
ndo culpabilizacdo de incentivo a
notificacdo; implementar um sistema
nacional de notificacdo de EA, voluntéario e
Desconhecimento da existéncia | obrigatério para os eventos graves, ndo

de incidentes em circunstancias | culpabilizante; implementar rotinas de
semelhantes e respectivas partilha e discusséo de EA dentro das
solucdes. equipes; implementar sistemas de registro de
incidentes dentro das equipes (ex.: Diario de
Bordo); premiar as organizac¢6es que incluem
na sua pratica a identificacao, notificacéo,
avaliacdo e implementacdo de medidas de
correcdo de EA.

Fonte: MARCHON; MENDES, p. 23-25, 2015, adaptado com base em RIBAS 2010.

Notificagbes de incidentes

Nesse cenario, emerge a importancia que a APS tenha equipes capacitadas, cientes sobre
as préaticas seguras e tendo em seus gestores, profissionais capazes de adequar 0 ambiente onde
as atividades séo exercidas, de manter e estimular a comunicagdo entre todos, gerando e
reforcando a cultura de seguranca do paciente local. Os lideres devem estimular a percepcéo do
erro individual ou dos demais componentes das equipes, propiciando condicdes para a
comunicacgdo dos erros sem medo e 0 pensamento de que o erro ndo esté diretamente ligado a
culpa, & penalizacdo, mas a possibilidade para o aprendizado coletivo e a oportunidade de
melhoria da qualidade da assisténcia prestada, adotando a cultura de seguranca justa
(MESQUITA, et al., 2016).

3.3. SISTEMA DE NOTIFICACAO DE INCIDENTES

Para identificar os incidentes, incluindo os eventos adversos evitaveis, e analisar as suas
causas, diferentes métodos sdo utilizados, tanto no ambiente hospitalar quanto na APS. Ha
comparacOes entre esses métodos e fontes de informacdo: sistemas de notificacdo/report,
analise de prontuarios, relatos de pacientes, entrevistas, grupos focais, auditorias/revisoes,
observacdo. Enquanto os estudos com foco no cuidado hospitalar utilizam, em sua maioria,
revisao retrospectiva de prontuarios dos pacientes, na APS a analise dos incidentes registrados
em sistemas de notificacdo vem sendo a fonte mais adotada, ainda que de forma incipiente,
embora venham sendo empregados questionarios juntos aos profissionais de saude (Quadro 2)
(MARCHON et al., 2008 apud MENDES, 2019; MAKEHAM et al., 2008 apud MARCHON;
MENDES, 2019).

O grupo de especialistas do projeto Safer Primary Care (Safer Primary Care Expert

Working Group), promovido pela OMS em 2012, para identificar, entre outros, a natureza dos



31

riscos e os incidentes relacionados a seguranca do paciente na APS e sua magnitude, considerou
a importancia de se trabalhar em uma rede internacional de informacdes e compartilhamento de
dados e ferramentas para 0 aumento da seguranca do cuidado em saude, por trazer ao
conhecimento estratégias de garantia aplicaveis aos usuarios da APS (WHO, 2012 apud
MARCHON; MENDES, 2015).

Embora voluntario, caracteristica que limita a abrangéncia ou validade das estimativas
obtidas, é necessario fomentar que os incidentes sejam notificados pelos profissionais de salde,
pacientes e cuidadores e que sejam organizados em sistemas de notificacao de incidentes (SNI),
possibilitando uma melhor identificacdo e analise dos erros e 0s consequentes incidentes e
eventos adversos evitaveis (WACHTER, 2013 apud MARCHON; MENDES, 2015).

Um sistema de notificacdo de incidentes completo e com potencial de promover
melhorias, deverd contar com adequada infraestrutura de tecnologia da informacéo; canais
acessiveis para notificacdo, acompanhamento, feedback e divulgacdo das informacdes;
segurancga de dados e garantia de sigilo e confidencialidade de informagdes sensiveis, como
anonimato e dados que possam identificar os notificantes e as vitimas externamente;
metodologia desenvolvida para interpretacdo e analise das informaces; politica, protocolos e
Procedimento Operacional Padrdo (POP) detalhados, que estabelecam a seguranca e a
confidencialidade das informacdes e das pessoas envolvidas. Para tanto, sdo necessarios
recursos financeiros, profissionais especializados em informética e em investigacédo cientifica
para producdo de informacdo e analise dos incidentes e fatores contribuintes; elaboracdo de
planos de acdo visando melhorias, além de algum grau de governanca por parte dos gestores
locais e da alta direcdo (PROQUALLIS, 2022).

Um sistema de notificacdo de incidentes trata da juncéo de dois subsistemas. O primeiro
é representado pela unido dos processos de trabalho: sua organizacdo e os profissionais
envolvidos; com o processo burocréatico, tendo, como resultante, a geracdo de documentos e
informacdes (dados) (ANVISA, 2019). O outro subsistema é o de informacéo: composto pelo
modelo estrutural onde esses dados sdao armazenados de forma organizada e o meio utilizado
para armazenar as informacdes e torna-las acessiveis para os profissionais, que pode ser manual
ou informatizado (ANVISA, 2019). O sistema de notificagcdo de incidentes ndo representa
apenas como um banco de dados, mas sim uma ferramenta que, ao processar esses dados, 0s
transforma em informag6es que podem gerar conhecimento acerca dos fatores contribuintes e
dos pontos frageis do servico; e assim possibilitar o desenho e implantacdo de estratégias para

mitigacdo do problemas, melhorando a qualidade do servigo prestado; e na seguranca dos
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pacientes, auxilia o fortalecendo a cultura de seguranca na APS, tornando o sistema de saude
mais seguro (ANVISA, 2019; MARCHON; MENDES, 2015).

Vale sublinhar que a notificacdo € o ponto de partida de todo o processo relacionado a
vigilancia e ao monitoramento dos incidentes e eventos adversos. A notificacédo, além de atender
aos Atos Normativos, é fonte de dados para a analise da magnitude dos incidentes na assisténcia
em salde, das causas do erro e base para uma futura elaboracao de praticas seguras que visem
a mudanca de atitude do profissional, a melhoria dos processos de trabalho e a mitigacdo do
risco do erro (SOUSA, 2006). Contudo, além da sobrecarga de trabalho, ha situacbes que
concorrem para a subnotificacdo, motivadas desde por alegacGes de vergonha, medo das
criticas, medo da punicdo e represalia até o litigio a ser enfrentado em decorréncia do erro
(CAPUCHO, 2012; ANVISA, 2019). Um sistema nacional de notificagdes de incidentes
vinculado a um programa de melhoria da qualidade, utilizado por um programa nacional de
seguranca do paciente pode vir, também, a fomentar a cultura da seguranca e a qualidade da
assisténcia prestada pelas institui¢fes de saude (CAPUCHO; CASSIANI, 2012). Nos servicos
de atengdo primaria, a proporcao de notificacbes dos incidentes é comparativamente inferior
aos hospitais. Aliado ao volume de atendimentos, ndo ha infraestrutura em seguranca do
paciente adequadamente desenvolvida na APS, com sistemas que atendam aos diferentes
ambientes de cuidado em salde e diversidade de prontuarios (PROQUALLIS, 2022).

Assim, a existéncia de mecanismo de notificacdo de incidentes, mesmo que organizado,
padronizado e provendo informacdes sistematizadas, ndo é suficiente para gerar o
conhecimento para fundamentar as acBes de mitigacdo. E necesséria a interacdo entre os
profissionais envolvidos nos processos de trabalho, na qualidade do cuidado e seguranca do
paciente e lideranca e gestdo, para transformar as informacGes em conhecimento
organizacional, associado ao processo de aprendizagem para, entdo, elaborar estratégias e tomar
decisbes (MIASSO et al, 2006 apud CAPUCHO; CASSIANI, 2013). Contudo, sem a base
informacional adequada e efetiva, toda a estratégia estara comprometida. Portanto, a notificacao
é considerada o elemento primordial (Figura 3) na cultura da seguranca e tomada de decisao

pelas liderancas, mas néo suficiente para a implementacao de.
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Figura 3 — Notificagdo de incidente como insumo a melhoria da qualidade.

DANOS FUTUROS

PLANO DE AGAO

INVESTIGAGCAO CAUSAL
AVALIACAO DA NOTIFICACAO

INCIDENTE NOTIFICADO

Fonte: Organizacao Mundial da Sadde

Fonte: PROQUALIS. ICICT/FIOCRUZ. Sistemas de notificacdo e aprendizagem a partir de incidentes de
seguranca do paciente: relatorio técnico e orientacdes, p. 25, 2022.

3.4. OSISTEMA DE NOTIFICACAO NOTIVISA

No Brasil, o Sistema de Notificagdes para a Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA) é um
sistema informatizado, desenvolvido pela ANVISA, disponivel na plataforma WEB (internet),
onde sdo registradas as notificacdes e queixas técnicas relacionadas a produtos e servicos na
fase de pos-comercializacdo e poOs-uso e tecnologias em salde, que engloba desde
equipamentos, medicamentos e insumos, a organizacdo do servico de salde, processos de
trabalho e procedimentos realizados na assisténcia a salde. Estas notificacGes sdo registradas
em modulos direcionados a seguranca do paciente, por meio de formularios especificos
(OLIVEIRA; XAVIER; SANTOS JUNIOR, 2013; ANVISA, 2015; LANZILLOTTI et al.,
2016; ANVISA, 2021).

O NOTIVISA, instituido em 2009 pela Portaria n°® 1.660 do Ministério da Salde
(BRASIL, 2009), € parte integrante do SUS e vinculado ao Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria. Sua gestdo é compartilhada entre o Ministério da Saude, a ANVISA, as Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude, tendo responsabilidades especificas de cada esfera de governo
definidas nos Planos de Acéo de Vigilancia Sanitéaria, considerando a relevancia das vigilancias
sanitaria, epidemioldgica e ambiental atuarem de forma integrada em todo o territério nacional
(BRASIL, 2009; OLIVEIRA; XAVIER; SANTOS JUNIOR, 2013; ANVISA, 2019).
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A ANVISA, apoiada na Resolucédo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 36, de 25 de julho
de 2013 (BRASIL, 2013), instituiu algumas ac¢Ges visando a promocao da seguranga do paciente
e a melhoria da qualidade nos servigos de satde. Dentre elas foi estabelecida a constituicdo
obrigatdria de NSP em todos os servicos de saude (anteriormente referido), sejam publicos ou
privados; civis ou militares; inclusive os que envolvem agfes de ensino e de pesquisa, com
atribuicdo de notificar os eventos adversos no mddulo Assisténcia a Saude do Sistema
NOTIVISA.

O NOTIVISA ¢ composto por dois mddulos: o primeiro méddulo, o “Assisténcia a
Saude” ¢ de carater obrigatério e de responsabilidade dos profissionais do NSP. O acesso aos
formularios de registro se dd mediante cadastramento prévio no sistema. Nao ha definicdo de
prazo minimo para o registro no sistema, mas as notificacdes devem ter frequéncia mensal e
registro até o 15° dia do més seguinte a ocorréncia. Os eventos adversos que evoluirem para
Obito em decorréncia da assisténcia deverdo ser notificados em até 72 horas e a atualizacdo do
sistema com o langcamento das informac@es referentes a investigacdo do evento que culminou
em Obito, bem como a analise dos riscos/causa raiz, devera ocorrer em até 60 dias a partir da
notificacdo. O descumprimento das atribuicGes e seus prazos constituem infracdo sanitaria
(ANVISA, 2013; MAIA et al., 2018; ANVISA, 2019; ANVISA, 2021). Os consultérios;
laboratorios clinicos e os servigos mdveis e de atencdo domiciliar ndo estdo vinculados a essa
obrigatoriedade, podendo notificar de forma voluntaria (ANVISA, 2013; ANVISA, 2019). O
segundo modulo, denominado “Cidaddo”, ¢ voltado para pacientes ou seus familiares, de
carater voluntario e anénimo, sendo as notificacBes de incidentes e de eventos adversos
realizadas por meio do acesso ao moddulo “Cidaddo”, disponivel na pagina
http://www16.anvisa.gov.br/notivisaServicos/cidadao/notificacao/evento-adverso. (ANVISA,
2019; ANVISA 2021).

O NOTIVISA ¢ organizado segundo a Classificacdo Internacional para a Seguranc¢a do
Paciente da OMS e tem como funcao:

[...] o registro e processamento de dados sobre EA e queixas técnicas em todo o
territorio nacional, fornecendo informacdes para identificacdo, avaliagdo, analise e,
entre outros, a comunica¢do do risco sanitario contribuindo, desta forma, para a
tomada de decisdes em nivel municipal, estadual, distrital e federal. (ANVISA, 2019,

p.5)
As informagOes geradas pelos registros dos incidentes, eventos adversos e queixas

técnicas notificadas pelas organizagdes de todo o pais sdo divididas em 10 variaveis objetivas
e classificadas em: 1- tipo de incidente; 2- consequéncias para 0 paciente; 3- caracteristicas do
paciente; 4- caracteristicas do incidente/evento adverso; 5- fatores contribuintes; 6-

consequéncias organizacionais; 7- deteccdo; 8- fatores atenuantes do dano; 9- acdes de


http://www16.anvisa.gov.br/notivisaServicos/cidadao/notificacao/evento-adverso
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melhoria; 10- acdes para reduzir o risco (ANVISA, 2019) (Quadro 3). As notificacdes de
incidentes e eventos adversos, de um modo geral, tem o preenchimento obrigatdrio apenas as
variaveis de 1 a 4, sendo as demais varidveis voluntariamente preenchidas. Esse carater
facultativo consta na Nota Técnica n°® 05/2019 acerca da importancia de preenchimento
completo da notificacdo no tocante as suas 10 variaveis. Ja 0s never events - eventos que nunca
deveriam ocorrer na prestacao de servicos de saude; eventos sentinela - “ocorréncia inesperada
envolvendo a morte ou perda grave e permanente de funcéo, ndo relacionada ao curso natural
da doenca do paciente ou condi¢do subjacente” ou eventos catastroficos®; e 0s Obitos
relacionados aos eventos adversos devem ter todas as 10 varidveis compulsoriamente

preenchidas pelo NSP no formulério eletrénico de notificagdo (ANVISA, 2019) (Quadro 3).

Quadro 3 — Variaveis de preenchimento obrigatério no médulo de notificacdo pelo Nucleo de
Seguranca do Paciente no sistema NOTIVISA

. Variaveis de preenchimento obrigatério por tipo de
Variavel L
incidente (X)
Incidentes e Never Event Evento Adverso
eventos adversos resultante em 6bito

1) Tipo de Incidente X X X
2) Consequéncias para o paciente X X X
3) Caracteristicas do paciente X X X
4) Caracteristicas do incidente/ evento X X X
adverso

5) Fatores contribuintes - X X
6) Consequéncias organizacionais - X X
7) Detecgdo - X X
8) Fatores atenuantes do dano - X X
9) Acdes de Melhoria - X X
10) Agdes para reduzir o risco - X X

Fonte: Nota Técnica n° 05/2019 GVIMS/GGTES/ANVISA — elaborado pela autora, 2021.

De acordo com os boletins de Seguranca do Paciente e Qualidade em Servigos de Salude
disponibilizados pela ANVISA entre 2015 e 2020, de um modo geral, observou-se maior

numero de registros de notificacdes de incidentes relacionados ao cuidado hospitalar, seguidos

8 H4 na literatura diferenca na definicao de conceitos aplicados as 4reas de qualidade e desempenho dos servicos
de salde; assim vale aqui explicitar alguns utilizados na area de seguranca do paciente. Assim, never events
referem-se aos eventos que nunca deveriam ocorrer na prestacdo de servicos de satde (cirurgia do membro errado
por exemplo; eventos sentinela, por definicio do Manual de Padrbes de Acreditacdo da Joint Commission
Internacional (JCI) para Centros de Atencao Priméria (2008, p. 22), refere-se a “ocorréncia inesperada envolvendo
a morte ou perda grave e permanente de fungdo, ndo relacionada ao curso natural da doenca do paciente ou
condicdo subjacente”; ou seja, eventos catastréficos. Ha que ressaltar possivel interseccdo entre esses dois
conceitos, dirimidos pelo caso em si ou referéncia tedrica de base do estudo ou processo e delineamento da
avaliacéo.
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pelos servicos exclusivos de urgéncia/emergéncia, na regido Sudeste. No que diz respeito aos
Centros de Salde e Unidades Bésicas de Saude foram notificados 218 incidentes em 2015,
representando 0,7% do total de notificagbes do ano. Nos anos de 2016, 2017 e 2018, houve
reducdo percentual progressiva, assim foram notificados 249 (0,4%); 222 (0,29%) e 190
(0,18%). Nos anos de 2019 e 2020, as notificacdes do cuidado ambulatorial ndo estavam
disponiveis de forma desagregada por tipo de unidade, somente estratificadas pelo grau do dano,
porém sem mencao aos nimeros absolutos (ANVISA, 2015; ANVISA, 2016; ANVISA, 2017;
ANVISA, 2018; ANVISA, 2019; ANVISA, 2020).

Assim sendo, no relatorio das notificacfes realizadas no NOTIVISA referentes ao
estado do Rio de Janeiro entre setembro de 2020 a agosto de 2021, periodo da pandemia por
COVID-19, constava apenas um registro de ocorréncia de incidentes em unidades bésicas de
saude gue informou ndo haver nenhum dano ao paciente (ANVISA, 2021). Por sua vez, esta
mesma fonte indicou que no Brasil, nove incidentes ndo ocasionaram danos, mas houve ébito
registrado (ANVISA, 2021).

Esses mesmos relatdrios ndo discriminaram os resultados especificando quais tipos de
falhas foram notificadas como contribuintes aos incidentes notificados por unidades basicas de
saude. Nao havia informacdes especificas para esse perfil assistencial no bloco “niimero de
incidentes notificados segundo tipo de servigo de satde”, assim foram agregadas na categoria
denominada “ambulatério” (ANVISA, 2021).

Nos relatérios do NOTIVISA até 2018 (ANVISA, 2015; ANVISA, 2016; ANVISA,
2017; ANVISA, 2018), as informacdes referentes ao cuidado em salude referiam o maior
numero de incidentes relacionados aos principais incidentes notificados como “outros”. A partir
de 2019, o campo “outros” foi retirado e substituido por campos de classificacdo mais
frequentemente notificadas e até entdo ndo contempladas (ANVISA, 2018). Com a atualizacdo
das classificacbes, os incidentes mais frequentemente notificados sem especificacdo da
categoria de servigo nos relatérios NOTIVISA Brasil e Rio de Janeiro, foram os referentes a
Ulceras por pressdo; falhas durante a assisténcia a saude; falhas envolvendo cateter venoso e
queda do paciente, entre outros (ANVISA, 2021).

E primordial que a notificacdo do incidente, importante fonte de informac&o sobre a
ocorréncia de falhas durante a assisténcia a saude, seja registrada no sistema NOTIVISA, por
todos os NSP, incluindo as unidades basicas de saude. A convergéncia dos registros de
incidentes de cada organizacdo de saude retrata o panorama nacional. Essas informacoes
organizadas visam apoiar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) nas investigacdes

detalhadas relacionados aos eventos adversos e identificacdo das possiveis causas e fatores
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contribuintes para os incidentes, promovendo a aprendizagem a partir do erro, a elaboracdo de
barreiras e a melhoria dos processos de trabalho, aprimorando a gestdo de riscos e o
desenvolvimento da cultura de seguranca, além de fornecer elementos para realizar avaliacbes
das acOes de vigilancia sanitaria direcionadas a seguranca do paciente mais adequadas; elaborar
planejamento e possibilitar a tomada de decisao pelos gestores de satde das esferas municipal,
estadual e federal (ANVISA, 2021). Para a APS, principal porta de entrada para o SUS, isso
pode representar um passo para 0 acesso do cidaddo a uma assisténcia a saude de qualidade e
com seguranca, seja na Unidade Basica de Saude (UBS) ou na assisténcia domiciliar (RIO,
2019 apud BRASIL, 2014).
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4., METODO

4.1. DELINEAMENTO DO ESTUDO

Estudo de caso, retrospectivo, com base em fonte documental e dados secundarios
oriundos do sistema de notificacdo de incidentes utilizado no CSEGSF. O presente estudo foi
desenvolvido em duas etapas: (1) descricdo e caracterizagdo do sistema de Notificacdo de
Incidentes do CSEGSF desde sua implantagdo; (2) analise descritiva dos registros das
notificacdes e do tratamento aos incidentes. O processo de implantagcdo, documentacao, planilha
e formulérios foram descritos (Etapa 1). Os registros das notificacbes e tratamento dos
incidentes ocorridos entre os anos de 2011 e 2020 foram analisados, detendo-se especialmente
sobre a magnitude (volume de notificacdes), caracteristicas dos incidentes e auséncia de
informacdo (dados faltantes ou incompletitude de dados) para dimensionar a adesdo dos
profissionais (Etapa 2). Com base nos achados dessas etapas buscou-se identificar lacunas e
oportunidades de melhoria para propor recomendacdes de ajuste no sistema de notificacdo de
incidentes do CSEGSF, considerando as informacgdes contidas no NOTIVISA como um

parametro de comparacdo e estudos publicados.

4.2. CENARIO DE ESTUDO

4.2.1. O Centro de Saude Escola Germano Sinval Faria

O CSEGSF é centro de atencdo primaria da Fiocruz, tendo a caracteristica singular de
ser uma unidade de atencdo primaria componente da estrutura organizacional de uma instituicdo
publica federal estratégica de ciéncia e tecnologia (C&T) em saude, prestando assisténcia a
saude, além de desempenhar atividades de ensino e pesquisa. Inaugurado em 1967 com a
finalidade de ser campo de prética de ensino e pesquisa em Saude Publica da ENSP/Fiocruz
(Figura 4), tem hoje como missdo: “Promover a saude e cuidar da populagdo referida, na
integralidade da atencdo e desenvolver ensino, pesquisa e tecnologia em saude publica”
(CSEGSF, 2018). Segundo o Regimento Interno da ENSP (ENSP, 2015), as competéncias do
CSEGSF séo:

[...] planejar, organizar e desenvolver atividades no &mbito da atencdo basica, seja no

campo do ensino e formagdo profissional, da assisténcia a saide, da pesquisa, do
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controle social (por intermédio de seu Conselho Gestor) e do desenvolvimento de
tecnologias apropriadas para este nivel de atencdo, que contribuam para inovacoes nos

modelos assistenciais e no fortalecimento do SUS. (ENSP, 2015)

Figura 4 — Caracteristica do Centro de Saude Escola Germano Sinval Faria

Centro de Saude Escola Germano Sinval

Faria
Centro de Atengao APS em instituicao Prel{ita assisténcia — Corpo
D i realiza ensino e o rafiea
Primaria publica federal Desquisa — campo multlpn"oﬂssmnal
de pratica com vinculos
diversos

Fonte: ENSP, 2015. Elaborada pela autora, 2021.

Na década de 1980, o CSEGSF iniciou acdes assistenciais em atencdo primaria e, a
partir do Programa Nacional de Atencao Basica (PNAB) de 2006, passou a atuar como Unidade
Bésica de Saude (UBS) (BRASIL, 2012).

Em 2012, foi a primeira unidade de atencdo primaria nas Américas a obter certificado
de Acreditacdo internacional, como resultado da submissdo voluntaria a metodologia de
avaliagdo da qualidade baseada em um sistema de verificagdo da conformidade dos padrdes e
requisitos técnicos e legais, realizada por instituicdo acreditadora externa (BRASIL, 2014).

O CSEGSF iniciou, em 2018, sua adesdo ao processo de Planificacdo da Atencédo
Priméria a Saude (PAPS) com a participacdo dos profissionais da assisténcia (servidores e
equipes de saude) e da gestdo em oficinas tematicas e capacitagdes de curta duracdo. A
Planificacdo da Atencdo a Saude é um instrumento de gestdo, dentro de uma estratégia que visa
a organizacao da Rede de Atencdo a Salde no ambito do SUS, por meio da estruturacdo da
Atencdo Primaria e da atencdo ambulatorial especializada, integrada as Redes de Atencédo a
Saude. A PAPS trata-se de uma politica nacional (BRASIL, 2010) e consiste em um conjunto
de acdes coordenadas pelo Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS), com o
objetivo de fortalecer a APS mediante mudancas efetivas nas atitudes dos profissionais de saude
e de gestores e nos processos de trabalho das unidades de saude na esfera de governo municipal;

buscando assim maior organizacdo, qualificacdo, qualidade e seguranca na atencdo a saude
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prestada (BRASIL, 2011; ENSP, 2018). Essa transformacdo ndo prioriza a interferéncia na
estrutura, mas foca nos fluxos e € resultante da organizacdo e padronizagdo dos macros e
microprocessos de trabalho por intermédio do gerenciamento dos processos que, apos
mapeados, devem ser monitorados e ajustados, em um modelo de melhoria continua das praticas
das equipes de salde capacitadas com 0s novos processos e seus resultados. Esta planificacdo
tem a proposta de padronizar todos os processos, em toda a APS, apesar de ter o foco no usuario
e sua necessidade de salde, o que pode ocasionar alguma variacdo conforme os Estados da
Federacdo (CONASS, 2018).

