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Introducao

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS)
estima que diariamente dezenas de milhares
de pessoas sofram danos desnecessarios
causados por servicos de saude inseguros, com
prejuizo nos resultados clinicos e funcionais dos
pacientes, insatisfacdo da populacdo usudria
e custos desnecessarios para os servigos de
saude e o sistema.’

E o que é Dano?

Dano é o comprometimento da estrutura
ou fungdo do corpo e/ou qualquer efeito dele
oriundo, incluindo doencas, lesdes, sofrimento,
morte, incapacidade, podendo ser fisico, social
ou psicoldgico. Incidente é uma circunstancia
que poderia ter resultado, ou resultou, em
dano desnecessario a saude. Os Incidentes que
causaram algum grau de dano, incluindo ébito,
sdo chamados de Eventos Adversos (EA).

A preocupacdo com a taxa de ocorréncia
de EA tem levado diversos paises ao redor
do globo a realizarem estudos sobre o tema.
Segundo Fragata, 2 2008, as taxas de incidéncia
de EA em hospitais variam entre 3,7% e 16,6%
(com consequente impacto clinico, econdmico
e social), sendo que a maioria (40% a 70%) é
considerada evitavel.

Entende-se por Seguranca do Paciente a
reducdo, a um minimo aceitavel, do risco de

dano desnecessario associado ao cuidado
de saude. O movimento pela Seguranca do
Paciente estimula uma forma de repensar
0S processos assistenciais, com o intuito de
identificar a ocorréncia de falhas antes que
causem danos aos pacientes na aten¢do a
salde. Sabe-se que a seguranca do paciente é
uma das dimensdes da qualidade dos servigos
de saude e, assim, seguranca e qualidade
sdo indissocidveis, segundo Gama & Saturno,
20133

O movimento mundial sobre seguranca
do paciente foi iniciado com a publicacdo de
“Errar é humano: construindo um sistema de
saude mais seguro” - To err is human: building a
safer healh system, em 1999. A partir de entdo,
esse tema passou a ser prioridade na agenda
politica dos Estados-Membros da OMS, que
em outubro de 2004 lancou a Alianca Mundial
para a Seguranga do Paciente, recomendando
aos paises maior atengdo sobre o tema.*

No Brasil, o tema seguranca e qualidade
das acOes voltadas a Seguranca do Paciente
foi regulamentado com a publicagdo pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) da Resolucdo da Diretoria Colegiada
(RDC) n263, em 25 de novembro de 2011, que
dispGe sobre os Requisitos de Boas Praticas
de Funcionamento para os Servicos de Saude.
Essa resolucdo determina em sua Secao Il Da
Seguranga do Paciente - Art. 82 - O servigo de
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salde deve estabelecer estratégias e acdes
voltadas para Seguranga do Paciente,” tais
como:

. Mecanismos de
paciente;

identificacdo do

Il. Orientagdes para a higienizagdo das
maos;

Ill. Acbes de preven¢dao e controle de
eventos adversos relacionados a assisténcia a
saude;

IV.  Mecanismos para garantir seguranca
cirurgica;

V. Orientagdes para
segura de medicamentos,
hemocomponentes;

administracdo
sangue e

VI. Mecanismos para
guedas dos pacientes;

prevencao de

VIl. Mecanismos para a prevencao de
Ulceras por pressao; e

VIIl. Orientagdes  para  estimular a
participacdo do paciente na

prestada.

assisténcia

Contudo, foi somente em 2013, com a
publicacdo pelo Ministério da Saude da Portaria
n2 529, em 1° de abril, que ficou estabelecida
a obrigatoriedade da instituicdo do Programa
Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP)
com o objetivo geral de contribuir para a
qualificacdo do cuidado em saude em todos
os estabelecimentos de saude do territério
nacional. No mesmo ano, em 25 de julho,
foi publicada a RDC n2 36 pela Anvisa, que
institui acdes para a seguranga do paciente em
servicos de saude e da outras providéncias,’

trazendo com ela a obrigatoriedade da criacdo
dos Nucleos de Seguranga do Paciente (NSP)
e dos Planos de Seguranca do Paciente (PSP)
pelos servigos de saude.

A Anvisa, por meio de sua Geréncia Geral
de Tecnologia em Servicos de Saude (GGTES),
em 2014, constituiu um grupo de trabalho
composto por representantes da Anvisa, de
algumas vigilancias sanitarias estaduais e
universidades, entre outros, para elaboracdo
do Plano Integrado para a Gestao Sanitaria
da Seguranga do Paciente em Servigos de
Saude — Monitoramento e Investigacdo de
Eventos Adversos e Avaliacdo de Praticas de
Seguranga do Paciente, para o qual o Centro
de Vigilancia Sanitaria de Sdo Paulo (CVS/SP)
foi convidado a participar. A GGTES detém
a coordenag¢do nacional do Plano, por meio
de suas geréncias executivas — Geréncia de
Vigilancia e Monitoramento em Servicos de
Saude (GVIMS) e Geréncia de Regulamentacdo
e Controle de Servicos de Saude (GRECS).