O CSEGSF, no més de novembro de 2021, tinha em seu corpo técnico multiprofissional
servidores publicos federais (n=62) e celetistas contratados por empresas terceirizadas (n=13).
Colaboravam ainda, profissionais contratados (n=82) sob a gestdo de Organizagdo Social de
Salde (OSS) para formacdo de Equipes de Saude da Familia (n=07) e seu suporte
administrativo, além de residentes multiprofissionais vinculados a convénios com instituicdes

de ensino (Tabela 1; Anexo A).

Tabela 1 — Forca de trabalho segundo vinculo profissional

Funcéo Novembro/2021
Servidor Terceirizacao ESF Total

(n) (n) (n) ()
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Total 13 82 157

Fonte: Sistema de informacdo do CSEGSF. Elaborada pela autora, 2021. ESF: Equipe de Salde da Familia.
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* As fungdes de administracdo envolvem chefia, geréncia, secretaria, informatica, informacao, logistica,
planejamento, compras, qualidade, arquivo médico.

** Dos 15 médicos, 4 atuam no ensino e na pesquisa, tendo apenas escala de plantdo de turno na assisténcia.
*** Além dos profissionais do Ensino e da pesquisa, outros profissionais de diversas funcfes realizam
atividades de ensino e pesquisa.

Os relatorios gerenciais de atendimento mensal, extraidos do e-SUS®, do CSEGSF
localizado na area de programacao (AP) 3.1 da Secretaria Municipal de Saude (SMS) informam
0 volume do atendimento as demandas da populacdo adscrita (cerca de 21 mil pessoas
cadastradas), visando garantir a continuidade do cuidado e a regulagéo do acesso para outros
niveis de atengdo, quando necessario. O CSEGSF recebe, ainda, em casos especificos, pacientes
pertencentes a outras areas adscritas. As consultas realizadas em 2020 (Tabela 3) representam
um aumento de 27,8% em comparacao com a demanda de atendimento do ano de 2019 (Tabela
2).

Tabela 2 — Volume de atendimento pelas Equipes de Saude da Familia segundo faixa etaria do
paciente, 2019

Faixa Etaria Més
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 Total

m M M M M ©®M @©® ©® 0 @O0 ® O 0O (%)
00 a 09 anos 441 419 400 583 606 522 489 475 472 440 374 272 5493 17,3
10 a 19 anos 306 258 241 289 303 288 271 271 237 253 193 149]| 3059 9,6
20 a 29 anos 455 429 336 361 470 381 416 425 440 431 336 303| 4783 151
30 a 39 anos 357 333 235 312 398 330 388 345 370 350 302 240| 3960 12,5
40 a 49 anos 289 302 222 269 313 285 331 342 260 327 217 157| 3314 104
50 a 59 anos 361 359 232 315 434 356 434 408 388 392 265 223| 4167 13,1
60 a 69 anos 358 316 221 328 373 363 426 414 384 363 315 218 4079 129
70 a 79 anos 158 144 110 154 198 170 204 228 185 193 155 131 2030 6,4
80 anos ou mais 73 35 44 47 91 88 89 82 79 88 72 61 849 2,7
Total 2798 2595 2041 2658 3186 2783 3048 2990 2815 2837 2229 1754131734 100,0

Fonte: Sistema de informacdo do MS - e-SUS - Unidade de Saide SMS Fiocruz ENSP CSE Germano Sinval
Faria AP 3.1. Acesso em 06/08/2021. Elaborada pela autora. 2022.

Tabela 3 — Volume de atendimento pelas Equipes de Saude da Familia segundo faixa etaria do
paciente, 2020

Faixa Etéaria Més
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 Total
m @ @ M M N N N M @m0 nO (O | (" (%)
00 a 09 anos 417 349 392 201 204 408 488 413 504 460 349 297| 4482 111
10 a 19 anos 259 216 259 167 178 275 330 343 349 332 300 246]| 3254 8,0
20 a 29 anos 402 371 419 341 342 535 651 619 670 597 515 531 5993 14,8

9 E-SUS: sistema de informagc&o do MS referente aos registros em prontuario eletronico.
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30 a 39 anos 364 325 372 399 374 421 525 604 564 510 470 442) 5370 13,2
40 a 49 anos 308 291 321 305 330 451 565 543 541 463 420 451| 4989 123
50 a 59 anos 406 371 394 321 401 624 655 619 602 632 562 542 6129 151
60 a 69 anos 464 378 457 390 366 521 729 603 624 509 498 480| 6019 14,8
70 a 79 anos 211 188 242 166 148 239 361 293 347 271 250 236| 2952 7,3
80 anos ou mais 123 69 129 99 66 117 148 126 173 92 119 110] 1371 3,4
Total 2954 2558 2985 2389 2409 3591 4452 4163 4374 3866 3483 3335]40559 100,0

Fonte: Sistema de informacéo do MS - e-SUS - Unidade de Salde SMS Fiocruz ENSP CSE Germano Sinval Faria

AP 3.1. Acesso em 06/08/2021. Elaborada pela autora. 2022.

As consultas de pacientes por demanda espontanea consistem no atendimento tanto de

pacientes da propria area adscrita de cobertura do CSEGSF, quanto daqueles pertencentes a

outras areas adscritas, que buscam assisténcia diretamente, sem o0 agendamento prévio e

superaram nos anos de 2019 e 2020 as consultas agendadas, correspondendo, respectivamente,

a 71,7% e 83,7% do total de consultas realizadas no periodo (Tabela 4 e Tabela 5).

Tabela 4 — Volume de atendimento pelas Equipes de Salde da Familia segundo tipo de

demanda atendida, 2019

Tipo de demanda Més
atendida 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 Total

m M M @®M @® @® @® @®@ @®@ @®@ (@ @O (" (%)

Consultademanda 1474 1501 1388 1795 2205 1965 2214 2160 2088 2202 1739 1419 |22759 717

espontanea

Consultaagendada 874 892 650 861 960 816 834 829 721 631 487 334| 8889 28,0

Atendimento 51 12 3 2 1 2 - 1 6 4 3 1| 8 03

Urgéncia

Total 2798 2595 2041 2658 3186 2783 3048 2990 2815 2837 2229 1754 (31734 100,0

Fonte: Sistema de informacéo do MS - e-SUS - Unidade de Salide SMS Fiocruz ENSP CSE Germano Sinval Faria

AP 3.1. Acesso em 06/08/2021. Elaborada pela autora. 2022.

Tabela 5 - Volume de atendimento pelas Equipes de Saude da Familia segundo tipo de demanda

atendida, 2020

Tipo de demanda Més
atendida 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 Total

m M M n n (N N N M m @m0 (N (n) (%)

Consultademanda )41 5050 2387 2136 2211 3140 3725 3490 3571 3174 2891 2996 | 33967 837

espontanea

Consultaagendada 714 533 578 244 195 450 725 667 797 684 582 324| 6493 16,0

Atendimento 9 5 25 9 3 1 2 6 6 8 10 15 99 0,3

Urgéncia

Total 2954 2558 2985 2389 2409 3591 4452 4163 4374 3866 3483 3335| 40559 100,0

Fonte: Sistema de informacéo do MS - e-SUS - Unidade de Saide SMS Fiocruz ENSP CSE Germano Sinval Faria

AP 3.1. Acesso em 06/08/2021. Elaborada pela autora. 2022.
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Por fim, o CSEGSF como UBS concentrou as consultas realizadas em nivel de atengéo
primaria, representando 96,8% e 93,5%, respectivamente, seguido pelo atendimento domiciliar,
com 3,1% e 3,3% no mesmo periodo (Tabela 6 e Tabela 7). As consultas contemplam as
realizadas por médicos e enfermeiros, ocorrendo a nivel domiciliar, na UBS, rua ou abrigo, que
inclui doencas cronicas agudizadas ou nao, cuidados paliativos ndo hospitalares; nucleo de
apoio a saude da familia (NASF); assisténcia odontoldgica, nutricional, laboratorial, em saude
mental e social.

Além das consultas nesse rol de atendimentos, o CSEGSF atua na dispensacdo de
medicamentos em sua farmacia para a populacdo atendida em seus consultérios, e como polo
de vacinagdo (componente da Carteira de Servigos da Fiocruz) que funciona em sistema de
portas abertas, de livre acesso para pessoas de todas as unidades federativas do pais. Ademais,

ha ainda acGes de pesquisa, educacdo, vigilancia, prevencdo e promocdo a salde.

Tabela 6 — Volume de atendimento pelas Equipes de Saude da Familia segundo local de
atendimento, 2019

Local de Més
atendimento 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 Total

M M @® M M @M ® @O W @O0 O O 0 (%

Atendimento

Domiciliar 93 46 58 59 145 102 57 113 105 127 33 47 985 3,1

UBS 2704 2546 1983 2596 3038 2679 2991 2866 2709 2709 2192 170730720 96,8

InstituigBes/abrigo - - - - - - - 9 - - - - 9 00

Rua 1 - - - 2 1 - 1 1 1 4 - 11 0,0

Academia da Salde - - - 3 - - - - - - - - 3 0,0

Escola/Creche - - - - 1 - - - - - - - 1 0,0

Unidade Movel - - - - - 1 - - - - - - 1 0,0

Unidade

Socioeducativa . 3 ) ) ) ) ) ) ) ) ) ) 3 00

Nao informado - - - - - - - 1 - - - - 1 0,0

Total 2798 2595 2041 2658 3186 2783 3048 2990 2815 2837 2229 175431734 100,0

Fonte: Sistema de informagdo do MS - e-SUS - Unidade de Saide SMS Fiocruz ENSP CSE Germano Sinval
Faria AP 3.1. Acesso em 06/08/2021. Elaborada pela autora. 2022.

Tabela 7 — Volume de atendimento pelas Equipes de Saude da Familia segundo local de
atendimento, 2020

Local de Més
atendimento 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 Total

M M M M M (M M M M M M M| M (%)
105 109 201 183 45 113 132 73 140 60 99 77| 1337 3

Atendimento
Domiciliar

UBS 2845 2447 2782 1901 1933 3347 4206 3988 4169 3767 3370 317337928 935
InstituicBes/abrigo 4 - - - - - - 9 - - 1 - 5 00
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Rua - 2 2 12 1 8 1 - - - 2 1 29 01
N&o informado - - - 293 430 123 113 102 65 39 11 84| 1260 31
Total 2954 2558 2985 2389 2409 3491 4452 4163 4374 3866 3483 3335(40559 100,0

Fonte: Sistema de informacg&do do MS - e-SUS - Unidade de Satide SMS Fiocruz ENSP CSE Germano Sinval
Faria AP 3.1. Acesso em 06/08/2021. Elaborada pela autora. 2022.

4.2.2. O Sistema de Notificacéo de Incidentes do CSEGSF — Objeto de estudo

No bojo das preocupacgdes com a qualidade do cuidado prestado, particularmente quanto
a seguranca do paciente, foi desenvolvido um sistema de notificacéo de incidentes no CSEGSF,
objeto deste estudo, que se alinha as politicas institucionais com o “objetivo de formalizar o

compromisso com a qualificacdo do cuidado em saude e promog¢ado da seguranca do paciente”

(OLIVEIRA; ESTEVES; CASTRO, 2018).

4.3. ETAPAS, COLETA E ANALISE DOS DADOS

O desenvolvimento das duas etapas do estudo envolveu fontes de informacéo,
estratégias de coleta de dados e analise especificas.

Etapa 1: Descricdo, historico da implantacdo e caracterizacdo do sistema de
Notificacdo de Incidentes do CSEGSF. Documentos e planilhas internas, formularios de
entrada dos dados, foram utilizados como fonte de informacdo para descrever o Sistema de
Notificacdo de Incidentes implantado atualmente no CSEGSF quanto ao processo de
implantacdo, estrutura, coleta da informacdo, fluxo do monitoramento e gerenciamento dos
incidentes e os documentos que o compde.

A cronologia histérica do processo de implantacdo do sistema de notificacdo de
incidentes, ano a ano, considerou as mudangas dos procedimentos, as altera¢fes nos formularios
de notificacdo e tratamento dos incidentes, nas planilhas de monitoramento e nos indicadores.
Estas alteracdes ocorreram em consequéncia das adequacdes e ajustes nos fluxos e processos
de trabalho ao longo do periodo, relacionadas as mudancgas para adequacéo das conformidades
visando alcance dos requisitos de qualidade e de seguranga do paciente para a obtencdo da
certificacdo de Acreditacdo internacional e atender as normativas do Programa Nacional de
Seguranca do Paciente. A associacdo dos movimentos organizacionais por periodo foi
considerada na elaboracdo de duas linhas do tempo: a primeira, foi realizada a identificagéo
temporal dos momentos em que ocorreram as mudancas na estrutura dos formularios de

notificagdo e tratamento dos incidentes e nas planilhas de monitoramento dos incidentes; e a
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segunda linha do tempo, relacionou as mudancas nos processos de trabalho a importantes
eventos.

Importante observar que as informacdes referentes aos anos entre 2011 e 2017 foram
extraidas de documentos digitais (formularios, planilhas, tabelas e graficos). Os documentos
impressos originais ndo constavam mais do acervo documental fisico localizado no CSEGSF
por terem sido encaminhados para o arquivo intermediario da Fiocruz. A partir de 2018 foram
utilizados formularios impressos e eletrénicos disponibilizados no Servicos de Gestdo da
Qualidade (SGQ) do CSEGSF.

Etapa 2 - Analise descritiva dos registros das notificacdes e completitude das
informacgdes. A andlise das informacdes incluiu as bases de dados dos formulérios de
notificacdo e tratamento de incidentes do periodo de 2011 a 2020, pois esses dez anos foram
considerados representativos da adesdo sistematica ao processo de gerenciamento de incidentes

desde seu inicio (Figura 5).

Figura 5 — Etapas do estudo: descricao, coleta e analise dos dados

Etapas: Descricao, Coleta e Analise dos Dados

- Descrigao lustorica e caracterizagao baseada nos documentos locais
Etapal - Coleta de dados - ficha de extragao elaborada (adesao categorias
profissionais; volume de servigo; perfil incidentes: dano; completude).

}

Critérios de inclusdo e de exclusdo.

'
Varavers analisadas:
| - Responsavel pela notificacio

Eﬁll)il 2 |2- Classificacdo com base nas MISP

3 - Local de origem
4 - Classificagdo por tipo de incidente
5 - Grau do dano

Pertodo de 2011 a 2020

6 - Causa raiz

7 - Completude _JL- Periodo de 2018 a 2020

Recomendagdes de melhorias para o sistema — baseadas nos achados.
estudos publicados. parametros Notivisa.

Fonte: Elaborada pela autora, 2021.

Vale mencionar que, exclusivamente no ano de 2015, as ouvidorias foram incorporadas

nas notificacbes de incidentes e tratadas como tal. A Ouvidoria Geral da Fiocruz, como canal
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de dialogo entre a Fiocruz e a sociedade recebe elogios, reclamacdes, sugestdes, dendncias,
identificadas ou andnimas, do publico externo (usuérios dos servigos assistenciais da Fiocruz:
ambulatorios e hospitais; unidades de ensino e demais servicos ofertados pela Fiocruz) e interno
(trabalhadores, alunos, bolsistas, residentes etc), com o objetivo de ampliar a gestdo
participativa, o controle social e a melhoria dos servicos institucionais (Fiocruz, 2022). Assim,
os relatos recebidos pela Ouvidoria, direcionados para 0 CSEGSF e relacionados a prestacao
de servico assistencial, foram transcritos para os formularios de notificacdo de eventos. Em
geral, foram classificadas como “outros”, pelo notificante no item tipo de incidente. Os relatos
da Ouvidoria referentes a solucdo apresentada tambeém foram transcritos para o formuléario de
tratamento de incidente. Os usuérios notificantes, por ndo se engquadrarem nas categorias
profissionais do CSEGSF, também, foram enquadrados na categoria “outros”.

Dos formularios de notificacao e tratamento foram extraidos os dados de interesse, que
foram consolidados por meio de planilhas elaboradas pela pesquisadora no programa Microsoft
Office Excel® (Anexo B e Anexo C).

A andlise descritiva das informacdes registradas no sistema de notificacéo foi realizada
para dimensionar a adesdo das distintas categorias profissionais, a cobertura considerando o
volume de servicos produzidos, o perfil de incidentes notificados, a magnitude do dano e a
completitude do preenchimento dos formularios.

Na construcdo da base de dados, como critérios de inclusdo foram considerados os
incidentes, eventos adversos e near misses ocorridos na prestacdo do servico de assisténcia,
classificando-os segundo as Metas Internacionais de Seguranca do Paciente (MISP), quais
sejam: identificacdo do paciente; incidentes ou eventos adversos relacionados ao processo de
medicamentos, todos os que envolveram qualquer etapa da cadeia, desde estoque e
armazenamento, até a administracdo e o monitoramento, incluindo-se as possiveis reacdes
adversas; quedas; problemas relacionados a comunicacao; higienizacdo das méos e controle de
infeccdo (ANVISA, 2017). Uma vez que o CSEGSF ndo realiza cirurgias, no caso da meta
cirurgia segura adotou-se em seu lugar a ocorréncia de incidentes decorrentes da realizagdo de
procedimentos invasivos no atendimento prestado, como por exemplo: inser¢édo de dispositivo
intrauterino (DIU); coleta de material para exame colpocitoldgico; aplicacdo de imunizantes e
medicamentos injetaveis; procedimentos odontoldgicos e tratamento de feridas.

Como critérios de exclusdo, foram excluidas as notifica¢fes classificadas como nédo
conformidades do servico, como exemplo, questbes relacionadas a infraestrutura e
equipamentos, ndo decorrentes da assisténcia ao paciente. Também foram excluidas as

notificacbes com os campos de preenchimento totalmente em branco, por ndo fornecerem
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informacdes relevantes ao estudo; as notificacbes extraviadas, que seguiram para as areas

responsaveis para o tratamento, mas ndo foram devolvidas, inviabilizando a continuidade do

fluxo de tratamento dessa informacao; as referentes a Clinica de Familia Victor Valla (CFVV),

cujas atividades extrapolam as atribuicdes do gerenciamento de incidentes do CSEGSF; e, por

altimo, as notificacbes de queda e demais eventos envolvendo apenas os profissionais,

considerados acidente de trabalho.

sejam:

A anélise descritiva utilizou as informagcdes disponiveis no sistema de notificacdo, quais

1- Responsavel pela notificacdo - medico, enfermeiro, técnico de enfermagem,
profissionais administrativos, farmacéutico e outros (demais classes profissionais e,
especificamente no ano de 2015, os pacientes e seus acompanhantes);

2- Classificacdo dos eventos com base nas seis Metas Internacionais de Seguranca do
Paciente (ANVISA, 2017). Medicamentos; identificacdo do paciente; comunicagdo
efetiva; prevengdo de queda; higienizagdo das méos; procedimentos invasivos; outros.
O incidente pode envolver mais de uma meta internacional de seguranca.

3- Local de origem - Apoio Logistico, que envolve os setores administrativos; Central
de Materiais e Esterilizacdo (CME); Cuidado, considerado todo o servi¢o que envolve
as areas e as atividades assistenciais ambulatoriais promovidas por toda a equipe
multiprofissional que realiza as consultas e procedimentos dos pacientes nos
consultdrios médicos e odontoldgicos, sala de observacao clinica, sala de tratamento de
lesGes, sala de espera e de exames; Farméacia; Laboratério de Diagndstico, Ensino e
Pesquisa (LADEP); sala de Vacina; Servico de Documentacédo e Informacgdo em Saude
(SEDIS); e Ouvidoria da Fiocruz, pois como mencionado acima recebe relatos,
reclamacdes e sugestdes referentes ao CSEGSF e foram considerados 0s que
envolveram a prestacao de servico assistencial no ano de 2015.

4- Classificacdo dos incidentes - evento adverso; incidente sem dano; evento sentinela,
utilizada em formularios anteriores, abolida no formulério atual; near miss e
circunstancia de risco.

5- Grau do dano - leve, que envolve sintomas leves, com perda de fungéo ou danos
minimos ou moderados, mas com duragdo répida, sendo necessarias apenas
intervengdes minimas, tratamento leve; moderado, com paciente sintomatico, tendo a
necessidade de intervencdo adicional, procedimento terapéutico e tratamento adicionais,
com aumento do tempo de internagéo, com dano ou perda de fungdo permanente ou de

longo prazo; grave, paciente sintomatico, com necessidade de intervencgéo para suporte
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de vida, ou intervencéo clinica/cirdrgica de grande porte, com reducédo da expectativa
de vida, com grande dano ou perda de fungdo permanente ou de longo prazo; e dbito,
onde dentro das probabilidades e em curto prazo, o evento causou ou acelerou o 6bito.

6 - ldentificacdo da causa raiz — nesse campo sdo informados os fatores contribuintes
identificados como relacionados ao incidente. S&o classificados no sistema como:
materiais, que s&o 0s materiais ou matérias primas utilizadas na execuc¢éo das atividades;
qualificagdo dos produtos e dos fornecedores; métodos, processos, procedimentos,
manuais e instrucdes de trabalho que relacionam-se com a metodologia de execucao das
atividades; maquinas, equipamentos e tecnologias, a sistematica de manutencao
utilizadas nas atividades fim; mdo de obra, sdo os recursos humanos, incluindo por
exemplo a capacitacdo, qualificacdo, habilidades e motivacdo necessarias aos
profissionais para o desempenho das atividades; 0 meio ambiente, que sdo as condi¢bes
climaticas, fisicas, o layout e o dimensionamento do espaco onde séo realizadas as
atividades e que impactam no seu resultado; a medida, definida pela verificacdo dos
instrumentos, a calibragdo e o cumprimento dos indicadores necessarios para a avaliagao
das atividades; e institucional - fator contribuinte utilizado em formularios anteriores no
item identificacdo da causa raiz - abolido no formulario atual, que sdo as ocorréncias
que, em virtude de sua gravidade e amplitude, podem vir a comprometer o desempenho
e/ou a imagem institucional do CSEGSF. Apesar de a nomenclatura ter variado ao longo
do periodo estudado, considerou-se a nomenclatura atualmente utilizada.

Por fim com base na frequéncia de preenchimento de cada varidvel nos formularios

analisados foi medido o grau de completitude. O grau de completitude foi dimensionado pela

quantidade (nimero absoluto e proporcéo) de campos preenchidos para cada uma das variaveis

do formulério de notificacdo. Os campos dos formularios de notificacdo e de andlise e

tratamento dos incidentes sao preenchidos por diversos profissionais e em momentos diferentes,

ao longo do tratamento do incidente. Campos deixados em branco ou contendo c6digos ou

categorias que indicassem imprecisdo ou inadequacdo no registro da informacdo foram

considerados indicativos de auséncia de preenchimento/dados faltantes, e, portanto,
representando incompletitude na variavel. (MOTA; VIGO; KUCHENBECKER, 2018).

Particularmente essa avaliagdo baseou-se em Mota, Vigo e Kuchenbecker (2018), que

destacaram que os atributos de avaliacdo da completitude poderiam considerar 0s seguintes

pontos de corte:

- Grau de avaliagdo “bom” se a completitude for entre 90% e 95%:; e
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- Grau de avaliagdo “satisfatorio” se a completitude em, ao menos 75% do grupo das
variaveis, atingir percentual de completitude igual ou acima de 90%. (MOTA,; VIGO;
KUCHENBECKER, 2018).

As informagoes classificadas na categoria “outros” que podiam ser reclassificadas em
campos especificos existentes nos formularios foram revistas pela pesquisadora principal, para
ajustes na identificacdo dos incidentes e posterior quantificagao.

A anélise de completitude do preenchimento dos formularios de notificacdo e de
tratamento de incidentes pelos profissionais deteve-se nas notificacdes do periodo de 2018 a
2020. Optou-se por considerar apenas os trés ultimos anos do estudo, devido ao formato mais
padronizado dos formularios e as nomenclaturas dos campos de informagdo mais atualizadas.

A completitude dos formuléarios de notificacdo e de tratamento de incidentes foi
mensurada de duas formas: a primeira verificou a completitude de um rol de treze variaveis ou
campos especificas, consideradas mais relevantes (data da ocorréncia; local onde ocorreu o
incidente; data de nascimento do paciente; numero do prontuério; descri¢do do incidente; acoes
imediatas; qual a funcéo do notificante de preenchimento opcional; data do preenchimento da
notificacdo; classificacdo por tipo de incidente; classificacdo por grau do dano; classificacdo
por ponto de risco associados as MISP; classificacdo por causa raiz; incidente fechado -
analisado e tratamento concluido), com relacdo ao total dos campos dos formularios
preenchidos durante o periodo. A segunda, mensurou a totalidade de campos preenchidos no
conjunto dos formularios de notificacdo e de analise e tratamento de incidentes identificados

pela mesma numeracao, englobando todas as variaveis referentes a cada incidente.
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4.4, CONSIDERACOES ETICAS

Este projeto foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da ENSP com parecer
consubstanciado n® 4.476.491 de 18 de dezembro de 2020, de acordo com a Resolugdo CNS/MS
n° 466/2012, com o Certificado de Apresentacdo para Apreciacio Etica (CAAE) n°
40558620.4.0000.5240.

A pesquisa foi realizada utilizando os dados secundéarios coletados no sistema de
Notificacdo de Incidentes do CSEGSF (formularios de notificacdo e tratamentos de incidentes
e planilhas eletrénicas dos incidentes), de acesso e uso restrito. Para o acesso aos documentos
fisicos e eletrénicos e a utilizagdo dos dados na pesquisa, foi solicitada e obtida autorizag&o,
previamente, junto ao responsavel pelo sistema no CSEGSF (Anexo D e Anexo E). Ndo houve
interacdo com os pacientes ou profissionais envolvidos.

O Sistema de Notificacdo de Incidentes do CSEGSF contém informacdes sigilosas
(identificacdo e dados pessoais dos pacientes e profissionais). Tais dados nao foram utilizados
no estudo, foram excluidos dos arquivos; portanto eliminando o risco de quebra do sigilo e de
associacdo do incidente notificado aos individuos envolvidos, sejam usuarios ou profissionais,
garantindo a privacidade e a confidencialidade (Anexo F).

As informagbes contidas nos formularios foram utilizadas apenas para o
desenvolvimento da pesquisa e apenas a pesquisadora principal e as orientadoras tiveram
acesso. Nas analises, os dados foram agregados e depois de analisados ficaram armazenados
em um hard disk (HD) externo, acessado por meio de conexdo a um laptop/computador,
mediante inser¢do de senha de acesso. Este equipamento e acessério sdo de uso pessoal da

pesquisadora principal.
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5. RESULTADOS

Etapa 1- Descrever o Sistema de Notificagdo de Incidentes, incluindo o processo de
implantacdo e utilizacdo inicial, coleta das informacdes, fluxo do monitoramento e

gerenciamento dos incidentes e adequac6es adotadas — objetivo especifico 1.

5.1. FORMULARIOS E FLUXO DO SISTEMA DE NOTIFICACAO DE INCIDENTES
DO CSEGSF E INFORMACOES COLETADAS

O sistema de notificagdo de incidentes do CSEGSF tem o formato de uma planilha
eletrdnica, armazenada no programa Microsoft Office Excel®, disponivel na rede de intranet
institucional Poseidon (M:\Seguranca_do_paciente\CSEGSF - planilha dos Incidentes), para
acesso da Gestdo da Qualidade, Comissdo Interna de Seguranca do Paciente/CSEGSF e do
NSP/ENSP.

Nessa planilha, nomeada “Planilha de Notificagdo, Analise e Tratamento de Incidentes
e Monitoramento do Plano de Ac¢do” (Anexo G), sdo consolidadas as informagdes contidas nos
formularios de notificagdo e de analise (“causa raiz") e tratamento dos incidentes ocorridos. O
preenchimento dos formularios é facultativo a todo e qualquer profissional que realize suas
atividades laborativas no CSEGSF, conforme as responsabilidades definidas em Procedimento
Operacional Padrdo (POP) especifico para o fluxo do processo.

A figura 6 apresenta, resumidamente, o fluxo, vigente no momento de desenvolvimento
desta dissertacéo, do gerenciamento®® dos incidentes no CSEGSF e 0 sequenciamento das agdes
entre os responsaveis. O fluxo do Gerenciamento de Incidentes realizado no CSEGSF esta
descrito no POP ENSP/CSEGSF/GQ/POP.006_12, de 09/06/2021 (MOTTA et. al., 2021),
sendo a figura 6, adaptacdo do fluxo contido no Mapeamento do Processo de Gerenciamento

de Incidentes (Anexo H).

10 Gerenciamento de incidentes se refere ao termo adotado no CSEGSF para as atividades de notificagfo, avaliagio
e monitoramento das a¢6es de mitigacdo empreendidas pela Gestdo de Qualidade.
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Fonte: Adaptado para fins dessa dissertacdo do Fluxo para Gerenciamento de Incidentes no CSEGSF, 2021.
Elaborado pela autora, 2021.

O acesso a planilha, bem como o seu conteddo, € compartilhado com o NSP da ENSP.
Contudo, o preenchimento e monitoramento € restrito aos profissionais do Servi¢co de Gestao
da Qualidade (SGQ) e da CISP do CSEGSF. A planilha, em Excel® é composta por um arquivo
contendo quatro abas. As duas primeiras sdo legendas e instrucdes que orientam o0
preenchimento. A terceira é composta pelo formulario onde sdo inseridas as informaces da
notificacdo, da analise, do tratamento dos incidentes e do monitoramento do plano de acdo; e a
quarta e Ultima aba contém o formulario de plano de acdo propriamente dito. Os profissionais
do SGQ do CSEGSF preenchem na planilha de monitoramento dos incidentes (aba 3), 0s
campos relativos a identificacdo do incidente (nimero, data, hora, local), dados do
paciente/usuario (nome, data de nascimento, nimero de prontuério, contato), descricéo inicial
do incidente e as acdes tomadas imediatamente ap0s o incidente ocorrido, identificacdo do
notificante (nome, fungdo, setor, contato) e a data do preenchimento do formulério. Esse
preenchimento toma por base as informagdes coletadas no formulério fisico de registro da
notificacdo de incidentes, cujo preenchimento € voluntario e facultativo a todos os profissionais

que realizam suas atividades laborativas no CSEGSF.
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Cabe a CISP incluir na planilha, as informac6es também obtidas no formulario de
notificacdo de incidente, relacionadas a data do recebimento da notificagdo e da abertura da
investigacdo, bem como a classificagdo dos envolvidos no incidente (paciente, acompanhante,
profissional, outros). Também é responsabilidade da CISP o preenchimento do formulario de
analise e tratamento dos incidentes nos campos relativos a analise do incidente e a data do seu
inicio, classificacdo do tipo de incidente (quase falha/near miss, circunstancia de risco,
incidente sem dano, incidente com dano/evento adverso ou ndo conformidade), o grau do dano
(leve, moderado, grave, 6bito) e o ponto de risco* envolvido (identificacio do paciente,
prevencdo de queda, comunicacdo efetiva, medicamentos, higienizacdo das maos, cirurgia
segura, outros). Ainda com base na analise do incidente, a CISP preenche a estrutura da analise
de causa raiz (método, materiais, mao de obra, maquinas, medida, meio ambiente). J& na etapa
da elaboracdo do tratamento, o plano de acdo € inserido na outra aba, onde sédo listadas as acdes
programadas (lista de atividades), o0s responsaveis e 0s prazos pactuados, em um modelo
adaptado da metodologia da matriz 5W2H'? (VENTURA; SUQUISAQUI, 2020)
complementada por colunas de status e de observacGes. Ao finalizar o tratamento, a CISP
registra no ficheiro do monitoramento a data do encerramento do tratamento e 0 nome do
responsavel pelo tratamento. A Ultima coluna da planilha do monitoramento destina-se a
calcular o nimero de dias entre o inicio e o final do periodo de tratamento do incidente, que ndo
deve ser superior a sete dias. A consolidacdo das informacGes sobre as notificacdes e
tratamentos dos incidentes é anual.

Uma copia da planilha de notificacdo, analise e tratamento de incidentes e
monitoramento do plano de acdo do CSEGSF ¢ enviada mensalmente para o0 NSP da ENSP,
onde é agregada as demais planilhas enviadas pelos outros dois centros assistenciais da ENSP:
0 Centro de Estudos do Trabalhador e Ecologia Humana (CESTEH) e o Centro de Referéncia
Professor Hélio Fraga (CRPHF). Embora 0s centros assistenciais tenham missdes diferentes, o
processo de trabalho de gerenciamento dos incidentes € similar e os formularios de notificacao
e tratamento, além da planilha, sdo padronizados.

Além da planilha impressa onde sdo consolidadas as informagdes referentes as
notificagdes, o formulario de notificacdo de incidente também estd disponivel em meio

eletronico, na rede de intranet Poseidon, em formato PDF, para impressdo direta e posterior

11 Ponto de risco é o termo adotado no sistema de notificacdo para designar questdes relativas as Metas
Internacionais de Seguranca do Paciente e fatores contribuintes reconhecidamente relacionados a ocorréncia de
incidentes.

12 Ferramenta da gestdo da qualidade que consiste em um plano de agéo para atividades, estruturado na forma de
quadro para alocar informagdes tais como as agdes, 0s prazos, 0s responsaveis, as justificativas, 0s custos.
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preenchimento manuscrito. Ha, ainda, formularios impressos disponiveis junto a caixa coletora,
onde podem ser depositados apos o preenchimento e coletados pelos profissionais do SGQ.
Estes profissionais verificam diariamente a caixa coletora e retiram os formularios &
depositados. Em seguida, o formulario de notificacdo de incidente € numerado e recebe como
anexo o formulario de tratamento de incidente. Apds as informacdes das notificacdes serem
langadas na planilha eletrénica de monitoramento, é feito o encaminhamento dos formulérios
impressos para a coordenacdo da area onde ocorreu o incidente, para 0s primeiros
procedimentos de andlise e tratamento.

A CISP monitora todo o processo, desde a notificacdo e apoia as areas na andlise,
classificacdo do incidente e estabelecimento do grau do dano, identificacdo dos riscos e
elaboracdo do plano de acdo para o tratamento. Os formulérios, apds preenchidos pelos
profissionais responsaveis nas areas, sao encaminhados para a CISP, que digita as informac6es
da analise e tratamento na planilha eletrdnica de monitoramento dos incidentes. Apds
concluidos esses procedimentos de tratamento, os formularios impressos sdo encaminhados
para 0 SGQ para o arquivamento.

O prazo para a andlise e tratamento, ou ao menos o estabelecimento do inicio do
tratamento, é de cinco dias Uteis e cabe ao SGQ monitorar 0 cumprimento desse prazo e
divulgar, semanalmente, as notificaces com analise e tratamento pendentes. Cabe a CISP
monitorar o plano de acdo estabelecido e cobrar as areas tal cumprimento.

O fluxo do processo de Gerenciamento de Incidentes esta descrito no POP -
Gerenciamento de Incidentes, codigo ENSP/CSEGSF/GQ/POP.006 12, elaborado em sua
primeira versdo em 12/08/2010, com sua décima segunda revisdo aprovada em 09/06/2021
(MOTTA e al.,, 2021). O POP do CSEGSF segue o mesmo fluxo previsto no POP do
NSP/VDAL/POP.003 de 31/01/2019*%, com pequenos ajustes relacionados a especificidade do
CSEGSF (OLIVEIRA et al., 2019).

Os formularios de Notificacdo de Incidente e de Analise e Tratamento de Incidente
utilizados no CSEGSF tem a dupla funcdo, por também serem 0s mesmos instrumentos
utilizados para o registro de “ndo conformidades” ocorridas nas atividades laborais. Estas
referem-se a situagdes nas quais ndo se atingiu os requisitos pré-estabelecidos para a realizagdo

dos processos, nesse caso especifico, ndo diretamente assistenciais; e aos eventos ocorridos ndo

13 0 POP tinha o objetivo de definir condicdes, padronizar e orientar quanto aos procedimentos para o registro da
notificagdo de incidentes e eventos adversos, bem como sua andlise, tratamento e monitoramento, sendo o guia
para que as unidades assistenciais da ENSP pudessem elaborar os seus POP, adequando as suas realidades e
especificidades dos servicos locais.
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relacionados aos processos assistenciais, que sao, por consequéncia, incidentes que ndo afetam
os pacientes (MOTTA et al., 2021).

Embora o formulario de notificagdo tenha finalidade mais ampla, a planilha de
Notificacdo, Analise e Tratamento de Incidentes e Monitoramento do Plano de Acdo do
CSEGSF destina-se unicamente ao langamento de informacdes sobre os incidentes e eventos
adversos, como no sistema de notificagdo NOTIVISA (MAIA etal. 2018; VILLAR, MARTINS
E RABELLO, 2021). Os langamentos das ndo conformidades sdo realizados em outro
formulario, em outro processo de trabalho.

No momento de desenvolvimento do presente estudo, o0 processo de gerenciamento de
incidentes era composto pelos seguintes documentos: os formulérios de Notificacdo de
Incidente (Anexo 1) e de Andlise e Tratamento de Incidente (Anexo J); a planilha de lancamento
das informacdes e monitoramento (Anexo G) e os relatorios dos indicadores: classificacdo de
notificacdo por origem (Anexo K) e classificacdo de notificacdo por tipo (Anexo L). Os
documentos fisicos, em papel, sdo arquivados no SGQ/CSEGSF pelo periodo de 36 meses.
Ap0s esse periodo, esses documentos sdo escaneados no formato PDF, sendo, em seguida,
direcionados ao arquivo intermediario da Fiocruz. Essas copias digitalizadas sdo organizadas
por ano e arquivadas, por tempo indeterminado, na rede de intranet institucional Poseidon. 4

Consta na normativa da ENSP/CSEGSF/GQ/POP.006 12, de 09/06/2021, a
responsabilidade da CISP em divulgar junto aos profissionais do CSEGSF, trimestralmente e
por meio da plataforma institucional Microsoft TEAMS® os relatorios de monitoramento dos
incidentes. No mesmo documento consta ainda a responsabilidade de divulgar, também
trimestralmente, o resultado dos indicadores referentes a Gestdo de Incidentes, incluindo a
disseminacdo no quadro de avisos da Gestdo da Qualidade, localizado em &rea de ampla
circulacdo dos profissionais, as copias impressas desses resultados (MOTTA et. al., 2021).
Ademais, a diretriz de todo o processo de gerenciamento de incidentes consta na Politica de
Seguranca do Paciente da ENSP — ENSP/PL.008.00 de 13/11/2018.

Os indicadores de Seguranca do Paciente monitorados no CSEGSF sdo, desde o inicio
do processo de gerenciamento, relacionados aos registros dos incidentes: eventos adversos por

origem; classificagdo de eventos por tipo e tempo de resposta/tratamento das notificagdes. Em

14 0s arquivos eletronicos (Microsoft Office Word ou Excel®) séo arquivados na mesma subpasta da Seguranca
do Paciente local, na Rede de intranet institucional Poseidon, seguindo o mesmo critério de organizagdo e
temporalidade. Para a garantia da manutencdo das informacdes e respectivos documentos digitalizados ou
eletrdnicos em caso de pane do servidor da Fiocruz que hospeda o Poseidon, com risco de perda dos dados, existe
uma copia de seguranca (backup) de toda a documentagdo, arquivos e pastas, salva em um HD externo e um
segundo backup esta sendo organizado na plataforma Microsoft TEAMS®, na equipe da Gestdo da Qualidade.



56

2020, a avaliacdo do desempenho institucional anual da Fiocruz passou a adotar no conjunto de
indicadores institucionais, o indicador intermediario “indice de incidentes notificados" da
ENSP, cujos resultados servem, também, de base de célculo para o pagamento por
produtividade dos servidores lotados na ENSP. Este indicador, “indice de incidentes
notificados” tratados em até sete dias tteis, busca medir “a capacidade de resposta dos servigos
(tempestividade) aos incidentes ocorridos no ambiente ambulatorial, oferecendo solugdes em
tempo oportuno para garantir a seguran¢a do paciente”, com a meta pactuada de atingir
desempenho superior a 60% (FIOCRUZ, 2020, p.20). Os dados que compdem esse indicador
séo oriundos das Planilha de Notificacdo, Anélise e Tratamento de Incidentes e Monitoramento

do Plano de Acdo dos trés centros assistenciais da ENSP, do qual o CSEGSF integra.

5.2. PROCESSO INICIAL DA UTILIZACAO DO SISTEMA DE NOTIFICACAO DE
INCIDENTES DO CSEGSF E ADEQUACOES: BREVE HISTORICO

Desde os primeiros arranjos organizacionais em 2010, visando gerenciar os incidentes
e eventos adversos ocorridos no CSEGSF, esse processo vem continuamente passando por
modifica¢es, tanto de procedimentos, quanto de sua estrutura documental. A linha do tempo 1
(Figura 7) destaca, pontualmente, os anos em que houve alteracdo nos formularios de

notificacdo e tratamento dos incidentes e na planilha de monitoramento dos incidentes.

Figura 7 — Linha do tempo 1: alteracdo dos modelos documental e analitico

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
1 2,3 - - 2 - 3 - 1,23 1,2 2,3

Legenda: 1 - Formulario de Notificagdo de Incidente

2 - Formulario de Tratamento de Incidente
3 - Planilha de Monitoramento de Incidente

Fonte: Formularios de Notificacdo e Tratamento de Incidentes e planilhas de monitoramento (2010 a 2020).
Elaborada pela autora, 2021.

Esses arranjos organizacionais tiveram como principios norteadores as adequacdes dos
processos de trabalho necessarias para alcancar os critérios de qualidade e seguranga do
paciente visando a obtencdo da certificacdo internacional de Acreditagdo no CSEGSF e para

cumprir o preconizado no PNSP (Figura 8).



Figura 8 — Linha do tempo 2: Inciativas externas de adesdo ao processo de Acreditacdo e ao

Programa Nacional de Seguranca do Paciente no CSEGSF.

2009 2010 2012 2013 2015 2017 2018
Inicio do Inicio do Desligamento Inicio das Inicio da
Inicio da - Certificacdo PNSP (sem a o x ~ adequacéo
o« Gerencia- . - x Acreditacdo acoes do
Acreditagdo internacional adesédo - para
mento de . ; Internacional PNSP no N
JCI Incidentes JCI imediata do il CSEGSE Acreditacdo
CSEGSF) ONA

Inicio das
acOes NSP e
CISP

Fonte: Acervo documental do CSEGSF (2009 a 2020). Elaborada pela autora, 2021.

O CSEGSF iniciou os procedimentos de adequacdo de conformidade dos seus
processos de trabalho aos padrées do manual de acreditagéo internacional hospitalar da Joint
Commission International (JCI), adaptado as especificidades da atencéo béasica, no inicio dos
anos 2000. N&o havia manual com os padr@es de acreditacdo para centros de atengdo primaria
publicado a época, sendo a primeira edicdo do manual publicada pela JCI no ano de 2008 (JCI,
2008).

Com o processo de adequacdo das conformidades em curso, visando a visita
preparatoria dos avaliadores da JCI, em 2010 iniciou-se o desenvolvimento das a¢fes em
seguranca do paciente e o gerenciamento dos incidentes, com disseminacdo conceitual e
terminologica da area, o estabelecimento dos objetivos e dos primeiros procedimentos,
incluindo o registro de uma primeira notificagéo, na data de 15/09/2010, segundo identificado
na linha do tempo 1 (Figura 7), onde foi demarcada a cronologia das incorporagdes e alteragdes
dos principais documentos do sistema de notificacédo de incidentes do CSEGSF e procedimentos
relacionados a notificacdo e o tratamento dos incidentes e eventos adversos.

Em 25/08/2010 foi aprovado o POP de Gerenciamento de Eventos, Codigo GQ-06, em
sua versdo 00 (CHERQUES; FERREIRA; GRIBEL, 2010). Os incidentes eram classificados
como Eventos Adversos e Sentinela. Por definicdo no POP, o Evento Adverso era “ocorréncia
imprevista, indesejavel ou potencialmente perigosa”. O CSEGSF classificou como Evento
Adverso, para notificacdo, considerando os servigos e 0s setores: a falta de energia; a falta de
agua; o risco de queda do paciente no leito; o risco de queda pelo piso molhado; a falta de
medicamento na Central de Abastecimento Farmacéutico (CAF); reacOes alérgicas. Na
administracdo do medicamento foram considerados: o medicamento errado, a via de

administracao errada, a dose errada e a troca de medicamento na dispensacgéo. Para finalizar, o
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erro na liberacdo de resultado de exame e a troca de material do paciente. Segundo 0 mesmo
documento, foram considerados como Evento Sentinela no CSEGSF os incidentes ocasionados
por surto de infeccédo; exploséo; tiroteio; incéndio; a queda de paciente com lesdo e a realizagao
de procedimento em paciente errado. Ainda segundo o POP, no geral, 0s eventos adversos eram
tratados pela prépria area responsavel pela prestacdo do servico assistencial; comissGes ou
gerenciamento logistico local; ou das diretorias do campus da Fiocruz. Havia unicamente o
formuléario de notificacdo de incidente (Anexo M) (CHERQUES; FERREIRA; GRIBEL, 2010).
Na operacionalizacdo desses conceitos, havia uma conotacao diferente das tradicionalmente
difundidas na area de seguranca do paciente. No tocante as terminologias adotadas para 0s
conceitos de evento adversos e evento sentinela, importante destacar que ha variedade na
literatura. Comparativamente, os estudos na area de seguranca do paciente (evento adverso
ocasiona dano desnecessario ao paciente) diferem daqueles voltados a avaliacdo do
desempenho e acreditacdo, pois estes em geral, fortemente calcados em indicadores, entendem
que na ocorréncia de eventos de grande gravidade (eventos sentinelas), como o 6bito materno,
todo evento deve ser analisado em profundidade para compreender suas causas e corrigir
problemas, a despeito da maior ou menor magnitude (BRASIL, 2018). Nessa perspectiva
eventos sentinela se aproximam do conceito de “never events” aplicado na area de seguranca
do paciente (ANVISA, 2019).

No ano de 2011, houve duas revisdes do POP de Gerenciamento de Eventos, Codigo
GQ-06, resultando nas versdes 03 de 14/04/2011 e 04, de 11/05/2011 (CHERQUES;
VILLARINHO; CORREIA, 2011; CHERQUES; VILLARINHO; CORREIA, 2011). Os incidentes
classificados como eventos adversos e eventos sentinela se mantiveram e foi introduzido a
quase falha (near miss), que tinha por defini¢do: “colocar o paciente em potencial risco de dano.
A falha ndo é esperada, pode ser um ndo cumprimento de um padrdo, um erro de procedimento,
intencional ou nao”. Na classificagdo como evento adverso, além das j& anteriormente
informadas, foram acrescentados eventos adversos a medicagdo; queda de paciente com lesdo
e usudrio na sala de observacao clinica sem evolugdo e ou prescricdo. Como quase falha, foram
categorizadas a troca de nome do paciente no prontudrio percebidas a tempo; 0 erro na
prescricdo da receita percebida a tempo, sem acarretar consequéncias e as trocas de exames no
prontuério, percebidas a tempo (CHERQUES; VILLARINHO; CORREIA, 2011; CHERQUES;
VILLARINHO; CORREIA, 2011).

Um formulario de tratamento do incidente foi também adotado (Anexo N). Neste eram
preenchidos os campos relacionados aos fatores contribuintes, classificados como: Fatores

Humanos (fatores originados por a¢Ges e procedimentos decorrentes do exercicio da atividade
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profissional ou de situacdes ergonémicas); Método/Procedimento/Regras/Politica (fatores
oriundos do cuidado ao usuério durante o periodo de sua permanéncia no CSEGSF);
Ambiental/Residuo (fatores gerados por meio de agentes fisicos, quimicos ou bioldgicos, na
forma de residuos hospitalares ou ndo, que comprometem o ambiente e o individuo) e, por
altimo, Institucional (fatores que sua extensdo e gravidade podem vir a comprometer a
performance e/ou imagem institucional da organizagdo) (CHERQUES; VILLARINHO;
CORREIA, 2011; CHERQUES; VILLARINHO; CORREIA, 2011).