O estado de S3o Paulo, em consonancia
com as ag¢des previstas na Alianca Mundial
para a Seguranca do Paciente (2004) da
Organizacao Mundial da Saude (OMS) e com a
politica brasileira sobre Seguranga do Paciente,
estabeleceu a¢des para a Gestdo Sanitdria da
Seguranca do Paciente em Servicos de Saude.
Neste contexto, o CVS é o coordenador das
acoes para estabelecer, no ambito do estado
de S3o Paulo, o monitoramento e investigacao
de EA e avaliacdo de Praticas de Seguranca do
Paciente.

De acordo com o Plano Integrado
Brasilia/2015,8 a operacionalizagdo do mesmo
foi iniciada pelos EA considerados graves,

também denominados never events, e aqueles
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gue resultaram em o&bito, ndo importando
o tipo, em todas as unidades de servigos de
salide, bem como a instituigcao de avaliagao das
praticas de seguranca em servicos de saude
gue possuam leitos de Unidade de Terapia
Intensiva — UTI. No estado de S3o Paulo, o
tema Seguranga do Paciente é meta no Plano
Estadual de Saude (2016-2019), com acdes
que devem fomentar os hospitais do estado a
implantar NSP.

Analise dos dados

Os dados de eventos adversos relacionados
a assisténcia a saude apresentados neste
artigo sdao decorrentes da andlise do banco de
dados Notivisa 2.0, referente as notificages
realizadas pelos NSP de estabelecimentos
hospitalares, no periodo de marco 2014

a dezembro de 2015. Como base para os
cdlculos foram usados os dados sobre os
hospitais de Sdo Paulo retirados do Programa
de Monitoramento da Situacdo Sanitdria dos
Hospitais de Sdo Paulo —2014/2015.

O estado de Sao Paulo esta dividido em 28
Grupos de Vigilancias Sanitarias (GVS), que
desenvolvem as agbes em suas respectivas
areasdeabrangéncias, quesdocompostas pelos
645 municipios. O CVS é o érgado coordenador
deste Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria
(Sevisa). O Grafico 01 mostra a porcentagem
de NSP hospitalares cadastrados no Notivisa
2.0, em relagdo ao total de hospitais do estado.
O total de NSP cadastrados corresponde a 166
hospitais. A Tabela 01 mostra como estao
distribuidos esses nucleos pelos 28 GVS.

W NSP NAO CADASTRADOS
w NSP CADASTRADOS

Grafico 01 - Porcentagem de NSP hospitalares cadastrados no Notivisa 2.0, Sdo Paulo

2014/2015.
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Tabela 01 - Nimero de NSP hospitalares cadastrados por GVS, Sdo Paulo 2014/2015

GVS NSP CADASTRADOS
GVS | — CAPITAL 67
GVS VIl - SANTO ANDRE 08
GVS VIl - MOGI DAS CRUZES 12
GVS IX — FRANCO DA ROCHA 01
GVS X — OSASCO 07
GVS XI — ARACATUBA 02
GVS XIl - ARARAQUARA 03
GVS XIll —ASSIS 01
GVS XIV — BARRETOS 00
GVS XV - BAURU 04
GVS XVI - BOTUCATU 01
GVS XVI — CAMPINAS 14
GVS XVIIl - FRANCA 03
GVS XIX — MARILIA 01
GVS XX — PIRACICABA 03
GVS XXI — PRESIDENTE PRUDENTE 03
GVS XXIl - PRESIDENTE VENCESLAU 01
GVS XXIIl - REGISTRO 01
GVS XXIV - RIBEIRAO PRETO 07
GVS XXV — SANTOS 03
GVS XVI — SAO JOAO DA BOA VISTA 00
GVS XVII - SAO JOSE DOS CAMPOS 08
GVS XXVIIl - CARAGUATATUBA 00
GVS XXIX — SAO JOSE DO RIO PRETO 08
GVS XXX — JALES 02
GVS XXXI — SOROCABA 02
GVS XXXII — ITAPEVA 01
GVS XXXIIl — TAUBATE 03
TOTAL 166
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O Gréfico 02 mostra o
de notificagcbes de

nimero
incidentes/eventos
relacionados a assisténcia no Sistema
Notivisa 2.0. O total de 14.642 notificagdes

foi realizado pelos 166 NSP cadastrados,
desde o inicio da obrigatoriedade da
notificagao. As notificagdes de 2016 sdo as
realizadas até 30 de abril.