A rotina de recebimento e acompanhamento da notificacdo de eventos do CSEGSF foi
estruturada em fluxo de processos (Anexo O), compondo o POP GQ-06 — Gerenciamento de
Eventos. Versao 04, de 11/05/2011 (CHERQUES; VILLARINHO; CORREIA, 2011).

Em sequéncia a implantacao do sistema de notificacdo de eventos, foi langada a primeira
notificacdo, datada de 29/03/2011, na planilha de Notificacdo, Analise e Tratamento de
Incidentes e Monitoramento do Plano de Ac¢do. O conjunto de formularios e documentos que
compunham o processo de Gerenciamento de Incidentes praticado em 2011 era composto pelos
Formulério de Notificacdo de Incidente (Anexo M) e Formulario de Tratamento de Incidentes
(Anexo N), com campos de preenchimento de identificacdo do paciente, notificante,
responsavel pelo tratamento, relato, analise e classificacdo do incidente e plano de a¢do (Quadro

4), planilhas de monitoramento e relatorios, incluindo as estatisticas.

Quadro 4 — Campos de preenchimento dos Formularios de Notificacdo e de Tratamento de
Eventos, 2011.

Campos de Preenchimento

Formulario de Notificagdo de Eventos

Numero do Evento

Descricdo do Evento

Campo para selecionar Evento Adverso, Evento Sentinela e Quase Falha

Data da Ocorréncia

Campo para selecionar a Origem: Farméacia, Cuidado, Vacina, LADEP*, Apoio Logistico, Queda, outros

| - Dados do Paciente:

Nome

Enderego

Numero de Prontuario

Numero de Telefone para contato

11 - Na Identificacdo do Produto, campos especificos para incidentes com medicamento ou vacina

Nome do Produto

Lote
Validade
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Fabricante

111 - Na identificacdo do Notificante

Nome

Data da Notifica¢do

Funcéo do Notificante

Localizagdo do Notificante

Ramal

E-mail

Formulario de Tratamento de Eventos

Numero do Evento

I - Na Identificacdo

Data do Recebimento do Registro

Tipo de evento (adverso; sentinela; quase falha)

Responsavel pelo tratamento

Nome do Paciente Envolvido

Numero do Prontuario

11 - Na Analise

Causa Raiz (Fatores Humanos; Método/Procedimento/Regras/Politica; Ambiental, Residuo ou Institucional) - campo de
texto livre

111 - AcBes Corretivas

Acbes Imediatas

Responsével pelo tratamento

Prazo

Acdes Programadas

Responsavel

Prazo

1V — Fechamento

Prazo Acordado para o fechamento

Reaprazamento pelo Destino (dias)

Evento considerado fechado pela Origem (sim; néo)

Data do Fechamento Efetivo (dias)

Observacéo da Qualidade

LADEP*: Laboratorio de Diagnostico, Ensino e Pesquisa

Fonte: Formulérios de Notificacdo e Tratamentos de Incidentes e planilhas de monitoramento (2011). Elaborado
pela autora, 2021.

Na etapa de monitoramento dos eventos, duas planilhas eram utilizadas. A planilha
Mensal de Monitoramento de Eventos (Anexo P), também de preenchimento mensal, continha
as colunas de identificacdo; classificagdo quanto ao tipo, frequéncia e gravidade, além da data
do encerramento do tratamento dos eventos. Havia ainda outra planilha, nomeada Tratamento
de Eventos, de periodicidade mensal (Anexo Q), contendo colunas para identificacdo do
incidente; andlise; a¢cdes imediatas e programadas, incluindo responsavel e prazos, onde eram

transpostos os dados preenchidos nos formularios de notificacdo e tratamento de eventos.



61

O POP GQ-06 Gerenciamento de Eventos passou por sua sexta revisao em 28/05/2014.
Esta promoveu a alteracdo no rol dos eventos considerados sentinela, que passaram a ser: morte
inesperada do paciente nas instalagbes do CSEGSF ndo relacionada ao curso natural da sua
enfermidade; perda permanente ou significativa da funcdo, ndo relacionada ao curso natural da
sua enfermidade; realizacdo de procedimento em paciente errado ou procedimento errado e
incéndio (MOTTA; CARDOSO; CHERQUES, 2014). O formulario de tratamento de
incidentes passou por pequena reorganizacdo da disposicdo dos campos de preenchimento
(Anexo R), sem, contudo, alterar o seu conteddo (MOTTA; CARDOSO; CHERQUES, 2014).

Os dados das notificacGes registradas nos anos de 2016 e 2017, foram coletados a partir
das planilhas de monitoramento dos incidentes (Anexos S), que ndo contemplavam informagéo
suficientes sobre a completitude do preenchimento dos formularios de tratamento, apenas uma
coluna para informar (sim/ndo) se o formulario de tratamento de incidente devidamente
preenchido foi anexado. Os formularios de notificacdo e tratamento fisicos relativos a esse
periodo foram encaminhados para arquivo intermediario sem o escaneamento prévio, nao sendo
possivel recuperar a informacao.

Seguindo as modificacdes do sistema de notificacdo de incidentes no CSEGSF, a
revisdo 09 do POP GQ-06 Gerenciamento de Eventos de 2018 (MOTTA; RODRIGUES;
VIANNA, 2018) descreveu mudangas conceituais, incorporando novas defini¢cdes nos
formularios de notificacdo de Incidentes (Anexo T) e tratamento dos incidentes (Anexo U;

Quadro 5). A planilha de monitoramento dos incidentes também foi atualizada (Anexo V).

Quadro 5 — Alteragdes nos Formularios de Notificacdo e de Tratamento de Incidentes, 2018

Alteracoes nos Formularios de Notificacdo e de Tratamento de Incidentes
Até 2017 | 2018
| - Dados do Incidente

Migrou do formulério de notificacdo de incidente para o
formulério de tratamento de incidente. Foi retirada a
Campo para selecionar Evento Adverso, | classificagdo Evento Sentinela e foi adotada a classificagéo
Evento Sentinela e Quase Falha quase falha (near miss); incidente sem dano; incidente com
dano/evento adverso; circunstancia de risco e ndo
conformidade

Campo para selecionar a Origem: Deixou de constar como campos de alternativa fechada,
Farmécia, Cuidado, Vacina, LADEP, passando a ser campo aberto para a inclusdo do local por
Apoio Logistico, Queda, Outros escrito e identificado como Local

Hora Foi introduzido o campo Hora do Incidente

Il - Dados do Paciente

Endereco Foi retirado do formuléario

Data de nascimento Foi introduzida a informagdo Data de nascimento
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111 - Na Identificagédo do Produto — todos os campos foram retirados do formulario. As informacoes
serdo incorporadas a descricéo do incidente

Nome do Produto

Nome do Produto — retirado

Lote Lote — retirado
Validade Validade — retirado
Fabricante Fabricante — retirado

Ac0es Imediatas

Migrou do formulério de tratamento de incidente para o
formulario de notificacdo de incidente

IV - Na identificacdo do Notificante

Notificante

O campo passou a ser denominado Nome — 0 campo passou a
ser de preenchimento opcional

Funcdo do Notificante

O setor (localizagdo) passou a compor 0 mesmo campo da
Funcdo — o campo passou a ser de preenchimento opcional

Localizacdo do Notificante

Localizacdo do Notificante — retirado

Ramal

Passou a ser Contato — 0 campo passou a ser de preenchimento
opcional

E-mail

E-mail — Retirado

V - Preenchimento pela Comisséo de Seguranca do Paciente

O Incidente envolveu

Foi introduzido o campo: O Incidente envolveu: Paciente;
Acompanhante; Profissionais; outro

Data do Recebimento da Notificacdo

Migrou do formulério de tratamento de incidente para o
formulario de notificacdo de incidente

Data da Abertura da Investigacdo

Data da Abertura da Investigacdo — Incorporado ao formulério
de notificacdo de incidente

Incidente com dano, o grau do dano

Campo para selecionar, em caso de Incidente com dano, o grau
do dano: Leve; Moderado; Grave; Morte — Incorporado ao
formulario de tratamento de incidente

Nome do Paciente Envolvido

Nome do Paciente Envolvido — Retirado

NUmero do Prontuério

Numero do Prontuario — Retirado

Ponto de Risco Envolvido

Marcar o Ponto de Risco Envolvido: Identificacdo do Paciente;
Administracdo de Medicamentos; Queda; Comunicagéo;
Higienizacao das Maos (infec¢do); Procedimento Seguro;
Outros (Inicio da associagdo com as MISP)

Causa raiz

Na identificacdo da causa raiz,
métodos/procedimentos/regras/politicas passaram a ser
enquadrados em processo de trabalho; fatores humanos
passaram a ser enquadrados em recursos humanos;
ambiente/residuo passaram a ser enquadrados em ambiente.
Foram inseridas as categorias materiais e insumos;
equipamentos e tecnologias e outros. A categoria institucional
foi extinguida

Responsavel pelo tratamento

Responsavel pelo tratamento — Retirado

Prazo

Prazo — Retirado

Prazo Acordado

Prazo Acordado — Retirado

Reaprazamento pelo Destino (dias)

Reaprazamento pelo Destino (dias) — Retirado

Evento considerado fechado pela Origem

Evento considerado fechado pela Origem — Retirado

Data do Fechamento Efetivo

Data do Fechamento Efetivo — Retirado

Fonte: Formularios de Notificacdo e Tratamentos de Incidentes e planilhas de monitoramento (2018). Elaborado

pela autora, 2021.



63

No ano de 2019, a décima revisdo do POP GQ-06 alterou o titulo da tarefa, passando de
Gerenciamento de Eventos para Gerenciamento de Incidentes, ampliando o escopo das ac¢des
de monitoramento (MOTTA et. al., 2019). Os formularios de notificacdo e de tratamento de
incidentes passaram por modificacdo no seu formato e, por serem formularios padronizados
para utilizacdo nos centros assistenciais da ENSP, foram introduzidos, em ambos o0s
formularios, campo para identificacdo do centro assistencial (Anexo W e Anexo X).

Por fim, em 2020, na 112 revisdo do POP GQ-06 — Gerenciamento de Incidentes
(ROMEIRO et. al., 2020), o formulario de anélise e tratamento de incidente (Anexo J) passou
por duas reformulacdes: A primeira envolveu apenas reorganizacdo na posi¢do dos campos de
preenchimento. A segunda atualizacdo foi mais estrutural e incluiu alteragdes conceituais. As

mudancas nos formularios foram sumarizadas e descritas (Quadro 6).

Quadro 6 — Reestruturacdo do formulario de anélise e tratamento de incidentes, 2019 e 2020
ALTERAGCOES NO FORMULARIO DE TRATAMENTO DE INCIDENTES

Até 2018 2019
Centro x - . . L

. . Inclus&o da Identificacdo do Centro Assistencial no cabecalho do formulério
Assistencial

Até 2019 2020
Analise do Inclusdo do campo aberto Analise do Incidente, para informacfes complementares
Incidente colhidas durante a investigagéo

Alteracdo dos titulos de alguns dos pontos de riscos envolvidos, passando a ser:
Identificacdo do Paciente; Prevengdo de Queda; Comunicagdo Efetiva; Medicamentos;
Higienizacéo das Mdos; Cirurgia Segura; Outros.

Pontos de Riscos
envolvidos

Alteracdo na estrutura do topico, que voltou a separar e descri¢do da analise por cada causa
raiz; alteragdo da nomenclatura (processo de trabalho passou a ser denominado Método;
Materiais e insumos passou a ser apenas Materiais; Recursos Humanos passou a ser Mao
Causa raiz de Obra; Equipamentos e tecnologia passou a ser denominado Méaquinas. Manteve-se 0
Meio ambiente; foi inserida a categoria Medida (verificacdo de instrumentos, calibragéo
e efetividade de indicadores para avaliacdo de uma atividade) e foi extinguida a categoria
outros

No topico do plano de acdo, o titulo Elaboracdo de RecomendacBes passou a ser

Plano de A3 | 4enominado Plano de Agdo

Acoes Ac0es Programadas passaram a ser denominadas Atividades
Programadas
Fechamento Tdpico Fechamento teve o titulo substituido por Encerramento do Tratamento.
Inudgnte foi Pergunta se o incidente foi solucionado foi retirada do formulario
solucionado

. Titulo do campo Responsavel pelo Preenchimento foi substituido por Responsavel pelo
Responsavel

Tratamento

Glosséario Inserido um Glossario com os termos utilizados e seus significados

Fonte: Formulério de Tratamento de Incidentes e planilhas de monitoramento (2019 e 2020). Elaborado pela
autora, 2021.
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Ainda no bojo dessas alteracdes, 0 NSP da ENSP padronizou o formulario de andlise e
tratamento de incidente (Anexo J), que, inclusive passou a conter, em seu cabecalho, a logo do
NSP. Criou-se o campo para a identificacdo do centro assistencial, com alternativa de
preenchimento (CESTEH; CRPHF e CSEGSF). O formulario passou a ser composto por duas
paginas conformadas em uma unica folha com a impressdo em frente e verso. Ademais, houve
reorganizacao na sequéncia dos topicos no formulério. Também foram incluidos campos para
a insercdo da data do inicio da anélise e tratamento e da andlise propriamente dita, quando for
aplicavel. Este campo deve ser preenchido quando houver informac6es complementares as ja
inseridas nos formularios. A planilha de monitoramento dos incidentes foi reformulada, sendo
acrescida com campos referentes ao plano de agéo (Anexo G).

A Gestdo da Qualidade realizava a andlise critica da efetividade das acdes planejadas,
gerando os relatorios de monitoramento e avaliacdo do processo de implantacdo das
notificacdes de incidentes e do gerenciamento de incidentes, divulgados para a chefia e as areas
envolvidas (CHERQUES; VILLARINHO; CORREIA, 2011), destacando apontamentos e

recomendacdes de melhoria (Quadro 7 e Quadro 8).

Quadro 7 — Relatérios de monitoramento e avaliacdo do processo de implantacdo das
notificacdes de incidentes CSEGSF da ENSP

Relatdrios de monitoramento e avaliagdo do processo de implantacéo das notificagdes de Incidentes
Ano Apontamentos Recomendacfes
Notificacéo:
- 42,9% das notificacOes registradas no setor de vacinas
- maior notificador do periodo;
- Envolvimento da equipe no processo de implantacéo
de notificacdo
- Intensificar a educagdo permanente.
2011 | Pontos criticos:
- Medo de punigdo e a necessidade de acerto da
logistica.
Tratamento do evento;
- Lentiddo na resposta do tratamento do evento;
- Necessidade de mecanismo de monitoramento para
acompanhamentos das a¢des programadas.
Resultados das andlises dos relatdrios: - Estimulo & cultura interna de
- Poucas notificagdes registradas; notificagdo dos eventos;
- Servico de Farmacia — mais registros, em comparacdo | - Ajuste do fluxo das notificacdes e
com 0S outros servicos e coordenagoes. tratamentos dos eventos;
- Elaboracdo de indicadores qualitativos
2012 e o
Pontos criticos: de acompanhamento das acdes;
- Necessidade de acerto da logistica; - Monitoramento do tempo de retorno
- Problemas de fluxo (notificagcdes ndo evolvidas pelas | da notificagdo.
areas);
- Lentiddo na resposta dos tratamentos dos eventos.
- Reforco as propostas anteriores;
- Disponibilizagdo do formulario de
notificacdo de incidente nos servigos e
2013 | Resultado dos relatorios: setores e na rede compartilhada;




2014

- Manutencdo dos itens j& mencionados nos anos
anteriores;

- Necessidade de se estimular os profissionais ao
registro dos eventos e a realizacdo das analises.

- Realizar a analise critica dos registros
dos eventos e da efetividade das acdes
de melhoria;

- Promover uma oficina de andlise,
monitoramento e avaliacdo de eventos;
- Organizar acdes mais efetivas para
reduzir o risco de queda.
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Fonte: Relatérios de monitoramento e avaliacdo do Gerenciamento de Incidentes CSEGSF/ENSP (2011 a 2014).
Elaborado pela autora, 2022.

Quadro 8 — Relatérios de monitoramento e avaliacdo do gerenciamento de incidentes CSEGSF

da ENSP
Relatérios de monitoramento e avaliacdo do gerenciamento de incidentes
Ano Apontamentos Recomendagdes
1) Eventos adversos por origem: - Reforgo na orientacdo de
- Maior percentual de notificagdes na vacina, caracterizando | préticas;

envolvimento da equipe no processo de implantacdo de
notificacdo de eventos;

- Necessidade de intensificar a educacdo permanente do setor de
vacina

- Uma queda atribuida a intercorréncia clinica.

- Revisdo de processo de
trabalho;

- Permanéncia das a¢Bes para
prevencao de queda.

2) Classificagdo de eventos por tipo:
- Medo de punicdo e/ou sanséo disciplinar;

- Estimular a cultura interna de
notificagéo de eventos;

1) Classificacdo de Eventos por Tipo;
2) Classificagdo de Evento por Origem;

Resultado das analises dos relatorios:

2011 | - Necessidade de acerto da logistica para acompanhamento. - Ajuste na logistica de
notificages e tratamentos dos
eventos.

3) Tempo tratamento das notificacbes de eventos (tempo de | - Construcdo de indicadores
resposta sendo o tratamento em até 72 horas): qualitativos de
- Lentiddo na resposta do tratamento do evento; acompanhamento das agoes;
- Necessidade de mecanismo de monitoramento eficiente para | - Andlise critica dos eventos e
acompanhamento das agdes programadas. a efetividade das acbes de
melhoria;
- Monitoramento da
notificagdo e do tratamento de
eventos.
1) Classificagéo de Eventos por Tipo; - Estimulo & cultura interna de
2) Classificagdo de Evento por Origem; notificagdo dos eventos;
3) Tempo de Resposta da Notificacdo de Eventos. - Ajuste do fluxo das
notificages e tratamentos dos
2012 Resultados d_a_s andlises d_os relatorios: eventos;
- Poucas notificagdes registradas; - Monitoramento do tempo de
- Servico de Farmécia — 66% dos registros. retorno da notificacdo
Pontos criticos:
- Necessidade de acerto da logistica;
- Problemas de fluxo (notificacdes ndo devolvidas pelas areas);
- Lentiddo na resposta dos tratamentos dos eventos.
- Reforco as propostas dos anos
anteriores;
- Disponibilizar o formulario
2013 de notificacdo de incidente nos

servicos e setores e na rede
compartilhada;




- Manutencgéo dos itens ja mencionados nos anos anteriores; - Realizar a andlise critica dos
- Estimular os profissionais ao registro dos eventos e a realizacdo | registros dos eventos e das
das analises. acGes de melhoria;

2014 - Promover oficinas de andlise,
monitoramento e avaliacdo de
eventos;

- Organizar agdes para reduzir

0 risco de queda.
1) Classificagéo de Eventos por Tipo; - Chefias e coordenagdes do
2) Classificacdo de Evento por Origem; CSEGSF: analisarem
3) Tempo de Resposta da Notificagdo de Eventos; criticamente 0s eventos e a
4) Tratamento do Evento (percentual de eventos tratados e ndo | efetividade das acBes de
tratados). melhoria;

- Estimular a cultura interna de

2016 | Resultado das analises dos relatorios: notificacdo de eventos;

- Redugéo de 55% de notificacdes de eventos no comparativoao | - Rever o fluxo  de
ano de 2015; gerenciamento de eventos;
- Necessidade de mecanismo de monitoramento para | - Propor acgdes corretivas paraa
acompanhamento das agdes programadas e de acerto da logistica | reducéo dos eventos
para acompanhamento. relacionados a “troca de nomes
de usuarios”.
- Chefias e coordenagbes do
CSEGSF: analisarem
criticamente o0s eventos e a
1) Classificacdo de Eventos por Tipo; efetividade das acbes de
2) Classificagdo de Evento por Origem; melhoria;
- Ofertar oficina de anélise,

2018 | Resultado das anélises dos relatérios: monitoramento e avaliacdo de

- Necessidade de mecanismo de monitoramento das acgdes | eventos;

programadas; - Estimular a cultura interna de

- Necessidade de estimulo ao tratamento correto. ; notificagdo de incidentes;
- Propor a¢des corretivas para a
reducéo dos eventos
relacionados a “troca de nomes
de usuarios”.
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Fonte: Relatorios de indicadores do Gerenciamento de Incidentes CSEGSF/ENSP. Elaborado pela autora, 2022.

As mudancas organizacionais para adequacao a conformidade dos processos de trabalho
aos padrdes da Acreditagdo Internacional e, posteriormente, ao langamento do Programa
Nacional de Seguranca do Paciente (Figura 8) foram acompanhados por importantes marcos
para 0 CSEGSF. Em 2012, o CSEGSF submeteu-se a avaliacdo externa internacional, realizada
por avaliadores do Comité do Consorcio Brasileiro de Acreditacdo — CBA, parceira da JCI, e
alcangou os requisitos de qualidade constantes do Manual de Atencdo Priméria, Padrdes de
Acreditacdo da Joint Commission International para Centros de Aten¢édo Primaria (JCI, 2008),
recebendo a certificacdo internacional de Acreditagcdo. No ano de 2015, o CSEGSF optou pelo
seu desligamento voluntério do processo de recertificacdo da Acreditagdo Internacional junto
ao CBA/JCI, em consonéncia com a Dire¢do da ENSP e Vice-presidéncia da Fiocruz.

Ainda em 2015, o CSEGSF optou por incorporar os registros da Ouvidoria/Fiocruz,

canal de escuta do usuério, relacionando-os aos fluxos de seguranca do paciente. Os relatos
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recebidos pela Ouvidoria foram transcritos para os formularios de notificacdo de incidentes e
utilizados como fonte de informacdo. Em sequéncia, o tratamento aos casos pertinentes foi
realizado a luz da seguranca do paciente. Os relatos transcritos da Ouvidoria eram, em sua
grande maioria, relacionados as queixas de demora no tempo de espera para atendimento e ao
intervalo grande no agendamento de exames pelo Sistema de Regulacdo (SISREG) da gestéo
municipal, bem como a qualidade do cuidado dispensado pelos profissionais das equipes da
ESF. Essa utilizagéo dos relatos recebidos pela Ouvidoria ndo era procedimento regularmente
adotado no CSEGSF e néo constava descrito no POP de Gerenciamento de Eventos vigente a
época. Os documentos gerenciais que mencionavam essa decisdo nao foram localizados nos
arquivos do CSEGSF. Esse procedimento foi descontinuado em 2016.

Contudo, vale mencionar que, apesar da suspensdo do processo de Acreditacdo, que
requeriam o sistema de notificacdo como fonte de informacdo para acdes de melhoria da
qualidade do cuidado, houve consideravel aumento no nimero de notificacbes em 2015, em
razdo da utilizacdo dos relatos das ouvidorias. Com a descontinuidade, houve um acentuado
decréscimo no nimero de notifica¢fes de incidentes no ano.

Em setembro de 2017, com a entrada em vigor da Portaria GD-ENSP 052/2017 (ENSP,
2017), a ENSP aderiu as acdes em seguranca do paciente, constituindo o NSP da ENSP,
vinculado a Vice-Direcdo de Ambulatdrios e Laboratorios (VDAL) da ENSP, com a finalidade
principal de atender a RDC n° 36 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, do Ministério
da Saude (BRASIL, 2013). Esta institui acGes para a seguranca do paciente em servi¢os de
salde e a Portaria MS/GM n° 529/2013 - PNSP (MS/PNSP, 2013) institui o Programa Nacional
de Seguranca do Paciente - PNSP (BRASIL, 2013). O NSP da ENSP, tem a finalidade de
estabelecer atribuicdes para a promocéo da seguranca do paciente e a melhoria da qualidade da
assisténcia, além de assessorar a Direcdo da ENSP na construcdo de politicas e diretrizes com
foco na qualidade dos processos de trabalho e na cultura de seguranca do paciente. (ENSP,
2017). Em sua composicdo, o NSP contava com trés membros lotados no CSEGSF. Como
desdobramento foi constituida a CISP do CSEGSF, com o objetivo de assessorar o0 NSP da
ENSP, dando énfase, dentre suas a¢fes, a uma busca ativa por registro de notificagdes. Apos
essa iniciativa, observou-se um aumento de notificagbes em 2018 em relacdo aos anos
anteriores, excetuando-se o0 ano de 2015.

No periodo entre 2015 e 2018 houve mudanga importante concernente a adogédo de
agéncias de acreditacdo. Desde 2015, quando houve o desligamento voluntario da preparagédo
para a recertificagdo, 0 CSEGSF vinha tentando manter nos processos de trabalho o padrdo de

conformidades alcancado durante a certificacdo da acreditagdo nos pardmetros do CBA/JCI.
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Em 2018, o CSEGSF passou a contar com consultoria para adequacdo das conformidades
seguindo 0 manual da Organizacdo Nacional de Acreditagdo (ONA), dando inicio as acdes de
ajuste revisao/atualizacdo dos processos, foi realizado o primeiro mapeamento do fluxo do
processo de notificacdo e tratamento dos incidentes no CSEGSF, utilizando a ferramenta Bizagi
Modeler!® e seguindo o processo descrito na revisdo 09 do POP GQ-06 Gerenciamento de
Eventos (MOTTA et. al., 2018). Mapeamento esse atualizado em 2021 (Anexo H). Portanto,
ao longo dos anos, o sistema de notificacdo de incidentes atual sofreu mudangas conceituais,

nas defini¢cdes, nos procedimentos e responsabilidades.

Etapa 2 — Analise descritiva dos incidentes e grau de completitude das variaveis do sistema

de notificacéo - objetivos especificos 2 e 3

5.3. INCIDENTES E EVENTOS ADVERSOS REGISTRADOS NO SISTEMA DE
NOTIFICACAO DE INCIDENTES DO CSEGSF

No periodo entre janeiro de 2011 e dezembro de 2020, foram registradas 363
ocorréncias. Nesse periodo, 2019 apresentou 0 maior nimero de incidentes e eventos adversos
notificados (n=56), seguido por 2020 (n=55) e 2015 (n=37).

Ao analisar as informaces registradas nos formularios de notificacdo e de tratamento e
nas planilhas de notificacdo, anélise e tratamento de incidentes e monitoramento do plano de
acdo correspondentes, identificou-se que 234 (64,5%) das 363 ocorréncias referiam-se a
incidentes e eventos adversos na prestacdo do cuidado — objeto dessa dissertacdo. Considerando
os critérios de exclusdo, 75 notificacdes de incidentes classificadas como ndo conformidades
do servigo e 41 como acidentes de trabalho (n=41) ndo compuseram o universo de analise. Além
de formulérios de notificacdes de incidentes que estavam com todos os campos de
preenchimento em branco (n=04), notificacbes de incidentes extraviadas (n=04), formulario de
notificacdo cancelado (n=01) e notificagdes referentes & Clinica de Familia Victor Valla (n=04)
—esta Ultima por extrapolar o escopo das atividades de gerenciamento de incidentes do CSEGSF
(Tabela 8, Gréfico 1).

15 Bizagi Modeler é um programa digital gratuito, que possibilita a criagdo de fluxogramas, mapas de processos,
entre outros.



Tabela 8 — Incidentes e eventos adversos identificados segundo registros

notificacdes
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no sistema de

NotificacOes Ano
Total (2011-
2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2020)
M M M @@ @@ @ @ @ @m @] () (%)
Incidentes e EA 4 9 7 14 37 11 6 25 56 55 234 645
considerados no estudo
Nao Conformidade 2 3 - 5 3 6 4 16 14 22 75 20,7
Acidente de Trabalho 3 5 6 4 2 5 2 5 6 3 41 11,3
Formulario em branco 3 - - - 1 - - - - - 4 1,1
Formuléario extraviado - 1 - - - - - - 1 2 4 11
Incidente Clinica
Familia Victor Valla ) 1 ) 3 ) ) ) ) ) 4 11
Formulario cancelado - - 1 - - - - - - - 1 0,3
Total 22 18 15 23 46 22 12 46 77 82 363 100,0

Fonte: Formulérios de notificagdo e tratamentos de incidentes e planilhas de monitoramento, entre 2011 e 2020.

Elaborada pela autora, 2021.
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Gréafico 1 — Incidentes e eventos adversos considerados no estudo (n=234)

Incidentes e Eventos Adversos Considerados no Estudo (n=234)
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Fonte: Formuldrios de notificacéo e tratamentos de incidentes e planilhas de monitoramento, entre 2011 e 2020.
Elaborado pela autora, 2021.

O sistema de notificacdo de incidentes do CSEGSF classifica as informag6es segundo
as MISP e optou-se por seguir este mesmo critério. Como exemplos, havia notificacdes de near
misses e eventos adversos ao longo do periodo, que descreviam problemas relacionados ao uso
de medicamentos (erros na prescricdo, administracao e dispensacdo de medicamentos; reacoes
adversas pos-medicacdo); erros relacionados a identificacdo do paciente (em receituarios,
prontuarios, resultados de exames); falhas na comunicacédo entre os profissionais; e quedas de
pacientes.

Das 37 notificacbes oriundas da Ouvidoria da Fiocruz, 27 foram transcritas para o
formulario de notificacdo de incidentes, pois envolviam a seguranca do paciente e as metas
internacionais. As demais encaminhadas pela Ouvidoria, apesar de descreverem fatos ocorridos
em areas assistenciais, se enquadravam em nao conformidades. Os notificantes (pacientes ou
acompanhantes) foram classificados como “outros” nos formulédrios de notificagdo de
incidentes), por ndo estarem entre as categorias de notificantes previstas pelo sistema, que alias
privilegiam as categorias profissionais do CSEGSF. Como ja extensivamente destacado,
embora as questdes da ouvidoria sejam respondidas por essa instancia, as solugfes/tratamentos,
também, foram transcritas para o formulario de tratamento de incidente. Por serem processos
de trabalho distintos e especificos, evidenciou certa incompatibilidade entre as informacdes
requisitadas pela Ouvidoria e sistema de notificacdo de incidentes, ocasionando que campos

nos formularios de notificagéo e tratamento relacionados aos dados dos pacientes; as acGes de
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melhoria, seus prazos e responsaveis nao fossem preenchidos, culminando em grande
incompletitude nesse formulérios e consequentemente na dificuldade de sistematizar as
informac0es e proceder a uma anélise e tratamento adequada dos fatores contribuintes, do ponto
de vista da seguranca do paciente.

Nas tabelas 9-15 foram descritos os incidentes registrados relacionados a prestacdo do
servigo de assisténcia aos pacientes. Assim, primeiramente, a principal categoria profissional
responsavel pela notificacdo foram os farmacéuticos (n=70), seguida pelos enfermeiros (n=31)
e 0s médicos (n=23), sendo os biomédicos e técnicos de laboratorio os que menos notificaram
(n=1) (Tabela 9; Anexo Y, Grafico Y.1). No sistema do CSEGSF, a identificacdo do notificante
¢ opcional, assim as notificagdes andnimas sdo classificadas como “ndo informado”; ademais
chamou atencdo em 2020 o aumento do ndmero de notificacbes sem categoria profissional
(n=25).

Tabela 9 — Notificacbes segundo categorias profissionais

Profissional Ano
notificador 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 Total
m M M @® @M @0 0 @® ® @©O| ") ()

Farmacéutico - 6 1 9 8 2 - 7 15 22 70 29,9
Enfermeiro 4 1 2 - - 1 - 6 13 4 31 13,3
Ouvidoria - - - - 27 - - - - - 27 115
Nao informado - - 1 - - - - 1 9 14 25 10,7
Médico - 1 1 1 - 1 - 3 8 8 23 9,8
Administracéo 6 - 1 4 2 2 2 1 2 - 20 8,6
Bidlogo - - - - - 5 5 4 1 19 8,1
Técnico de 4 1 1 } . . R 1 1 - 8 34
Enfermagem
Técnico em Farmacia - - - - - - - - - 5 5 2,1
Odontélogo - - - - - - - - 4 - 4 1,7
Biomédico - - - - - - - - - 1 1 0,4
Técnico de
Laboratério ) ) ) ) ) ) ) 1 ) ) 1 04
Total 14 9 7 14 37 11 6 25 56 55 234 100,0

Fonte: Formularios de Notificacdo e Tratamentos de Incidentes e planilhas de monitoramento (2011 a 2020).
Elaborada pela autora, 2021.

Cada incidente pode ser classificado em mais de uma das MISP, assim houve 254 metas
relacionadas aos 234 incidentes notificados (Tabela 8; Anexo Y, Grafico Y.2). A maior parte
dos incidentes foi relacionado aos medicamentos (89; 35,0%), seguido pela identificacdo do

paciente (61; 24,0%). Dentre os achados nos formulérios classificados como “outros”,
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problemas incluindo prontuario fisico (extravio de documentos ou exames; arquivamento em
prontuarios trocados; falta de registro no e-SUS). A menor frequéncia de incidentes foi
relacionada aos procedimentos invasivos (1; 0,4%), uma notificagdo mencionou queimadura na
perna da paciente, provocada pelo contato com o equipamento que emite foco de luz, que estava
aceso durante uma insercdo de DIU (Tabela 10).

Na meta higienizagdo das maos foram notificados incidentes referentes ao controle de
infeccdo. Por exemplo, porta de acesso da sala de observacgdo clinica aberta para o corredor
administrativo do CSEGSF, com pacientes portadores de problemas respiratorios
transmissiveis em seu interior e instrumentos utilizados em procedimentos ndo higienizados e
deixados do lado de fora do batente da porta da sala de limpeza, que se encontrava fechada.

A categoria “outros” (n=68) foi expressiva, ¢ contemplou relatos da ouvidoria, sem
relacdo direta com as metas internacionais de seguranca do paciente, e outras ocorréncias como:
a realizacdo de dedetizacdo nos ambientes ao final da jornada de trabalho enquanto ainda havia
profissionais atuando, atingindo aos profissionais e aos pacientes; exames laboratoriais
realizados sem a referente solicitacdo; instrumentacdo odontoldgica suja deixada na porta da
sala da limpeza, que se encontrava fechada; ndo realizacdo de atendimento odontoldgico devido
ao controle de infeccdo por SARS-COV-2. Algumas notificacBes equivocadamente
classificadas na categoria “outros” pelos profissionais que analisaram os incidentes, bem como
outros formularios de notificacdo inicialmente com o campo especifico em branco
(incompletitude), talvez por desconhecimento do sistema, foram reclassificadas pela

pesquisadora principal (Tabela 10; Anexo Y, Gréafico Y.2).

Tabela 10 — Incidentes* segundo as Metas Internacionais de Seguranca do Paciente (MISP)

Incidentes segundo Ano
as MISP 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 Total
M M (M M M (M @ M M) O] M (%)

Medicamentos 5 7 1 9 9 3 8 20 26 89 350
Outros 3 - 2 3 25 3 5 21 5 68 26,8
Identificagdo do 3 2 2 - 1 5 4 9 12 23 61 240
paciente

Comunicacéo efetiva 1 - 1 1 - - 1 1 15 21 8,3
Prevencdo de queda 1 - - 1 - - 2 1 10 3,9
Higienizacdo das méos 1 - 1 - - - - - - 2 4 1,6
Procgdlmiztos i i i i i i i i i 1 1 0.4
invasivos

Total 14 9 7 14 37 11 6 25 58 73 | 254 100,0

Fonte: Formularios de Notificacdo e Tratamentos de Incidentes e planilhas de monitoramento, 2011 a 2020.
Elaborada pela autora, 2021.
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*Cada incidente pode ser classificado em mais de uma meta internacional, desta forma a razao entre metas
pelo total de incidentes registrados foi 1,08 (formularios classificados por meta =254 pelo total de 234
incidentes registrados)
**Refere-se a meta de cirurgia segura

A Tabela 11 detalha os incidentes e eventos adversos registrados classificados como
“outros” (Tabela 11). Dentre eles, os problemas mais frequentes (n=14) foram relacionados a
questdes administrativas ligadas ao acesso, como agendamentos de consultas/exames; tempo
de espera para as consultas médicas/odontoldgicas e o cancelamento de consultas por
absenteismo dos profissionais, acarretando dificuldade ou mesmo néo prestacdo do cuidado ao
paciente. Em seguida foram s os problemas de entrega ou atraso de resultados de exames ou
erros nos resultados (n=12); em terceiro, os problemas relacionados a equipamentos médicos,
outros equipamentos, materiais e mobiliario (n=9), como exemplo uma tampa da frente do
aparelho de ar-condicionado de consultorio que caiu sobre uma mesa de exame onde estava
uma paciente; materiais diversos de pesquisa e de procedimentos e problemas de estrutura que
impactaram 0s processos assistenciais, como scalp (dispositivo usado em infusGes intravenosas
de curta duracdo) encontrados em consultério fora de horario de atendimento; cadeiras
quebradas disponiveis para uso dos pacientes; tesouras cegas; problemas com utilizacdo do kit
DIU. Aqueles registrados como ocorréncia unica estavam relacionados a prontuario duplicado,
problemas no poés-procedimento ginecoldgico e relacionados ao perfil assistencial da ESF,
incluindo questionamento do paciente sobre a prescricdo e solicitacdo de exames por
enfermeiro. Questdo importante como falta de sigilo relacionado as informacdes de salde de
paciente (comentarios de profissionais na localidade onde reside o paciente) também foram
notificados (Tabela 11).

Tabela 11 — Incidentes segundo reclassificagdo da categoria outros

Incidentes Ano

reclassificados | 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 Total

m M M M M M M M ™M 0 0" (*)

Problemas

relacionados ao

agendamento consultas

e exames; tempo - i i 1 1 i i i 1 1 14 206
espera e cancelamento

consultas por

absenteismo dos

profissionais*

Problemas entrega ou

atraso de resultados i i i i 1 i i 1 8 2 12 176

exames ou erros nos
resultados




Problema nos
equipamentos,
materiais e mobiliario

9 1372

Problemas na
realizagdo exames
laboratoriais

8 118

Problemas
relacionados ao
sistema de regulacdo
como  agendamento
externo de consultas,
exames e cirurgia

Problema de acesso e
acolhimento usuarios

Problema qualidade da
agua/dedetizacdo  na
presenca de pacientes

Prontuario Extraviado

Problemas na
realizagdo  curativo,
tratamento de lesGes,
procedimentos

Auséncia de
notificacdo SINAN

Problemas com a visita
domiciliar

Principio de incéndio
em equipamentos

2 2,9

Prontuério duplicado

Problema pos
procedimento
ginecolodgico

Problemas
relacionados ao perfil
assistencial da ESF

1 15

Total

3

0

2

3

25

3

1

5

21

5

68 100,0

Fonte: Formularios de Notificagdo e Tratamentos de Incidentes e planilhas de monitoramento (2011 a 2020).

Elaborada pela autora, 2021.

* Problemas relacionados ao agendamento consultas e exames; tempo espera para consulta medica e

odontoldgica; cancelamento consultas por absenteismo dos profissionais
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Quanto ao local de origem do incidente (Tabela 12), as notificages concentraram-se

nas areas consideradas de Cuidado®® (n=137), seguido pela Farmacia (n=33) e Laboratdrio

(n=29). A categoria “outros” incluiu a sala da Coordenagdo de Pesquisa, a calgada externa do

CSEGSF e a recepgdo do CSEGSF como locais de origem dos incidentes registrados (n=03).

Vale mencionar que embora o local do incidente estivesse sem o preenchimento ou com

16 E considerado como Cuidado toda a atividade ambulatorial realizada nos consultérios médicos e odontolégicos,
sala de observacdo clinica, sala, de tratamento de lesdes, sala de espera e de exames e demais espagos de

atendimento ao paciente.
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preenchimento incorreto (como exemplo, o local do incidente era identificado como CSEGSF),
pela descrigdo do incidente foi possivel precisar o local de origem do incidente e reclassifica-
lo (Tabela 11). Devido ao perfil assistencial do CSEGSF ndo ocorreram incidentes envolvendo
lesbes por pressdo. Na Central de Materiais e Esterilizacdo (CME), embora listado no
formulario de notificacdo, ndo houve registro de incidente neste local no periodo estudado
(Tabela 12; Anexo Y, Gréfico Y.3).

Tabela 12 — Incidentes segundo local de origem

Ano
Local de origem Total

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

M m M M M M M M 0 M| () ()
Cuidado 7 1 5 7 34 4 2 15 30 32| 137 585
Farmécia - 6 - 5 2 1 - 6 5 8 33 14,1
LADEP (Laboratdrio) - - 1 1 1 5 4 1 10 6 29 124
SEDIS (arquivo. 2 1 - - - - - - 4 & 13 56
prontuarios medicos)
Vacina 4 1 1 - - - - 1 1 - 8 34
Vigilancia em Salde - - - - - - - - 6 - 6 26
Apoio logistico 1 - - 1 - - - - - 3 5 21
Outros* - - - - - 1 - 2 - - 3 1,3
Total 14 9 7 14 37 11 6 25 56 55| 234 100,0

Fonte: Formulérios de Notificacdo e Tratamentos de Incidentes e planilhas de monitoramento (2011 a 2020).
Elaborada pela autora, 2021.
* Qutros: Coordenacdo de Pesquisa; calgada externa do CSEGSF; Recepcéo

Quanto aos incidentes por tipo, foram contabilizados eventos adversos (n=87), near
miss (n=74) e incidentes sem dano (n=52) (Tabela 13; Anexo Y, Gréfico Y.4). Embora todos
os incidentes pudessem ser identificados pela descricdo preenchida no formulario, alguns
registros ndo utilizaram a classificacdo especifica disponivel. Contudo, a reclassificacdo
permitiu definir como evento sentinela, uma ocorréncia em 09/2016, onde policiais armados,
inclusive portando fuzis, buscaram atendimento na sala de vacina. Ademais, possibilitou

vislumbrar insuficiéncia nas categorias existentes no formulario.

Tabela 13 — Incidentes segundo o tipo

Tipo de incidente Ano
2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 Total

m M M @M M M M M 0 O M (*)

Evento adverso/

; 12 8 7 3 16 9 6 10 10 6 87 37,2
Incidente com Dano




Quase falha/Near Miss 2 1 - 11 21 1 - 19 13 74 31,6
Incidente sem Dano * - - - - - - - 21 22 52 22,2
Circunstancia de

Risco *** - - - - - - - - 6 14 20 8,5
Evento sentinela ** - - - - - 1 - - - - 1 0,4
Total 14 9 7 14 37 11 6 25 56 55| 234 100,0

Fonte: Formularios de Notificacdo e Tratamentos de Incidentes e planilhas de monitoramento (2011 a 2020).

Elaborada pela autora, 2021.

* Incidente sem dano foi introduzido nos formularios em 2018.
** Evento Sentinela foi descontinuado nos formularios em 2016.

*** Circunstancia de Risco foi introduzido nos formularios em 2018.
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O grau do dano, introduzido nos formularios em 2018, € variavel de preenchimento

especifico para os eventos adversos (incidentes que acarretaram danos aos pacientes). Assim,

nem todos os incidentes analisados contemplam essa informacdo. No periodo entre 2018 e 2020,

foram registradas 26 notificacGes classificadas como eventos adversos, sendo majoritariamente

considerados incidentes leves (n=17) e moderados (n=5) (Tabela 14; Anexo Y, Grafico Y.5).

Tabela 14 — Eventos adversos segundo o grau do dano

Grau de dano* Ano

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 Total

m M M (M M @M M M @O0 0O () (%)
Leve - - - - - - - 4 9 4 17 654
Néo informado - - - - - - - 5 - - 5 19,2
Moderado - - - - - - - 1 1 2 4 154
Grave - - - - - - - - - - 0 0,0
Obito - - - - - - - - - - 0 0,0
Total 0 0 0 0 0 0 0 10 10 6 26 100,0

Fonte: Formularios de Notificacdo e Tratamentos de Incidentes e planilhas de monitoramento, 2011 a 2020.

Elaborada pela autora, 2021.

*Grau de dano: informacéo introduzida somente em 2018

A anélise da causa raiz esta voltada a gestdo e investigacdo da cadeia de causas que

concorreram para o0s eventos adversos (Tabela 15; Anexo Y, Gréafico Y.6). A categoria Método

dessa informacdo abrange a metodologia para realizacdo de atividades e os documentos

norteadores (POP, manuais, protocolos, processos etc.) que descrevem os procedimentos, e

apresentou a maior frequéncia (n=143). Em seguida emergiram aspectos relativos a méo de

obra/profissionais (n=110) e materiais (n=36). Deve-se ressaltar que o somatorio dos itens

componentes da causa raiz (n=355) é superior ao das notificacdes, pois alguns incidentes

apontam para mais de uma causa. Ainda na Tabela 15, foram identificados, por exemplo,
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problemas com atendimentos odontoldgicos ndo realizados devido ao controle de infec¢éo por
SARS-COV-2, pela impossibilidade de utilizacdo das duas cadeiras odontoldgicas
concomitantemente, por estarem instaladas lado a lado, em uma distancia menor que a

estabelecida nos protocolos de seguranca para a COVID-19, vigentes no momento.

Tabela 15 — Incidentes segundo anélise de causa raiz

Causa Ano

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 Total

M M M M @M @ M M 0 O M (%)
Método 12 7 5 5 2 9 5 17 40 41| 143 40,3
Mao de obra 3 7 6 10 3 9 6 12 12 42| 110 31,0
Materiais * - - - - - - - 12 18 6 36 10,1
Institucional ** - 1 2 3 19 1 - - - - 26 7,3
Maquinas * - - - - - - - 3 14 4 21 59
Meio Ambiente - - 1 3 - 1 - 1 5 7 18 51
Medida *** - - - - - - - - 1 - 1 0,3
Total**** 15 15 14 21 24 20 11 45 90 100| 355 100,0

Fonte: Formularios de Notificacdo e Tratamentos de Incidentes e planilhas de monitoramento (2011 a 2020).
Elaborada pela autora 2021.

* Alterag@es (inclusdo) a partir de 14/09/2018

** Alteragdo (exclusdo) a partir de 14/09/2018

**% Alteragdo (inclusdo) em 2019; essa categoria “medida” refere-se a medi¢Oes e calibracdes dos materiais e
equipamentos.

**** Somatorio dos itens componentes da causa raiz (n=355) é superior ao das notificagdes, pois nesta analise de alguns
incidentes apontam para mais de uma causa.

5.4. ANALISE DA COMPLETITUDE DO REGISTRO NO SISTEMA DE
NOTIFICACAO DE INCIDENTES

A andlise da completitude do preenchimento dos formularios de notificacdo e de
tratamento dos incidentes, considerou os 136 formularios com incidentes e eventos adversos
registrados pelos profissionais nos ultimos trés anos do periodo estudado, calculando o
percentual de completitude das 13 variaveis relevantes descritas na metodologia desse estudo
(Tabela 16).

Dentre as variaveis, no periodo entre 2018 e 2020, a “descri¢cao do evento” obteve 100%
de completitude nos trés anos (Tabela 16), seguido pela data da ocorréncia com completitude
superior a 90% nos trés anos (média de 98,1%) e “tipo de incidente” que alcangou o grau “bom”
em 2018 e 2019 (média de 93,2%). A varidvel com menor completitude foi “data de

nascimento”, 43,1% de preenchimento do periodo avaliado. A variavel “fun¢do do notificante”,
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apesar de preenchimento opcional, alcancou 84,7% de completitude no periodo entre 2018 e
2020.

A variavel grau do dano (Tabelal4), introduzida em 2018, ano em que 10 eventos
adversos foram notificados, dos quais cinco notificacbes ndo tiveram essa informacéo
preenchida, perfez completitude de 50% da variavel no referido ano. Nos anos de 2019 e 2020,
todos os formulérios de notificagdo de eventos adversos tiveram o grau do dano preenchidos,
perfazendo 100% de completitude. (Tabela 16).

Tabela 16 — Completitude do preenchimento** dos campos/variaveis do formulario do sistema
de notificacdo de incidentes entre 2018 e 2020

Campo/Variavel Ano

2018 2019 2020 Total (Média)

(%) (%) (%) (%)
Descricéo do Evento 100,0 100,0 100,0 100,0
Data da Ocorréncia 96,0 100,0 98,2 98,1
Tipo de Incidente 96,0 98,2 85,5 93,2
Data da Notificacdo 92,0 85,7 83,6 87,1
Causa Raiz 72,0 89,3 96,4 85,9
Funcdo do Notificante 92,0 89,3 72,7 84,7
Grau do Dano * 50,0 100,0 100,0 83,3
Ac0des Imediatas 92,0 71,4 81,8 81,8
Local 88,0 75,0 81,8 81,6
Ponto de Risco 68,0 92,9 80,0 80,3
Tratamento Concluido 56,0 80,4 84,4 73,6
Numero de Prontuério 84,0 57,1 60,0 67,0
Data de Nascimento 52,0 42,9 34,6 43,1

Fonte: Formularios de Notificagdo e Tratamentos de Incidentes e planilhas de monitoramento, 2018 a
2020. Elaborada pela autora, 2021.

*variavel introduzida no formulario em 2018.