14642

Total de 2014
Motificagtes

8411
3065 3166
l - ./’
T T I/’
2015 2016

Grafico 02 - NUmero de notificagdes no Notivisa 2.0, Sdo Paulo 2014/2015.

Os tipos deincidentes/eventos, até agora
definidos, estdo listados no Quadro 01.
Salienta-se que a grande maioria é muito
inespecifica, ndo dando maiores detalhes

Quadro 01 — Tipos de Incidentes

sobre o evento ocorrido, como exemplo:
Falhas durante a assisténcia a saude, o que
ndo permite classifica-la.

Tipo de incidente
Acidente do paciente
Falhas nas atividades administrativas
Falhas durante a assisténcia a salde
Falhas durante procedimento cirdrgico
Falhas na administracéo de dietas
Falhas na identificagdo do paciente
Falhas na documentagéo
Falhas ocorridas em laboratério
Falhas na administragdo de O, e gases medicinais
Falhas no cuidado/ protecéo do paciente
Quedas do paciente
Queimadura
Ulcera por Presséo - UPP
Outros
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O Grafico 03 mostra os cinco tipos
mais prevalentes de incidentes/eventos
notificados em 2014 e 2015. A categoria
“Outros” é a mais prevalente, o que se
evidencia também no banco nacional,
demonstrando a necessidade de
aperfeicoamento do sistema, porque esta
categoria deve ser escolhida somente
no caso do profissional notificador nao
encontrar uma op¢ao para o tipo de
incidente/evento que deseja notificar nas
demais categorias. Além de nao ficar claro
qual o tipo de incidente/evento ocorrido,

pois somente apds consultar o profissional
notificador isso vai ser esclarecido. Com
certeza, dentro desta classificacdo deve
haver incidentes/eventos que tenham
relevancia para tornarem-se uma categoria
prépria. A opg¢ao “Outros” também possui
erros de notificacdo, sendo incluidos
nesta categoria os incidentes/eventos
relacionados a medicamentos, que devem
ser notificados no Notivisa 1.0, conforme
orientagao da Nota Técnica Conjunta da
Anvisa 02/2015.

2229

2378

W Qutros

® Falhasdurante a
assisténcia a sadde
Ulcera por Pressio

m Queda do paciente

Falhas na identificacdo do
paciente

Grafico 03 - NUmero de notificagdes dos cinco Tipos de Incidentes mais prevalentes, Sdo Paulo 2014/2015.

Todo EA é classificado quanto ao grau do
dano que provoca no paciente, podendo ser:
nenhum, leve, moderado, grave ou 6bito. O
Grafico 04 mostra o grau do dano provocado,
considerandotodasas notificagdesrealizadas

em 2014 e 2015. A maioria dos EA causam
nenhum dano ou dano leve. Todos os EA que
causaram obito, independente do seu tipo,
sdo avaliados prioritariamente, juntamente
com os never events.

o nenhum
leve

m moderado

Hgrave

m obito

Grafico 04 - Porcentagem dos diferentes graus de dano provocados pelos EA notificados em 2014/2015,

S3o Paulo 2014/2015
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O Grafico 05 apresenta a distribuicdo das entre 56 e 85 anos de idade, representando
notificacGes de incidentes relacionados a 45,4% do total das notificacGes. No que se
assisténcia a saude, por faixa etdria. As trés refere a pediatria, a faixa etaria de 29 dias a
faixas de adultos que apresentam maior 1 ano foi a que obteve o maior nimero de
frequéncia de notificacbes sdo as que variam notificacGes.
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Grafico 05 — Incidente por Faixa Etaria, S3o Paulo 2014/2015.

Como mencionado, o Plano Integrado graves, também chamados de never events,
Nacional estabeleceu como inicio das acdes, (mostrado no Quadro 02) e qualquer tipo de
a vigilancia e o monitoramento dos eventos evento que resultou em dbito.

Quadro 02 - Tipos de Never Events

Never Events
NE. 1
NE. 2
NE. 3
NE. 4
NE. 5
NE. 6
NE.7
NE. 8

NE. 9

NE. 10
NE. 11
NE. 12
NE. 13

NE. 14
NE. 15
NE. 16

NE. 17
NE. 18

NE. 19

NE. 20
NE. 21

Descrigéo

Obito ou lesao grave de paciente associada a choque elétrico durante a assisténcia dentro do servigo de satde

Procedimento cirlrgico realizado em local errado

Procedimento cirdrgico realizado no lado errado do corpo

Procedimento cirlrgico realizado no paciente errado

Realizagéo de cirurgia errada em um paciente

Retencéo néo intencional de corpo estranho em um paciente apés a cirurgia

Gas errado

Contaminagao

Estagio Il (perda total da espessura tecidual - tecido adiposo subcuténeo pode ser visivel, mas n&do estéo expostos os 0ssos,
tenddes ou musculos)