**percentual de preenchimento da variavel em cada formulario pelo total de formularios por ano e no
conjunto dos trés anos (2018-2020)

A completitude do formulario como unidade de analise abrangeu o periodo entre 2018
e 2020 (n=136) (Tabela 17). Dos 55 formularios preenchidos em 2020, 12 (21,8%) tiveram
completitude no preenchimento de todas as varidveis superior a 80% (Tabela 17), esse
percentual foi superior ao observado em 2019 (8,9%). Em 2018, houve somente 25 notificacdes,
das quais 5 tiveram preenchimento superior a 80% (Tabela 17). Os formularios de notificacdo
e de tratamento de incidentes com maior completitude alcangaram taxa percentual de 88,5% no
preenchimento das variaveis que o compde. Formularios com menor completitude alcangaram

percentual de somente 19,2 de completitude (Tabela 17; Anexo Y, Gréafico Y.7).
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Tabela 17 — Completitude global* segundo preenchimento de cada formulério de notificacéo de

incidentes
Completitude 2018 Completitude 2019 Completitude 2020

(n=25) (n=56) (n=55)

NUmero do |Preenchimento| NuUmero do Preenchimento NGmero do | Preenchimento
Formulario (%) Formulario (%) Formulario (%)

18 88,5 19 84,6 14 88,5
20 80,8 26 84,6 54 88,5
22 80,8 31 80,8 66 85,2
30 80,8 32 80,8 50 84,6
45 80,8 43 80,8 64 84,6
8 76,9 10 76,9 70 81,5
21 76,9 12 76,9 1 80,8
24 76,9 15 76,9 15 80,8
42 76,9 29 76,9 31 80,8
44 76,9 33 76,9 51 80,8
7 73,1 47 76,9 60 80,8
27 73,1 73 76,9 65 80,8
28 73,1 11 73,1 67 77,8
33 73,1 14 73,1 72 77,8
23 69,2 16 73,1 12 76,9
38 69,2 18 73,1 16 76,9
15 65,4 34 73,1 43 76,9
37 65,4 36 73,1 52 76,9
5 61,5 46 73,1 55 76,9
10 61,5 48 73,1 56 76,9
39 61,5 50 73,1 59 76,9
25 53,9 52 73,1 61 76,9
40 53,9 59 73,1 78 76,9
32 46,2 69 73,1 69 74,1
16 19,2 5 69,2 2 73,1
21 69,2 18 73,1
23 69,2 27 73,1
27 69,2 45 73,1
28 69,2 49 73,1
49 69,2 77 73,1
51 69,2 73 70,4
65 69,2 3 69,2
76 69,2 53 69,2
17 65,4 74 66,7
24 65,4 11 65,4
25 65,4 13 65,4
39 65,4 63 65,4
45 65,4 68 63,0
58 65,4 34 62,5
77 65,4 10 62,5




30 61,5 22 62,5
37 61,5 57 62,5
44 61,5 6 57,7
62 61,5 17 57,7
64 61,5 26 57,7
71 61,5 32 57,7
72 61,5 41 57,7
70 57,7 23 53,9
40 53,9 28 53,9
54 53,9 46 53,9
55 53,9 42 50,0
56 53,9 48 46,2
63 53,9 20 42,3
53 50,0 29 34,6
13 34,6
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Fonte: Formularios de Notificacdo e Tratamentos de Incidentes e planilhas de monitoramento, 2018 a 2020.

Elaborada pela autora, 2021.

*Percentual de preenchimento das varidveis de cada formulario por ano.
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6. DISCUSSAO

6.1. CARACTERISTICAS, FLUXOS DO SISTEMA DE NOTIFICACAO DE
INCIDENTES E UTILIZACAO DAS INFORMACOES PARA TOMADA DE
DECISAO NO DO CSEGSF

As planilhas utilizadas para o preenchimento e o monitoramento das notificacdes e
tratamentos (bancos de dados) dos primeiros anos do periodo estudado, encontradas no acervo
documental do CSEGSF, apresentaram muita incompletitude em seus campos de informacao.
Havia também inconsisténcias nas informacdes registradas. Assim, para a analise detalhada, foi
necessaria a consulta aos formularios impressos de notificacdo e tratamento dos incidentes
(fichas que alimentaram o sistema de informacéo). Observou-se, por exemplo, duas planilhas
referentes ao mesmo ano de 2012, com dados digitados referentes ao mesmo periodo, porém
continham informacGes diferentes, tais como lancamentos das informacdes de duas
notificacdes, ambas identificadas com 0 mesmo numero, mas com a descricdo do medicamento,
datas de fabricacéo e prazo de validades diferentes.

Na variavel completitude, os campos relacionados a identificacdo de medicamentos nao
puderam ser analisados, pois sdo preenchidos com as informacdes correspondentes nas
notificacdes de incidentes apenas quando envolvem, especificamente, medicamentos. Nas
demais situacdes, esses campos ficam em branco. O mesmo ocorre para as informagdes sobre
reaprazamento, que € necessario apenas quando o tratamento do incidente ndo é realizado no
periodo inicialmente estabelecido. Situacdo analoga remete-se as informacgdes sobre a
identificacdo da causa-raiz; pois cada incidente tem apenas as suas causas especificas
assinaladas, ficando os demais campos sem preenchimento.

No desenvolvimento do presente estudo respeitou-se os critérios e classificacdo
adotados no sistema de notificacdo vigentes no periodo analisado. A excecao das notificacdes
classificadas como eventos adversos ou incidentes sem dano que ndo se relacionavam
diretamente aos pacientes. Casos assim foram desconsiderados na andlise, pois em geral,
descreviam situacOes de ndo conformidades, como lamina de bisturi encontrada sobre o tanque
na sala de tratamento de lesdes sem atendimento, ou barata encontrada na sala de espera.

Os relatdrios encontrados no acervo documental do CSEGSF, produzidos com base nas
informacdes do sistema de notificagdo do periodo estudado, avaliavam, inicialmente, 0s
processos de gerenciamento de incidentes. Posteriormente passaram a avaliar, também, as

notificagdes dos incidentes. A andlise das notificagdes dos eventos utilizava dois relatorios:
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eventos por local de origem — denominado “classificagao de eventos por origem da notificagao”;
e tipo de incidente e evento — denominado “classificacdo de eventos por tipo” no qual as
ocorréncias eram agrupadas em evento adverso, incidente sem dano e near miss. Nos relatorios
analiticos do mesmo periodo foram apontados pela equipe da Gestdo da Qualidade do CSEGSF
0s seguintes problemas: preenchimento incompleto dos formularios; grande nimero de eventos
relativos a falta de compromisso/problemas do atendimento dos profissionais de salde.
Ademais, esses relatorios sugeriam que as chefias e coordenagdes do CSEGSF avaliassem a
qualidade do atendimento prestado pelos profissionais de sadde. Além disso, em 2015 com a
inclusdo dos registros de Ouvidorias da Fiocruz, recomendou-se que esses fossem avaliados
quanto a sua utilidade como fonte de informacéo para o Gerenciamento de Eventos.

No processo de gerenciamento dos incidentes, consta no fluxo o registro das
informacdes das planilhas de Notificacdo, Analise e Tratamento de Incidentes e Monitoramento
do Plano de Acdo, posteriormente ao tratamento dos incidentes. As acdes registradas nesses
formularios de notificacdo e de tratamento de incidentes comp&em o sistema de informacé&o,
que serve para a verificagdo do cumprimento do prazo de tratamento e eventuais cobrancas,
acompanhamento do plano de acdo, e calculo dos indicadores do CSEGSF e de desempenho
intermediario da ENSP. Os responsaveis pelo preenchimento da planilha impressa sdo 0s
profissionais do SGQ do CSEGSF, da CISP e do NSP. Os profissionais da assisténcia (médicos,
enfermagem, farmacéuticos etc.) preenchem os dados dos formularios de notificacdo e
tratamento; estes usam o sistema somente para preenchimento dos formularios. Somente 0s
profissionais membros das comissdes de seguranca do paciente acessam a planilha de
notificacdo, analise e tratamento de incidentes e monitoramento do plano de acéo.

Por fim, os tratamentos dos incidentes eram realizados de forma individual para cada
incidente, em geral essas a¢des foram imediatas. Contudo, nos incidentes recorrentes nédo foi
encontrada documentacdo que indicasse adocdo de protocolos ou a¢des tomadas no ambito de
todo 0 CSEGSF.

O modelo de sistema de notificacdo de incidentes implantado no CSEGSF corresponde
parcialmente, embora necessite de aprimoramentos, com as caracteristicas recomendadas na
publicacdo ‘Livres de Danos — Acelerar a Melhoria da Seguranga do Paciente 15 anos Depois
de To Err Is Human’ (NPSF, 2015). Esta publicagdo, produto de consultas a um painel de
especialistas convocados pela The National Patient Safety Foundation (NPSF, 2015),
considerou que um sistema de notificacdo de incidentes deve ser mais que banco de dados para
armazenar as informacdes, este deve ser utilizado durante o processo de anélise e tratamento

(solugbes para resolugdo do problema, incluindo eventuais danos ao paciente) e,
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posteriormente, utilizado na construcdo de indicadores para monitoramento periodico,
identificar erros recorrentes e investigar as causas e situagdes de risco, e consequentemente
tomar decis@es e propor agdes para eliminagdo ou diminuigdo dos riscos evitaveis. Os riscos de
erro devem ser identificados e reduzidos, antes que, de fato, ocorram os incidentes e, sobretudo,
evitem eventos adversos. Para tal, as equipes precisam aprender com 0s erros anteriores e 0s
processos de trabalho precisam ser ajustados e melhorados, para ndo haver recorréncia, para o

qual é imprescindivel fortalecer a cultura de seguranca.

6.2. INCIDENTES E EVENTOS ADVERSOS NOTIFICADOS E COMPLETITUDE DAS
INFORMACOES

Segundo relatdrios extraidos do e-SUS, em 2020, foram realizados 89.322 atendimentos
a pacientes — incluindo cuidado domiciliar, consultas de rotina e de urgéncia no CSEGSF. Nesse
mesmo ano foram registrados 55 incidentes ocorridos durante a prestacdo de servigcos
assistenciais, representando menos de 0,1% (0,06%). Embora a notificacdo seja de carater
voluntério, esse baixo indice comparado ao nimero total de atendimentos sugere a ocorréncia
de subnotificacdo. Essa hipdtese corrobora os achados de Gens-Barbera et al. (2021) com base
em sistema eletrénico de notificacdo de incidentes em um centro de salde espanhol e de Michel
et al. (2017) que utilizaram o sistema de informacdo de vigilancia em atencdo primaria francés.
Ambos os estudos associaram o reduzido nimero de incidentes comparativamente ao elevado
numero de atendimentos a possibilidade de ocorréncia de subnotificacao.

A principal categoria profissional responsavel pela notificacdo foram os
farmacéuticos (29,9%), seguida pelos enfermeiros (13,3%) e os médicos (9,8%). Gens-Barbera
et al. (2021) identificaram no sistema eletrénico de notificacdo de incidentes de centro de salde
espanhol em 2018 que enfermeiro (48,5%) era o principal notificador, seguido pelos médicos
(32,6%). Muitas notificacdes de incidentes registradas por farmacéuticos do CSEGSF (29,9%)
foram decorrentes de erros no préprio setor e em outras areas de atendimento (erros na
prescrigcdo, durante as consultas medicas) identificados quando chegam a Farmécia. Este achado
leva a reflexdo se esses profissionais de fato erram mais, ou se a equipe de profissionais da
Farmécia tem a cultura de seguranga mais introjetada, atuando como barreira de seguranga no
processo de trabalho da cadeia de medicamentos, na etapa da prescricdo. Em comparagdo com
0s outros setores, essa hipotética maior sensibilidade aos problemas na seguranca do paciente
pode explicar o volume de incidentes notificados; contudo ha que sublinhar que na APS erros

de medicacgéo séo frequentes (Santos et al. (2021; outro).
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Quanto aos incidentes a maior parte foi relacionada a medicamentos (n=89), outros (n=
68) e a identificacdo do paciente (n=61). Este resultado corrobora ao encontrado por Santos et
al. (2021), onde os erros de medicacdo estdo entre os mais frequentes em qualquer etapa da
cadeia medicamentosa, sejam erros de prescricdo, dispensacdo administracdo afetando a
seguranca do paciente. No referido estudo, a prescricdo de medicamento incorreto, dose
incorreta e com falta de informacgdes essenciais, foram as principais causas de erros com
potencial para gerar danos graves. Nas notificagdes de incidentes registradas no CSEGSF
relacionadas a medicamentos (35,0%) havia erros de identificacdo dos pacientes, erros de
prescricdo de dosagem e auséncia da inclusdo de medicamentos utilizados pelo paciente nas
transcri¢des ou renovacdes de receitas medicas, corroborando com os resultados de Oliveira et
al. (2013) e Villar et al. (2021), ambos estudos utilizaram o NOTIVISA e identificaram que
majoritariamente os incidentes notificados estavam relacionados aos medicamentos.

Chamou atencdo que 26,8% dos incidentes registrados no CSEGSF tenham sido
classificados como “outros”, dentre os quais majoritariamente relataram erros administrativos
referentes a agendamento de consultas e exames; dificuldade e demora no acesso aos resultados
dos exames; problemas com sistemas de regulacdo. Em seguida, erros relacionados a
identificacdo do paciente, incluindo os nomes de identificacdo nos prontuérios fisicos (24,0%),
corroborando com achados de Aguiar et al. (2020) ao estudarem a APS em Manaus observaram
os erros administrativos e a identificagdo de prontuario como os mais notificados. Por sua vez,
o0 estudo espanhol (GENS-BARBERA et. al., 2021), encontrou resultado inverso ao aqui
descrito, pois os erros administrativos foram mais frequentes que os erros relacionados a cadeia
medicamentosa.

Quanto ao local de ocorréncia do incidente o maior nimero de notificacdes foi nas areas
de prestacao de cuidado (n=137), seguido pela farmacia (n=33) e o laboratério (n=29). Embora
os farmacéuticos tenham sido os profissionais que mais notificaram no periodo analisado, as
descricBes indicaram que, em sua maioria, 0s incidentes ocorreram nas areas do
cuidado (58,5%), que compreende 0s setores que prestam servicos de atendimento ambulatorial,
principalmente nos consultorios. Este achado corrobora com Marchon e Mendes (2015), que
identificaram os consultérios médicos como o local em que 0s erros acontecem em sua maioria
(25%). Utilizando o mesmo instrumento de pesquisa do estudo de Marchon e Mendes (2015),
Aguiar et al. (2020) obtiveram resultado diferente, na APS em Manaus, onde a maior ocorréncia
de incidentes foi no domicilio dos pacientes (24%) e, em seguida, nos consultdrios (16%).

A ocorréncia de incidentes na farmacia (14,1%) e no laboratorio (12,4%) alcangaram o

segundo e o terceiro maior percentual no CSEGSF, diferentes de Marchon e Mendes (2015)
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que identificaram as ocorréncias no hospital como segundo percentual (15%) e no domicilio do
paciente como terceiro percentual (11%), tendo a farmacia e o laboratério ocupado,
respectivamente, a quarta e a sexta posicao no estudo do local de ocorréncia.

Quanto a classificagdo dos incidentes no CSEGSF, 87 (37,2%) foram considerados
eventos adversos, seguidos por 74 (31,6%) near miss e 52 (22,2%) incidentes sem dano. Esse
resultado corrobora com Marchon e Mendes (2015) em relagdo a maior frequéncia de eventos
adversos (53,6%), porém difere em relacdo ao incidente sem dano ao paciente, em que estes
autores obtiveram proporc¢éo de 29,6% dos incidentes. O resultado do CSEGSF também diferiu
do estudo de Gens-Barbera et al. (2021), que encontraram 66,5% de incidente sem dano; 25%
de near miss; e, por ultimo, os eventos adversos (8,5%).

Os eventos adversos notificados no CSEGSF apresentaram grau do dano leves 17
(65,4%) e moderados 4 (15,4%). Contudo, essa informacéo foi introduzida no formulario de
notificacdo de incidentes em 2018 e naquele mesmo ano houve completitude desse campo de
informacdo em 5 formulérios, equivalendo a 50% das 10 notificagBes de eventos adversos.
Embora tenham sido poucas as notificagdes, esse resultado corrobora com Villar (et al., 2021)
que identificaram um terco dos eventos adversos com grau de dano considerado leve (32,0%).
Ja, em menor frequéncia (26,4%), houve incidentes com grau de dano moderado. O resultado
do CSEGSF também corrobora aos achados de Aguiar et al. (2020), com dano de grau minimo
(33,0%) e grau moderado (17,0%).

Ao analisar a causa raiz e os fatores contribuintes para a ocorréncia dos incidentes,
identificou-se os ligados ao “método” como fator contribuinte mais prevalente em 143 (40,3%)
notificagdes, seguido pela méo de obra 110 (31%). Esse resultado difere de Gens-Barbera et al.
(2021), que encontrou maior prevaléncia em mao de obra (55,8%), seguido de organizacao
(36,8%).

Por fim, o grau de completitude do formulario foi avaliado de duas formas distintas
nesse estudo, utilizando o ponto de corte proposto por Mota et al. (2018). A completitude de
campos especificos dos formularios selecionou aqueles relevantes para a caracterizacdo do
perfil do incidente. As varidveis que atingiram completitude adequada foram a descricdo do
evento (100%), a data de ocorréncia (98,1%) e o tipo de incidente (93,2%); percentual
considerados “bom” (MOTA et al., 2018). Outras variaveis alcangaram proporcdes superiores
a 90%, contudo em anos especificos.

A completitude do formulario no periodo entre 2018 e 2020, indicou que a melhor
proporc¢do de preenchimento foi 88,5% das varidveis que o compde. Havia formularios com

preenchimento de somente 19,2% de suas varidveis. Dentre os formularios de notificacdo e de
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tratamento de incidentes, nenhum alcancou o nivel de preenchimento equivalente a 90%, assim
avaliados como insatisfatoriamente preenchidos. Portanto, deficiente quanto a sua utilidade em
apoiar a tomada de decisdo na gestdo das acGes de melhoria da seguranca do paciente e

qualidade do cuidado.

6.3. LIMITACOES DO ESTUDO

A principal limitacdo desse estudo diz respeito ao objeto “sistema de notificagdo de
incidentes voluntario” e ao caso estudado, em particular a disponibilidade de documentacgao e
informacdes registradas neste sistema. Assim, como limita¢6es do estudo pode-se citar alguma
dificuldade de acesso aos dados. A varia¢ao do formulério ao longo dos anos —embora isto faca
parte do processo de ajuste de um sistema de informacdo, incluindo as mudancas de
nomenclatura relacionadas a um mesmo conceito — também parcialmente produto da dindmica
das discussdes sobre a acreditacdo internacional de servigos ndo hospitalares e a qualidade do
cuidado e seguranca do paciente. Também, a insercdo e exclusdo de campos de informacdes ao
longo do periodo dificultaram a comparacao temporal. Assim como a incompletitude e falhas
no preenchimento dos dados dificultou a analise, mas que reflete o grau de disseminacdo e
conhecimento acerca da importancia do sistema para a gestdo da unidade de salde.

Especificamente, durante a extracdo dos dados analisados, ndo foi possivel identificar
todos os documentos sobre o processo de implantagdo do gerenciamento de incidentes, seu
planejamento e decisdes iniciais. Pelo tempo decorrido (2011-2017), os documentos foram
transferidos para o arquivo intermediario da Fiocruz, bem como os formularios de notificacdo
e tratamento dos incidentes deste periodo ndo estavam mais arquivados no acervo documental
fisico localizado no CSEGSF. Desta forma, os dados foram extraidos de documentos digitais
(formularios, planilhas, tabelas e gréaficos). Nao houve como confirmar se os campos em branco
nos formularios digitados estavam, ou ndo, preenchidos nos formularios fisicos originais.

Ademais, o formato dos formularios com inimeros campos abertos permite, ainda
atualmente, ao notificante descrever livremente os incidentes e eventos adversos, o que
acarretou, combinado a incompletitude de preenchimento do formulério, na dificuldade de
reclassificacdo. A reclassificagdo dessas informacdes foi realizada pela pesquisadora principal
com base na interpretacdo dos relatos escritos, contudo talvez essa experiéncia possa ser
revisitada para aprimorar o sistema vigente. Entretanto, vale mencionar que a pesquisadora

principal desempenha papel na gestdo dos incidentes, portanto se isso, por um lado, traz a
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rigueza dessa experiéncia e vivéncia; por outro, pode configurar um viés pelo seu envolvimento
no bom desempenho dessa tarefa e misséo de melhoria qualidade e seguranga do cuidado.

Para a andlise da completitude do preenchimento, foram computados os campos
preenchidos e os em branco, respectivamente. Contudo, para a descri¢ao do perfil dos incidentes
ocorridos no CSEGSF foi necessario reclassificar os incidentes em que 0s campos da
classificagdo estavam em branco ou categorizados como “outros", estratégia essa que, como
mencionado, aporta vantagens e eventuais vieses.

Por fim, a extracdo dos dados baseou-se na planilha de Notificacdo, Analise e
Tratamento de Incidentes e Monitoramento do Plano de Acdo; mas nos anos de 2011 a 2017
utilizou-se os formulérios de notificacdo e de analise e tratamento dos incidentes, pois a
estrutura dessa Planilha n&o dispunha de quantidade ou /tipo de informacdo suficiente.

6.4. RECOMENDACOES DE MELHORIA

Em linhas gerais, ha necessidade de redesenho do sistema de notificacdo de incidentes
do CSEGSF, objeto deste estudo, perpassando pelas etapas sistémicas que envolvem o0s
subsistemas referentes aos processos de trabalho e o de informacgdo, com a reavaliacdo das
ferramentas fisicas (formulérios) e eletronica (planilhas) de coleta e tabulacéo das informacoes;
o sistema de informacdo; o fluxo e suas etapas administrativas, além de acBes educativas
complementares junto ao profissionais, com foco nos que atuam na area do cuidado,
incorporando os pacientes e seus familiares, buscando maior conhecimento do sistema. Esse
redesenho, consequentemente, pode melhorar a utilizacdo dos seus produtos, no sentido de
promover a sua melhoria e transformar o modelo atual em uma ferramenta mais robusta, capaz
de apoiar as iniciativas de gestdo da seguranca do paciente e a garantia das demais dimensdes
da qualidade do cuidado no ambito ambulatorial do CSEGSF da ENSP. Dessas melhorias vale
elencar:

1. Umsistema eletronico de producéo da informacao para o gerenciamento de
incidentes em substituicdo ao modelo atual, manual:

Um sistema eletrdnico pode gerar informagfes para a tomada de decisdo em menor
tempo e com menor margem de erro, viabilizando ser acessado de qualquer local ou ponto de
cuidado. A devolutiva e disseminagdo poderia, assim, ser encaminhada automaticamente ao
notificador, melhorando o processo e a adesdo. Um sistema eletronico possibilitaria a geracao
de relatérios mais ageis no tempo e com menor esforgo, comparativamente ao modelo atual. O

sistema eletrénico permitiria 0 acesso de todos os trabalhadores, de qualquer lugar, mediante
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senha de acesso fornecida e adequada a cada tipo e nivel de utilizacdo do sistema. A substituicéo

dos formulérios fisicos por formularios eletrénicos, acessiveis via sistema, tornaria o fluxo mais

amigavel e pratico para os profissionais que notificam incidentes, bem como para 0s

profissionais que realizaram as analises e propostas de tratamentos e solu¢Ges aos problemas.

Essa alteracdo poderia diminuir o nimero de formularios extraviados, observado nesse estudo.

2. Revisdo dos formulérios e separacdo das finalidades no sistema de
notificacgéo:

Propor ao NSP da ENSP, embora alguma autonomia deva haver entre os centros, dado
as diferencas no perfil assistencial, repensar os processos de trabalho das notificacbes de
incidentes e ndo conformidades, incluindo alteracdo dos formularios, com a separagdo para
formularios e funcbes/missdes distintas, devidamente formalizadas, visando a separacdo dos
processos desde o fluxo inicial da informacdo. Para isso, é necessario rever o formulario de
notificacdo de incidente que € Unico tanto para notificar incidentes quanto ndo conformidades,
para tal recebe uma Unica sequéncia numérica. O langamento/digitacdo no sistema de
notificacdo é feito pelo SGQ do CSEGSF a partir do formuléario em papel e posterior digitacdo
em planilha, o que leva a pensar na sistematica de producao dos indicadores de interesse, sua
forma de célculo, periodicidade, disseminacdo e discussao junto aos profissionais e gestores,
pois isto levara a mudanca na cultura e adesdo as préaticas seguras.

Vale registrar que algumas andlises e tratamentos pode distinguir o tipo de notificacdo
como nao conformidade. As notificacdes de ndo conformidades seguem um fluxo paralelo,
separado do fluxo dos incidentes. Um lancamento inicialmente feito no sistema de notificacdo
de incidentes e posteriormente reconhecido como sendo uma ndo conformidade, precisa ser
retirado da planilha de incidentes e realocado esse langamento na planilha de gerenciamento
das ndo conformidades. Gerenciar as ndo conformidades € relevante pois diz respeito a questdes
estruturais e a processo organizacionais especificos. Contudo, majoritariamente, ndo estdo
intrinsicamente relacionados a seguranca do cuidado prestado ao paciente, mas frequentemente
relativos aos setores administrativos. Essa caracteristica culmina, entre outros, em numeracao
dos formulérios salteada e descontinuidade sequencial; que implica em dificuldade no
monitoramento dos problemas na qualidade e seguranga do paciente, e, portanto, dispersao nas
atribuicdes da gestédo de qualidade. Vale mencionar o risco na alimentacdo do sistema que
exigem ajustes das orientages. Assim esses elementos indicam a necessidade de reavaliar essa
dupla finalidade. Ademais, propor a revisdo dos formulérios, priorizando o formato de
preenchimento fechado, para minimizar a ocorréncia de uso da opg¢do ‘“outros” e

preenchimentos incorretos.
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3. Divulgacéao das informagcdes, devolutivas e acbes empreendidas:

A devolutiva ao notificante consta da versdo atual do POP de gerenciamento de
incidentes. Elaborar um fluxo periddico para disseminagdo dessas informag@es e incorporar ao
processo de gerenciamento de incidente é relevante para o gestor e motiva o notificador, pois
isto fortalece sua percepcéo dos resultados de sua acdo individual, fortalecendo o pertencimento
e parceria no desencadeamento de agOes que visem resultar em melhorias nos processos
assistenciais e redugdo do risco de recorréncia dos erros. Assim ha que ter periodicidade mensal,
bimestral, trimestral ou semestral, a definir, dessas informacGes, pois podem minimizar
problemas na completitude, sensibilizar para as questbes dos problemas da seguranca do
paciente — incidentes e eventos adversos — no contexto ambulatorial de uma unidade escola.

4. Divulgagéo dos resultados do monitoramento dos incidentes:

Consta da altima versdo do POP de gerenciamento de incidentes, a responsabilidade da
CISP de divulgar em area de ampla circulacdo dos profissionais do CSEGSF, os relatorios do
monitoramento dos incidentes, bem como o resultado dos indicadores referentes a gestdo de
incidentes, seus graficos e demonstrativos. E necessaria a implementacio dessa etapa. A
transparéncia das acoes e seus resultados propicia maior confianca dos profissionais, principais
atores do processo, na resolutividade do sistema de notificacao.

5. Agregar as ouvidorias ao processo de notificagbes do CSEGSF, como
instrumento de escuta do usuario:

A experiéncia de agregar as ouvidorias ao processo de notificagdes do CSEGSF em
2015 foi positiva, porém s6 ocorreu naguele ano. A seguranca do paciente sob a ética do usuario
traz elementos para a melhoria dos processos de cuidado. Contudo, dados importantes,
norteadores, precisam ser informados em formularios mais compativeis para a troca entre o
processo da Ouvidoria e o da Notificacdo de Incidentes, que possuem funcgdes distintas,
evitando as incompletitudes das informacdes e investigagdes mais complexas. Assim, urge
elaborar fluxos que utilizem os relatos oriundos da ouvidoria relacionados a prestacdo dos
servicos assistenciais e as ndo conformidades, principalmente as ligadas a estrutura, pois essas
ultimas podem impactar na seguranca do paciente. A ouvidoria € um importante instrumento
de escuta da populagéo (pacientes/usuérios), devendo haver compatibilidade com a forma de
estruturacdo do sistema de notificagdo de incidente que foca nas questdes da seguranga do
paciente.

Adotar uma estrategia de compatibilidade dos dados necessarios para o gerenciamento
das acbes da ouvidoria e dos incidentes é importante, de forma a assegurar a

complementariedade das informagdes em ambas as situagdes, viabilizando melhor qualidade da
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investigacao e das acdes de melhoria. Contudo, a devolutiva para os relatores das Ouvidorias
tem um processo definido e tempo &gil, aspecto relevante para o paciente saber que seu relato
foi considerado e que mudancas no processo do cuidado ocorreram em decorréncia dele.
6. Estabelecer estratégias de busca ativa de incidentes e sistematizar fluxos e
procedimentos para essa estratégia complementar de coleta de informacéo:

Além do modelo de gerenciamento de incidentes atual, cujo registro das ocorréncias é
realizado através do formulério de notificacdo de incidentes, de participacdo voluntaria dos
profissionais, contribui na producéo de informacGes e indicadores. Contudo a busca ativa, no
momento da ocorréncia de incidentes decorrentes da prestacdo de cuidados em salde no
cotidiano do CSEGSF, além das relatadas nos canais de Ouvidoria, € importante. Para tal ha
que se introduzir formas alternativas de registro das informacoes, realizar busca ativa através
das anotacgdes nos prontuarios dos pacientes, revisar o livro de registros de ocorréncias nas areas
de enfermagem, observacdo clinica e outros espacos assistenciais no CSEGSF.
Complementarmente, langar méo de entrevistas com as equipes de trabalho e andlise das
respostas consolidadas dos inquéritos de satisfacdo. Incorporando, assim, ao sistema de
notificacdo de incidentes do CSEGSF os achados pertinentes e oriundos de outras fontes.

7. Pesquisa de satisfacdo do usuario:

Inserir questBes relacionadas a seguranca do paciente no bloco de avaliagdo dos servicos
no formulario de Pesquisa de Satisfacdo do Usuério (Anexo Z), como forma de captar pontos
do processo de trabalho que devem ser melhorados, além de colaborar com o letramento do
paciente na tematica e, consequentemente, para seu papel ativo na garantia do cuidado seguro
e centrado no paciente. O formulario de pesquisa de satisfacdo € compreendido como o canal
mais direto de escuta aos usuérios no CSEGSF.

8. Desenvolver agdes de capacitacdo permanente para os profissionais:

Realizar atividades de sensibiliza¢do e capacitacdo para os profissionais do CSEGSF
guanto a importancia do tema da seguranca do paciente, do registro da notificacdo quando
ocorre um incidente; incluindo a relevancia do correto e completo preenchimento dos
formularios de notificagéo e tratamento; bem como os demais requisitos para o gerenciamento
de incidentes, elaboracdo do plano de agcdo e o cumprimento dos prazos estabelecidos.
Disseminar a politica institucional, os protocolos de seguranga e POP, visando mitigar os riscos
de ocorréncia de incidentes, erros que concorrem como fatores contribuintes. Principalmente
com relagéo a prescrigdo de medicamentos e identificacdo dos pacientes, historicamente 0s

problemas de maior recorréncia no CSEGSF.
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Promover capacitagdes e treinamentos agrupados por temas especificos dos incidentes
mais frequentes, evitando iniciativas pontuais referentes a discusséo de notificacGes, visando a
mitigacdo dos riscos, estimulo ao desenvolvimento de barreiras de seguranca e reducdo, ao
minimo possivel, de recorréncias através da conscientizacdo e promocao de mudancas nas
atitudes. A aprendizagem com base nas informacdes oriundas do sistema de notificacdo podera
tornar os profissionais mais conscientes de suas agdes no cuidado, a relagdo dessas acfes com
0s processos de trabalho e seus resultados a luz da seguranca do paciente, possibilitando
mudancas no comportamento, no modo de executar as tarefas, visando a ndo repeticédo dos erros.

Essas acdes de capacitacao podem ser planejadas, para futura implementacéo, na forma
de oficinas préaticas por grupos de profissionais; cursos ou palestras de curta duracdo por
multiplicagdo interna; por treinamentos em servico; simulac@es realisticas, a serem realizadas
nas Sessdo Técnico-cientifica; rodas de conversa ou das reunides das equipes. Por fim, valeria
promover campanhas educativas através de cartazes expostos nos espacgos assistenciais do
CSEGSF.

9. Desenvolver metodologia para acdes de educacdo em seguranga do paciente
e qualidade em servigos de salide para os usuarios em sala de espera:

Sensibilizar os usuarios do CSEGSF para que tenham maior conhecimento sobre seus
direitos e deveres enquanto pacientes; sobre o que seja um cuidado seguro e percepc¢ao sobre a
qualidade dos cuidados recebidos, com o objetivo de criar/fortalecer uma visdo critica e
instrumenta-los para que possam identificar caso o cuidado ndo aconteca da forma como deveria
e como proceder.

10. Implantar gestdo de risco:

O sistema de notificagdo de incidentes no CSEGSF é composto por uma planilha com
dois ficheiros: no primeiro sdo registradas as informac6es sobre o incidente e sua analise; e no
segundo séo descritos o plano de acdo, com os itens de elaboragdo, execugdo e monitoramento
para o tratamento de cada incidente.

Aleém das sugestdes de melhorias no desenho do sistema de notificagdo e tratamento de
incidentes em si e a capacitacdo dos profissionais para a melhor utilizacdo do sistema, ja
apontadas nos itens anteriores, a implementacdo da gestéo de risco dos processos assistenciais
deve ser fomentada, como a acdo proativa e prospectiva, com a inser¢ao no sistema de planilha
de notificagdo destinada ao registro das informacdes relacionadas a gestdo de risco, como a
identificacdo das fragilidades nas etapas dos processos e sua frequéncia, trara elementos que
possibilitardo a elaboracéo de barreiras de seguranca, com acompanhamento constante, através

de auditorias de barreiras.



92

11. Estimulo aos registros das notificagdes:

Além do sistema de notificacdo de incidentes no CSEGSF, é importante que 0s
profissionais, independente do vinculo institucional, sejam estimulados a notificarem o0s
incidentes. Desenvolver uma campanha para fomentar a notificacdo dos incidentes, de
periodicidade anual, visando reforcar um ambiente positivo e favoravel a notificagéo,
destacando o carater educativo e ndo punitivo, conscientizando sobre o que deve ser notificado,

reduzindo a subnotificagao.
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7. CONSIDERACOES FINAIS

O presente estudo buscou fornecer elementos que pudessem contribuir para a melhoria
da qualidade dos servicos prestados, a reducdo do risco de incidentes associados a prestacdo de
cuidado de saude e o fortalecimento da cultura de seguranca no CSEGSF. Para tal, um requisito
essencial é a informacéo que possa orientar a tomada de deciséo.

Os registros dos incidentes, atraves das notificagcdes, geram uma importante fonte de
informac&o sobre a ocorréncia de falhas na prestacdo do cuidado em saude, possibilitando uma
melhor investigacdo das causas e fatores contribuintes para os incidentes. A avaliagdo do
sistema de notificacdo de incidentes, em uso no CSEGSF, aponta as lacunas e pistas para 0s
préximos passos no tocante a sua capacidade de fornecer informacao-chave para identificacdo
de falhas nos processos de trabalho e possibilitar o desenvolvimento de estratégias e a
construcao de barreiras protetivas e preventivas a ocorréncia de incidentes no servico de saude,
que resultem no aumento do nivel de confianca. Esse ultimo, elemento essencial ao
engajamento e satisfacdo dos profissionais por lidarem com praticas e processos de trabalho
mais seguros e, também promotor do nivel de confianca e satisfacdo dos usuarios que utilizam
0s servicos em salude no CSEGSF que, ao prestar cuidado no nivel de atencdo primaria - a
principal porta de entrada para o SUS, tem como desafio oferecer ao cidaddo a uma assisténcia
a saude de qualidade e segura.

Com base nos exames desse sistema de notificacdo de incidentes, buscou-se identificar
o nivel de adequacdo e completitude das informacdes registradas, elencar problemas que podem
ser objeto de ajustes no instrumento de gestdo e oportunidade de melhoria identificados. O
sistema de notificacdo de incidentes do CSEGSF otimizado, possivelmente, fornecera
informacOes para, além das melhorias nos processos de trabalho mencionadas, auxiliar nas
tomadas de decisdo da alta gestdo; estabelecer estratégias de acdo para a redugdo do nimero de
incidentes associados ao cuidado em saude no CSEGSF; implementar uma gestdo de riscos;
possibilitar a criacdo de programa de capacitacdo do corpo técnico a partir da identificacdo de
lacunas profissionais; evidenciar a necessidade do mapeamento dos processos de trabalho e sua
constante revisao e devido ajuste a partir da identificacdo de falhas. Portanto é essencial que
esse sistema de notificacdo, e os demais sistemas de informagdo, fornecessem insumos
essenciais ao acompanhamento do perfil de casos, do cuidado prestado e dos seus resultados e
continuidade e coordenacdo da assisténcia prestada, sobretudo face ao perfil demografico,
epidemioldgico e prevaléncia de multimorbidade, onde cuidar de forma segura, efetiva e

coordenada entre niveis assistenciais é uma das metas e desafios.
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No ambito do desenvolvimento institucional ha que se buscar o cumprimento da misséo
e dos objetivos do CSEGSF, incluindo o atendimento aos padrdes internacionais de seguranga
do paciente. Por ser um centro de salde escola, onde 0 ensino e a pesquisa sd0 componentes
centrais da missdo, atrelados a pratica assistencial, torna-se imprescindivel o desenvolvimento
de mecanismos para monitorar e avaliar as inovacdes e produzir conhecimento, que envolvam
0 processo e os resultados alcangados relacionados a seguranga no cuidado, além da
qualificacdo do corpo de profissionais permanentes e dos profissionais que participam
temporariamente, como residentes, como alunos, das ac¢Ges de qualificacdo para o SUS, nos
diversos espacos de formacao.

Nessa perspectiva, a prestacao de cuidados de salde seguros e centrado no paciente, é
uma importante pratica para garantir a qualidade da assisténcia e promog¢do da saude aos
usuarios do CSEGSF. Além da formacdo de novos profissionais de salde conscientes dessas
questdes. Apesar dos limites apontados, este trabalho pode auxiliar os gestores do centro de
atencdo priméria no planejamento e desenvolvimento de estratégias organizacionais, visando
melhorar a qualidade da atencao prestada e o desenvolvimento da cultura de seguranga. Assim,
pode-se considerar este trabalho como pioneiro no CSEGSF da ENSP e podera servir como
base para novos estudos sobre a tematica, necessarios para aprofundar os conhecimentos sobre

seguranca do paciente.
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ANEXO A - FORCA DE TRABALHO NO CSEGSF EM NOVEMBRO DE 2021

Forca de Trabalho no CSEGSF em nov/2021 (n=157)

= ESF =82 Servidor =62 = Terceirizado = 13

Fonte: CSEGSF. Acervo documental do CSEGSF, 2020. Acesso em 2021. Elaborado pela autora, 2021.
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ANEXO B - FICHA DE EXTRACAO E COLETA DE DADOS
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Fonte: Elaborada pela autora, 2021. Acesso em 2021.
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ANEXO C - FICHA DE EXTRACAO E COLETA DE DADOS - CONSOLIDADA

Formulgrio de Coleta de Dados constantes mas Formul#rios de Motificacss e de Tratamento de Icidentes - Consolikdado
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Fonte: Elaborada pela autora, 2021. Acesso em 2021.
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ANEXO D - TERMO DE ANUENCIA E SOLICITACAO PARA ACESSO AOS DADOS,
EMITIDO POR ISABEL CRISTINA RODRIGUES DIAS DA MOTTA

Ministério da Saude

FIOCRUZ ESCOLACIONAL DESAUDE PUBLICA
Fundacéo Oswaldo Cruz SERGIO AROUCA
ENSP

TERMO DE ANUENCIA E AUTORIZACAO

IImo Sr.
Chefe do Centro de Satide Escola Germano Sinval Faria
Carlos Alberto de Moraes Costa

Assunto: Solicitagdo de Autorizagdo de Acesso e utilizagdo de dados do CSEGSF/Ensp.
Ilmo Sr.,

Solicito autorizagdo Institucional para realiza¢do de pesquisa intitulada “Seguranga do
Paciente e Sistema de Notificagdo de Incidentes na Aten¢do Priméria em Satde: Desafios e
Propostas para a Melhoria da Gestdo da Qualidade em um Centro de Saude Escola™, a ser
realizada no Centro de Saude Escola Germano Sinval Faria/Ensp, pela servidora Isabel
Cristina Rodrigues Dias da Motta, sob orientagio da Profa Dra Monica Martins. A
metodologia consistira em uma andlise descritiva, baseada em pesquisa bibliografica e
documental. O objetivo principal é Identificar as fragilidades e potencialidades do Sistema de
Notificagdo de Incidentes implantado para a gestdo da seguranga do paciente no
CSEGSF/Ensp necessitando, portanto, ter o acesso aos dados a serem colhidos no setor da
Gestdo da Qualidade, disponiveis nos formularios de Notificagdo de Incidentes e Analise e
Tratamento de Incidentes ou Ndo Conformidades, bem como nas planilhas de langamento,
acompanhamento e controle das informagdes constantes dos formulérios, arquivadas no
CSEGSF/Ensp e hospedadas no Poseidon. Solicito, ainda, autorizagdo para que o Centro de
Saude Escola Germano Sinval Faria possa ser mencionado na dissertagdo resultante dessa
pesquisa, bem como em futuras publicagdes na forma de artigo cientifico ainda que, nesse
ultimo caso, possa ndo ser nominado.

Informo que néo utilizarei na pesquisa dados relacionados a identificagdo dos usuarios
e profissionais, eliminando o risco de quebra do sigilo e de associagdo dos dados aos
individuos envolvidos, garantindo a privacidade e a confidencialidade, seja dos usudrios ou
dos profissionais.

O resultado do estudo, apds concluido e aprovado pela banca, sera disponibilizado,
integralmente, para a Dire¢do do Centro de Saude Escola Germano Sinval Faria e podera ser
utilizados para subsidiar agdes de gestdo.

Atenciosamente,

0 ’—’TE Q« e K
Isabel Cristina Rodrigues Dias da Motta {\p&k&,\}k

] h

Rua Leopoldo Bulhdes, 1480-Manguinhos - Térreo CEP 21041-210 Rio de Janeiro/R] - Brasil
Tel.: 0 XX (21) 2598-2519/2598-2521 FAX 0 XX (21) 2564-7782

e-mail: scsegsf@ensp.fiocruz.br
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ANEXO E - TERMO DE ANUENCIA E AUTORIZACAO PARA ACESSO AOS
DADOS, EMITIDO PELA CHEFIA DO CENTRO DE SAUDE ESCOLA GERMANO
SINVAL FARIA

Ministério da Saude

FIOCRUZ ESCOLA NACIONAL O SAJDE PUBLICA
Fundagao Oswaldo Cruz SERGIO AROUCA

ENSP

TERMO DE ANUENCIA E AUTORIZAGAO

Autorizo a realizagdo de pesquisa intitulada “Seguranga do Paciente e Sistema de
Notificagdo de Incidentes na Aten¢do Priméaria em Saude: Desafios € Propostas para a
Melhoria da Gestdo da Qualidade em um Centro de Satude Escola”, pela servidora Isabel
Cristina Rodrigues Dias da Motta, aluna do Mestrado Profissional de Politica e Gestdo em
Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Satde Publica, sob orientagdo da Profa Dra Monica
Martins e que utilizara como campo de estudo o Centro de Saude Escola Germano Sinval
Faria/ENSP.

Autorizo, ainda, o acesso aos dados disponiveis nos formularios de Notifica¢do de
Incidentes e Andlise e Tratamento de Incidentes ou Nao Conformidades e nas planilhas de
langamento, acompanhamento e controle das informagdes constantes dos respectivos
formularios, bem como a mengdo do Centro de Saude Escola Germano Sinval Faria/ENSP no
resultado da pesquisa, na dissertagdo ou em futuros artigos/publicagdes desses resultados,
ainda que ndo nominalmente identificado.

Estou ciente de que ndo serdo utilizados na referida pesquisa, dados relacionados a
identificagdo dos usudrios e profissionais, ndo havendo riscos quanto ao sigilo, a privacidade e
a confidencialidade, seja dos usuérios ou dos profissionais.

Atenciosamente,

CM&S Costa

Chefe do Centro de Satde Escola Germano Sinval Faria/ENSP

Rua Leopoldo Bulhdes, 1480-Manguinhos - Térreo CEP 21041-210 Rio de Janeiro/R) - Brasil
Tel.: 0 XX (21) 2598-2519/2598-2521 FAX 0 XX (21) 2564-7782

e-mail: scsegsf@ensp.fiocruz.br
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ANEXO F - TERMO DE COMPROMISSO DE UTILIZACAO DE DADOS (TCUD)

Ministério da Saude - -
FIOCRUZ
ESCOLA NACIONAL DE SAUDE PUBLICA

SERGIO ARQUCA

Fundagao Oswaldo Cruz ENSP

Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca
Comité de Etica em Pesquisa

Termo de Compromisso de Utilizagao de Dados (TCUD)

Eu, Isabel Cristina Rodrigues Dias da Motta, da Escola Nacional de Saude
Publica/Fiocruz, do _curso de Mestrado Profissional em Politica e Gestdo em
Ciéncia, Tecnologia e Inovacido em Saude, no ambito do projeto de pesquisa
intitulado “Sistema de notificagdo de incidentes na atengdo primaria: Avaliagéo,

desafios e recomendagdes para a melhoria da gestdo da seguranca do

paciente em um centro de saide escola”, comprometo-me com a utilizagdo dos
dados contidos no sistema de notificacdo de incidentes do Centro de Satde

Escola Germano Sinval Faria, a fim de obtengdo dos objetivos previstos, e

somente apos receber a aprovagao do sistema CEP-CONEP.
Comprometo-me a manter a confidencialidade dos dados coletados nos

(arquivos/formularios/planilhas), bem como com a privacidade de seus

conteudos.
Esclarego que os dados a serem coletados se referem a (notificagcbes de

incidentes ocorridos no Centro de Saiude Escola Germano Sinval Faria no
periodo entre 2011 e 2020, no periodo de 01/01/2011 a 31/12/2020.

Declaro entender que é minha a responsabilidade de cuidar da integridade das
informagbes e de garantir a confidencialidade dos dados e a privacidade dos
individuos que terdo suas informagdes acessadas.

Também € minha a responsabilidade de n&o repassar os dados coletados ou o
banco de dados em sua integra, ou parte dele, a pessoas nao envolvidas na equipe
da pesquisa.

Por fim, comprometo-me com a guarda, cuidado e utilizagdo das informagGes
apenas para cumprimento dos objetivos previstos nesta pesquisa aqui referida.
Qualquer outra pesquisa em que eu precise coletar informagdes seréo submetidas a

apreciagao do CEP/ENSP.

Local, 17 de junho de 2020.
ol Onokiva R Hpolle. -
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ANEXO G — PLANILHA DE NOTIFICACAO, ANALISE E TRATAMENTO DE
INCIDENTES E MONITORAMENTO DO PLANO DE ACAO - VERSAO 2020 -
PARTE 1

0 Jr!
gL A MONITO
[
[ NOTIRCACAD DO INCIDENTE |
IDENTIFICA
i 4]
DADOS DO NOTIFICANT
IDENTIFICAGED INCIDENTE DanDs DO PACIENTE E PREENCHIMENTO CISP
ROTIF. DATA DA  (LIOCA| ROME DaTADE |(DEsCRICRODD| ACOER DATADA

CENTRG | s |ocosmfmew| o |sacests|niscmesro| mcoeste | meEcwras | noteicacto

Fonte: CSEGSF. Acervo documental do CSEGSF, 2020. Acesso em 2021.
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PLANILHA DE NOTIFICACAO, ANALISE E TRATAMENTO DE INCIDENTES E
MONITORAMENTO DO PLANO DE AGCAO — VERSAO 2020 — PARTE 2

D DA INCIDESTE | IDENTFICACAD

AMALIDE

DATADD | AMALIEE DD
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ﬂ
|

Fonte: CSEGSF. Acervo documental do CSEGSF, 2020. Acesso em 2021.
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PLANILHA DE NOTIFICACAO, ANALISE E TRATAMENTO DE INCIDENTES E
MONITORAMENTO DO PLANO DE AGCAO — VERSAO 2020 — PARTE 3

ENCERRAMENTO DO
TRATAMENTO

RESPONIAVE
TRATAMENTO

CFERENGA ENTRE
Al DATAL DE INIMCID

TRATADO

Fonte: CSEGSF. Acervo documental do CSEGSF, 2020. Acesso em 2021.
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ANEXO H - MAPEAMENTO DO PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE
INCIDENTES — CODIGO ENSP/CSEGSF/MP.006 DE 15/09/2021

Planilha CISP
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ouRween
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dS13 - B1uBPEd OP ESUEINGRS BP ELIBIL| OESSIWOD

S0513AE 501UBAD 3P OESEIMION P 0553301d

Fonte: CSEGSF. Acervo documental do CSEGSF. Acesso em 2021.

https://ensino.ensp.fiocruz.br/documentos_qualidade_repositorio/csegsf/processo_de_gerenciamento_de_inciden

tes. 2021. Acesso em 2021.