Estagio IV (perda total da espessura dos tecidos com exposigéo dos ossos, tenddes ou musculos)

Obito intra-operatorio ou imediatamente pés-operatorio / pés-procedimento em paciente ASA Classe 1

Alta ou liberagao de paciente de qualquer idade que seja incapaz de tomar decisdes, para outra pessoa ndo autorizada

Obito ou lesdo grave de paciente associado & fuga do paciente

Suicidio de paciente, tentativa de suicidio ou dano autoinfligido que resulte em les&o séria durante a assisténcia dentro do servigo
de saude

Inseminagéo artificial com o esperma do doador errado ou com o 6vulo errado

Obito ou lesdo grave de paciente associados ao uso de contengao fisica ou grades da cama durante a assisténcia dentro do
servigo de saude

Obito ou lesao grave matema associada ao trabalho de parto ou parto em gestagéo de baixo risco

Obito ou lesdo grave de paciente resultante de perda irrecuperavel de amostra bioldgica insubstituivel

Obito ou les&o grave de paciente associados & queimadura decorrente de qualquer fonte durante a assisténcia dentro do servico
de salde

Obito ou lesdo grave de paciente resultante de falha no seguimento ou na comunicagéo de resultados de exame de radiologia

Obito ou lesao grave de paciente ou colaborador associado & introdugéo de objeto metélico em area de Ressonancia Magnética
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Em 2014 e 2015 foi notificado um total
de 185 casos de never events, sendo 39
e 146 casos, respectivamente. O evento
grave notadamente mais prevalente foi a
“Ulcera por Press3o” (UPP) nos estégios |lI
e IV, seguido pelo evento de “retencdo ndo
intencional de corpo estranhoapdsacirurgia”

(NE.6) com poucos casos notificados, quatro
em 2015. O Grafico 06 mostra o numero de
notificacGes por tipo de never event. Todos
os casos foram analisados pelo GTMH, com
solicitacdo de relatério para o notificador
sobre a investigacdo do evento e acdes de
melhoria para a sua nao ocorréncia futura.
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Grafico 06 — Niumero de notificacdes por tipo de Never Events, Sdo Paulo 2014/2015.

Os casos de eventos, graves ou ndo, que
levaram ao dbito, também foram analisados
pelo GTMH, com solicitacdo ao notificador
de relatério de investigacdo do evento e
quais acdes de melhorias foram adotadas.
No biénio foram notificados 70 casos de EA
gue resultaram em 6bito, conforme mostra
o Grafico 07.

Tanto no caso de never event quanto de
eventos que resultaram em obito, a analise
dos relatérios demonstrou claramente que a
maior parte dos eventos foi investigada pelos
servicos, com implantacdo de acBes voltadas
a minimizacdo e ou correcdo dos problemas,
elaboracdo ou revisdo/atualizacio de
protocolos e capacitacdo das equipes.

70

2014 2015

Total

Grafico 07 — Numero total de dbitos por ano, Sdo Paulo 2014/2015.
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O Grafico 08 mostra que tipo de evento
adverso resultou no total de ébito acima
citado. Nota-se que as trés principais causas

de o6bito s3ao totalmente inespecificas,
necessitando de esclarecimento por parte

do notificador.

35

30 7

5T

u total de

20 17

obitos em
2014

15 77

10:47

W total de
6bitos em
2015

QOutros
Queda

Falhas durante procedimento
cirirgico

Falhas durante a assisténcia a sadide

Falhas no cuidado/protecio do

paciente

Acidentes do paciente

Falhas na administra¢do de dietas

Gréfico 08 — Numero de dbito por tipo de incidente, Sdo Paulo 2014/2015.

Diante dos dados analisados, podem-se
planejar acbGes tanto para fomentar a
implantagdo dos NSP nos hospitais que
ainda ndo se adequaram a legislacdo, quanto
acdes para minimizarmos a ocorréncia dos
EA nos hospitais. A pratica da Seguranga do
Paciente ainda é recente, com necessidade
de aprimoramento tanto por parte dos
servicos de assisténcia a saude, quanto
pela vigilancia sanitaria. A notificacdo dos

EA certamente implica na necessidade de
adogao de medidas corretivas e preventivas
pelos prestadores de servigos e a imposi¢ao
de sua obrigatoriedade pode contribuir para
a incorporagdo do conceito da Seguranga do
Paciente. Espera-se com isso a minimiza¢do/
eliminagdo do sofrimento desnecessario por
parte dos pacientes e amelhoria daqualidade
dos servigos prestados a populagao.
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