ANEXO | - FORMULARIO DE NOTIFICACAO DE INCIDENTE - 2020
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Fonte: CSEGSF. Acervo documental do CSEGSF, 2020. Acesso em 2021.
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ANEXO J - FORMULARIO DE ANALISE E TRATAMENTO DE INCIDENTE - 2020
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Fonte: CSEGSF. Acervo documental do CSEGSF, 2020. Acesso em 2021.



115

FORMULARIO DE ANALISE E TRATAMENTO DE INCIDENTE — 2020 - VERSO

£ .“':1.\. H Winkbber da Saids
= A

AMALISE E TRATAMENTO DE INCIDENTE

R FISEALZ
I FuadaSe Dosd Cox
CLASEIACACAD
1o Onmse falhay Near miss O Incidente SEm dand O Cincunstinea d e risoo
= Incidente com dand * everao adverso o Mo confommdade

*Ev Cot O Anchehimte covn g chassiffoor: o Leve 0 Medsrado o Grevee O Moms

EMNCE FRAMLENTD DO THATAMENTD
Data do sncsmamenta da tratamsnta i ) Responuavel peic ratams o

Glezming;

Meafods Procesm, procedmenton, manuais, imalr 2= de rabalhs, relacmne-is com a mebslokpa de scscug o de uma
el ada

AT A Material ou mandna prisse uiizads ne eeouao de uwine athidsds. ouaificeclo do produo & fomecedor.

wido g abea: CapacEacds, gualificacdo, montfeagSo, habll dode 405 PEOUTSGS NUMQNs STvolals o8 U atwhdod.
AAIQWNAs: EQUIDITENI0S, METUInas, Setemdticg de mamumenio, & eI rhizados & ema Jtvidace.

Medado: Venfcagio de mstrumentos, caiibrsse e edetsndade de mdeaderes pars 2valagao de uma atrdade.

Py oot - CondigDee chimerticas, fisem, Wyood| dmensicnamentc de sapsgn ques mpsckam no resuftada de oms st sde
Cssse ey Rar s INCdSie e bl aingiu 0 Belsite

miokicate semm daoe: NCENIE que atngiu 0 pacieate, M rdo cresou dana.

CTRsTENCE o Meer IRCDEhe Com potencial Bars CHEN dano ou leslo.

noxdewte Do dang " Feenin gdvwersor Inooenhs g resuity &m ano 30 parenhs

* irwr: Simtoman leves, perda de fungin ou desos mi cay moderado, m dhura o ripids, £ apenes mtevenGes
minEmas sendds NeERsirs (an ohsarad B £, mechrcEo, revisao de tratame i, ratamermin b))

Pfagderoin: Pacenhe ominmahon, com recessdads de inteneencin (e procsiimenin ferapfrhon adeensd, fratements
mficional|, com semento de fempo de stsmagsn, com dann ou peis de husgas permasenis ou de lonm praza

* S Pacisnts uninmitics, recesidads de intervess 3o qu-'-ﬁhih'_i'-lq..-: :'hql':i‘.ﬁ-.'-‘
poarte, comandn o mirang o cn expetatres de weis oo prands deno o pErds de uncao permansnte ou de onps pram,
*iorle: Centro day probebilidsdes, em curlo presn o svenia casmou ou scslerou & morks

ﬁi.nfur-'ﬁ:ﬁl O nio atendimento de um regusilo pre - eslebsbeado. Obn Ko et relssmnads 2o patsnls

Fonte: CSEGSF. Acervo documental do CSEGSF, 2020. Acesso em 2021.
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ANEXO K- RELATORIO DO INDICADOR CLASSIFICACAO DE NOTIFICACAO

POR ORIGEM

* . Ministens da Sadde
- - FIOCRUZ
P T Fundagao Cewaldo Cruz
LRGP
RELATORIO DE AVALIACAQ

Acompanhamento do Gerenciamento de Nodificagdo de Incidentes
Nome do Indicador: Classificagdo de Notificagdo por Oripem
Periedo: janeire a desembro de 3020

DESCRICAO DOS RESULTADOS

DEIGEM D MOTIFIL .I"I.IZ..;'-I.IZ]

nf

FisR BlA T SEIDES

Analise da equipe da Gestio da Qualidade:

RESPONSAVELS PELD ACOMPANHAMENTO E AVALIALAD

Acompanhamento — Gestbo da Qualidade:
fovaliagio - CISP:
Data de elaboragio:

Bua Leopoldo BulhSes, 1480-Manguinhos - Terrea CEF 2104-210 Rio de Jansira/B) - Brasil
Tel: 0 KX 21) 25582691
e-mail: gualidadecsegsf@enso fiocnaz br

Fonte: CSEGSF. Acervo documental do CSEGSF, 2011. Acesso em 2021.
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ANEXO L - RELATORIO DO INDICADOR CLASSIFICACAO DE NOTIFICACAO

POR TIPO
-:" P Ministéno da Sadds
[ g ML R P T T rmc“uz
- s Fundaghs Oswaldo Cruz

RELATORIO DE AVALIACAO

Acompanhamento do Gerenciamento de Notificag3o de Incidentes
Mome do Indicador: Classificacio de Motificapio por Tipo
Penodo: janeiro a derembro de FED

DESCRICAQC DOS RESULTADOS

CLASSIFICACAD DO INCIDENTES

IHLLIRS A ahk FEl Ha B WL Ir'll"l KRN --r-1
O RIS [T; | ™ g VAN ]
LS

Analise da equipe da Gestao da (ualidade:
7.-
Sugesides para a Chefia ¢ Coordenacies do CSEGSE:

B

RESPONSAVELS PELO ACOMPANHAMENTO E AVALIAGAD

Acompanhamente - Gestdo da Qualkdade:
Avaliagdo - CISP:
Data de elaboragda.

Oya Lecpoido Bulhdes, 14B-Manguinhos - Térres CEF 2704210 Bep de Jansiro B - Brasil
Tel: 0 MK £21) 2598-263)

Fonte: CSEGSF. Acervo documental do CSEGSF, 2011. Acesso em 2021.
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ANEXO M - FORMULARIO DE NOTIFICACAO DE INCIDENTES — VERSAO 2010
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Fonte: CSEGSF. Acervo documental do CSEGSF, 2011. Acesso em 2021.
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ANEXO N - FORMULARIO DE TRATAMENTO DE INCIDENTES - VERSAO 2011

Melirtifti o di Smde . i

FOCRE P sy,
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frders, quivnaras o beolowices na fonms de residues hospitalares om nis.)
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Fonte: CSEGSF. Acervo documental do CSEGSF, 2011. Acesso em 2021
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ANEXO O - FLUXO DE PROCESSO DA ROTINA DE RECEBIMENTO E
ACOMPANHAMENTO DA NOTIFICACAO DE EVENTOS DO CSEGSF/ENSP

VIGENTE EM 2011

ROTINA DE RECEBIMENTD E ACOMPANHAMENTO DA
NOTIFICACAD DE EVENTOS DO CSEGSFIENSP

DATA; 10042011
REVY: 01

FLUKO PARA EVENTOS ADVERSOS QUASE FALHA SENTINELA
CSEGSFENSP FIDCRUL

GESTAO DA QUALIDADE

Administrative Coord. de Ensine Besponsavel dos Setores

Servico' Uoordenacoes

Ficha de netificacis de

EWVERO L

Avahs o protochimenio Fimcebe 8 - K

. . nalifcacsa = da
do: campes & cacaminka | o iraksmsrio necssRAns
S SAAEArvECe ma il ade

}

Fecsbs & natficacha com o
Dargcar da sedretana da

Coord. Do Culdadn

Secretaria cla Coond. Do
Culdadns — deponibiliza
recaba, NUTSTa & regsin

¥

Detarmira o =mas do
renulads da anslee da

l

.

En{sminbs § Tapatis 40
tratamenio do evemis &
Cood. Esuma sm xis T

h

Analita ay mediday agoe
CErT R A BedFiaria para o

| horiac

v

a nodficagio. rotficacko para o
notficador e o
arquriamanto da
rlali'fnlll-j: na s=crsbans
ooy Cuddadio
¥
Confere o preanchimemo
dow e clrigatar L 4
Seol mnm il .ipi‘nn . = =
comelamentares 30 Encaminka i Gesio da
crticador Craalidade o remitads da

¥

andliie @ 3 VE quands s
eradar de reagtes graves
eon desconhecdas

Arides Informanyas,
cerrediva » sducacsanal

Crarendis of indicsderss &0

evenies sihverse

Encaminfia a no
i coord. do Ensing &
Fesqumas

v

Emirega & cants de
seradesiments ¥
aabficadei

l

Eecehe ¢ epcamimba &
Caitin da Qualidade au
TS T e TR T

Fonte: CSEGSF. Acervo documental do CSEGSF, 2011. Acesso em 2021.
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ANEXO P - PLANILHA MENSAL DE MONITORAMENTO DE EVENTOS -
VERSAO 2011
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Fonte: CSEGSF. Acervo documental do CSEGSF, 2011. Acesso em 2021.
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ANEXO Q - PLANILHA DE TRATAMENTO MENSAL - VERSAO 2011
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Fonte: CSEGSF. Acervo documental do CSEGSF, 2011. Acesso em 2021.
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ANEXO R - FORMULARIO DE TRATAMENTO DE INCIDENTES - VERSAO 2014

Pl itk ca S el il

FIBCRUE T v, ]l Pl 1

Furnedlaclc Oawalda Crus i s
TEATAMENTO DE EVENTOS i S

1- IDENTIFICAGAQ
Diats do recebmments do registra- Tipo: |_Jadversa || sentinela || quaze falks

Respeniavel pebe tratamento.

Paciente emvabrade: N* Prootuario-

I - ANALISE
Fatore: Humanos (oriusdss das apdes ¢ procedimensos realzados 2o exercicle ds anvidads proflssicns]
&'oia decorrenies de simapbes erponlmnces).

Metods | Procedimentos [ Rezras | Politica (que podem ocomer na dindmica do cuidade a0 wsuario durante o
periadn de permanéncis g0 CSEGSF)

Ambiental ' Besduoipoe compromesem o ambiente, o individuo, pendo por meio de apentes fvicos, quimicos
ou hioloEicos na forma de residues hospitalares ou nio.)

Inrtvtuctional (que em virtude de sua mevidede & anplinde podem compromeier a performance &/ imagem
instimesonal da Orpanizacho )

. ACOES CORRETIVAS
Agies imediata Repomsavel Fram

Agiey pregramadas Reiponsavel Fram

IV- FECHAMENTO

Prate fimal scerdsds para & fechaments do svenls Reaprara menls peks deriso
Evento conuderado facksda pela ongsm Dats do fechamento sative:
O &imm [M&e

Fonte: CSEGSF. Acervo documental do CSEGSF, 2015. Acesso em 2021.
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ANEXO S - PLANILHA DE MONITORAMENTO DOS INCIDENTES — VERSAO 2016
—-PARTE 1
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Fonte: CSEGSF. Acervo documental do CSEGSF, 2016. Acesso em 2021.
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PLANILHA DE MONITORAMENTO DOS INCIDENTES — VERSAO 2016 — PARTE 2

o Fosraca 315 & 550 T 30180918 v 2oores

STA R Sadaibiria

GEREMCIAMENTO DE EVENTOS - CSEGSF

bty A0 Cronliclrie:

Fureiscio Jwashds Cns

Vet ol Biani i

FHIIRIL

i

1TSS

Fonte: CSEGSF. Acervo documental do CSEGSF, 2016. Acesso em 2021.
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ANEXO T - FORMULARIO DE NOTIFICACAO DE INCIDENTES - VERSAO 2018

IS N PR
PR CHILT
Fonwiagdn (avalin Coar

NOTIFICAGAD DE INCIDENTE

L DADGE DO IMCIDENTE

Crala da ocoméncia: I i

Hara: Lacal:

Il DADDS DO PACIENTE (quands aplicivel]

o

Telelona:

Data de nascimeanio:

M® prontudrio;

lil. DESCRIGAD

detalhamento.

Descreva detalhadaments como 0COMeU o evento, NEINde dedoe do equIPaMEnts ou INBUMG envolvido
(nformagdes necessanas: nome, fabricants, lobe & validade), Se necessano use o verso para finalizer o

V. IDENTIFICAGAD DO MOTIFICANTE

oz (ODCIONM

Conmtate (opcional]:

FumgdoiSetor {opcional):

Crata da nobficagio: / )

Para preenchiments da Comissas de Seguranca do Paclenie

O incidente envolveu: [ Pacient= ] Acompanhante [ Profissional [_] Oulm

Data do recedbimenta: ||

Dala da abertura da invesSgacdo. 7 1

Fonte: CSEGSF. Acervo documental do CSEGSF, 2018. Acesso em 2021.
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ANEXO U - FORMULARIO DE TRATAMENTO DE INCIDENTES - VERSAO 2018

B nispdiio s Sekdie .

.'.: ‘1||
FIDCHRILE . ;'- o
Fusdagfic Owwalda Cruz g

ANALISE E TRATAMENTO DE INCIDENTE OU NAO CONFORMIDADE

| CLASSIFICAG A
[ cuase lahaimarmss L] Incdente sem damng [ ] Incsdente com dans®isento sdveno

L] corcunsifmsa de rised L | Miocconfarmidade
* Emi case de incidente com dano classificar: ] gve ] Moderado [ Grawe [ Modts

I PONTOS DE RISCO ENVOLVIDOS
] identificagan do paciente  [] Admiristracso de medicamenics [ Gueda [] Comunicacis

[] Higwerizagio das mi3os jinfecgdo) [ Procediments crlngico ] Outros

Bl AMALISE DE CAUSA RALF

Materniais = insumos

Frieceaed de rabalho

Equipamsntos & f=pnologias:

Reciursos humahos

Pbarbo: @i e

IV. ACOES CORRETIVAS | PREVENTIVAS

Apdes programadas Rtz o ris el Prazo

W FECHAMENTO
Inciderie solucionade [] s [ MED Data

Responsavel pelo presnohmento:

Fonte: CSEGSF. Acervo documental do CSEGSF, 2018. Acesso em 2021.
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ANEXO V - PLANILHA DE MONITORAMENTO DE INCIDENTES - VERSAO 2018

- PARTE 1
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Fonte: CSEGSF. Acervo documental do CSEGSF, 2018. Acesso em 2021.
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PLANILHA DE MONITORAMENTO DE INCIDENTES — VERSAO 2018 — PARTE 2

Fonte: CSEGSF. Acervo documental do CSEGSF, 2018. Acesso em 2021.
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PLANILHA DE MONITORAMENTO DE INCIDENTES — VERSAO 2018 — PARTE 3

CONTROLE DA CSP

Fonte: CSEGSF. Acervo documental do CSEGSF, 2018. Acesso em 2021.
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ANEXO W - FORMULARIO DE NOTIFICACAO DE INCIDENTES - VERSAO 2019

Sl e D T TR . LJ N
FROIEALE - II . I 11
Fursfsgfa Dveslds Crur e

NOTIFICACAO DE INCIDENTE I:I

L DADDS DO INCIDENTE
Centro: [J CRPHF [JCEsTEN [ CcSEOSF
Ciats da ceoormencia: I F Hara: Local
Il, DADOS DO PACIENTE [quando aplicavel]
Haome: Telafane
Driaba e i o s b H® proniudrio ou CHS
. DESCRICAD

Desoreva detainadamenie DOMI0 DONTEL O EVenio. inenoo dados 0o e-quipa men o ou insumo envolndo {infrmagdtes
necessanas: noma, fabricants, lofe @ validade). S necessanc, use O verso para finalizar o detalhamenbo.

V. ACOES IMEDIATAS (Realizadas no momento da ocoréncia)

\F.II]EH'I'I:E.I.I;.iD DO HOTIFICANTE

| Mome {opoignall Contado (oomonalk

Fungao/5esor [opoional]: Dt da veotificagaio: i/ I/

Fara preenchimenio da Comissio de Ssgurangs do Pacisnie
O incidante envoved: || Paciente [] Acompanhante [] Profissional [ ]Outro
[Data do recebiments ! ) | Diata da abertura da ivestigagao

Fonte: CSEGSF. Acervo documental do CSEGSF, 2019. Acesso em 2021.
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ANEXO X - FORMULARIO DE TRATAMENTO DE INCIDENTES - VERSAO 2019

B iniidi o ds Ssude Loy
il piens DRssa o Cras e
AMNALISE E TRATAMENTO DE INCIDENTE Cl

cantec ] cRPHF  Llcestes L csecsrF
Cbs. | ESIE FOCLITND OBAESS Sibr BMRESC0D LRl SOMREID 0f SoQUranGd o0 Do

L CLASSIFICAGAD
O] Gusse fahamisar mes [ inciderie s=m dano C incigarse com dancevwess aness
O cireunstineia de fses [ mBa eontarmmissds

* Em caso de incidente com dano classificar: [ Leve Clmederate Dl omw  [LlMans
. PONTOS DE RISCO ENVOLVIDOS

[ ldentificagao do paciente  [] Admirestracao de medicamenice ] Queds [ camunicacis

D Hq-ni.rn-f;n-dn rnjl:rll:inhl:;.;:'l D Pracedimenis ciruigca D Ouires

. AMALISE DE CAUSA RAIZ

] misterisis = insumes |:| Processg de rabalho I:l Equpamenics = =oologias

] Becursos humanos T Meso amibiense O ousres

De aoordo com o Rem asenalado, explqus &'ow eEtfigue:

. ELABORACAD DE RECOMENDACOES

AghEs programadas Responsdval Frazo

¥. FECHAMENTO
Incidente soluconsds [ ] S [] mio Ciata i !

Fa GponG dved pakn prasns himanin

Fonte: CSEGSF. Acervo documental do CSEGSF, 2019. Acesso em 2021.
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ANEXO Y - TABULACOES COMPLEMENTARES

Gréfico Y.1 Categorias profissionais responsaveis pelas notificacdes (n=234)

Categorias Profissionais Responsaveis pela
Notificacdo (n=234)

Fonte: Formuldrios de notificacdo e tratamentos de incidentes e planilhas de monitoramento, entre 2011 e 2020.
Elaborado pela autora, 2021.

Grafico Y.2 — Incidentes classificados segundo as Metas Internacionais de Seguranca do
Paciente (MISP) (n=254)

Incidentes Agrupados pelas Metas Internacionais de
Seguranca do Paciente (n=234)

Medicamentos

Tdentificacdo do paciente
Comunicagio Efetiva

Prevencgio de Quada

61
21
Higienizacio das Maos
Procedimentos invasivos |

Fonte: Formularios de notificacdo e tratamentos de incidentes e planilhas de monitoramento, entre 2011 e 2020.
Elaborada pela autora, 2021.



Grafico Y.3 — Incidentes agrupados por local de origem (n=234)

Incidentes Agrupados por Local de Origem (n=234)

‘ = Cuidado n=137
0
= Farmacia n=33

= LADEP (Laboratério) n=29

médicos) n=13

= Vacina n=8

= Qutros n=3

= Apoio logistico n=5

134

= SEDIS (arquivo prontuarios

= Vigilancia em Satide n=6

Fonte: Formuldrios de notificacéo e tratamentos de incidentes e planilhas de monitoramento, entre 2011 e 2020.

Elaborada pela autora, 2021.

Gréfico Y.4 — Incidentes classificados segundo o tipo (n=234)

Incidentes Agrupados por Tipo (n=234)
60

50
40

30

20

N ||
0 | .I I- - I

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

= Evento adverso/ Incidente com Dano = Quase falha/Near Miss
B [ncidente sem Dano * = Circunstancia de Risco ***

mmmm Evento sentinela ** === Total por Tipo (n)

2020

Fonte: Formularios de notificagdo e tratamentos de incidentes e planilhas de monitoramento, entre 2011 e 2020.

Elaborado pela autora, 2021.
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Gréafico Y.5 — Eventos Adversos agrupados por grau do dano (n=26)

Eventos Adversos agrupados por grau do dano (n=26)

= Leve = Nioinformado = Moderado = Grave = Obito

Fonte: Formularios de notificacdo e tratamentos de incidentes e planilhas de monitoramento, entre 2011 e 2020.
Elaborado pela autora, 2021.

Gréfico Y.6 — Incidentes agrupados por causa raiz (n=355)

Causa Raiz dos Incidentes (n=353)

Método 40,3% 143

Mao de obra 31,09z 110

Materiais 10,1%

Institucional 7,3% -

Magquinas 5.9%

Meio Ambients 5,1%

Medida 0,3%

Fonte: Formularios de notificacdo e tratamentos de incidentes e planilhas de monitoramento, entre 2011 e 2020.
Elaborado pela autora, 2021.



Gréafico Y.7 — Completude Preenchimento dos Campos dos Formularios
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Completude Preenchimento Campos Formularios
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Fonte: Formularios de notificacdo e tratamentos de incidentes e planilhas de monitoramento, entre 2018 a 2020.

Elaborado pela autora, 2021.
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ANEXO Z — PESQUISA DE SATISFACAO DO USUARIO - PARTE 1

s : = Mimmiern da Gauns
AL BRI, Y LT FOCAUT
e s o v s A iz

PESQUISA DE SATISFACAO

Contamos com sua colaboracdo para nos ajudar a melhorar nossos servicos.
Nao & necessario preencher todo o formulario!

Marque com X o setor/profissienal do atendimento:

RECEPCAD | ) AGENTE COMUMITARIODESAUDE | ) WVACINA[ ) FARMACIA] )
ENFERMAGEM{ | MEDICO{ } LABORATORIO| ) OUTROS{ )

Como voce avalia o TEMPO do atendimento:

AVALIAGAD ﬂ" _— = s
Para o atendimento
Ma coleta do Laboratirio
Ma Farmacia
Ma Geréncia
Fara outros atendimentos

Como voce avalia a FACILIDADE em:

AVALIACAD 'ﬂ' e -~ e
Marcar consultas ou exames
Ler atendido sem marcacio
Obter informagdes
Participar de atividades em grupo

Como vocé avalia nossas INSTALACOES:

AVALIACAD w = i —
Armumada e limpa
Confortivel e segura

Bam sinallzada e ficil de ze arlentar
Revizads emu 20,08/ 2020

Fonte: CSEGSF. Acervo documental do CSEGSF, 2020. Acesso em 2021.



PESQUISA DE SATISFACAO DO USUARIO — PARTE 2
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Como voce avalia os PROFISSIONAIS que fizeram o atendimento:

AVALIACAQ b g B ~

Assistent= Social

Agente Comunitirle de Saide
Dentists
Enfermagem

#i
L]
L

1
b

CereEnca

Medico

Mutricionista
Peicdlogo/Pelquiatra
Profizsionals do Laboratorioe

Profiszionais da Farmacia

Receprionista ¢ Porteiro
Dutroes profissionals

Avalie os SERVICOS utilizados:

AVALIACAD W ..

a
LR
L
L 1

Todos o5 medicamentes que estavam na sua receita foram
entremLes

Oz medicamentos foram entregues de forma erganizada

Vore receben as orientagdes de como wsar o3 medicamentos

Recebeu as arfentagden antes & depols da vadnacke

Vord ze sentiu acolhide pels Agents Comunltirio ds Sadde

Foi demonstrado que o material era descartavel na realizagio de
exabwes no Laboratbeio

Ficon satisfeite com o lanchinho recebido apds o exames do
Laboratorio

Tratamento odontolésico foi satsfatdrie

Para encerrarmos reglstre se vocé CURTE ou NAO CURTE este Centro de Satide!

[ } [ -J' Agradecemos a sua participagdo!

Anote aqui suas sugestdes, criticas ou comentirios:

NOME COMPLETO (MAO OBRIGATORIO) :
SEXO: MASCULING [ ] IDADE: DATA DE NASCIMENTO: ) !

FEMININD [ ] DATA: / /

Fonte: CSEGSF. Acervo documental do CSEGSF, 2020. Acesso em 2021.
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