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APRESENTACAO

A Seguranca do Paciente compreende a redugao do risco de danos ao paciente nos servigos de saude.
Estudos estimam que a ocorréncia de incidentes relacionados a assisténcia a satde, e em particular os
eventos adversos (EA), afete de 4,0% a 16% de pacientes hospitalizados em paises desenvolvidos, o que
sensibilizou sistemas de satide em todo o mundo a melhorar a seguran¢a do paciente.

Considerando que os servigos de satide sao prestados em ambientes complexos, onde vérios fatores
podem contribuir para a ocorréncia dos incidentes relacionados a assisténcia, faz-se necessaria a identi-
ficagao e tratamento dos riscos aos quais os pacientes estao submetidos. Entre os objetivos do Programa
Nacional de Seguranga do Paciente, (PNSP) criado em abril de 2013, destaca-se: promover e apoiar a
implementagdo de iniciativas voltadas a seguranga do paciente em diferentes dreas da atengdo, organizagdo
e gestdo de servigos de satide, por meio da implantagio da gestdo de risco e de Niicleos de Seguranga do
Paciente nos estabelecimentos de satide.

A gestdo do risco esta intimamente relacionada ao estabelecimento de uma cultura de seguranca,
que pressupoe o aprendizado com as falhas e a preven¢ao de novos incidentes relacionados a assisténcia
a saude. Dessa forma, o comprometimento institucional, a disseminagao desses conceitos entre toda a
equipe profissional e a adogdo das praticas profissionais seguras, sdo essenciais para a implementagdo do
PNSP nos servi¢os do pais. Nesse contexto, destaca-se a importancia do Nucleo de Seguranca do Paciente
(NSP) como primeira instancia a gerir o risco, empreendendo as suas etapas e langando mao de ferra-
mentas, com o objetivo de rever os processos de trabalho e alinha-los as préticas de seguranca, além de
disseminar esses conhecimentos entre os demais profissionais da equipe, de forma a prevenir a ocorréncia
dos incidentes nos servigos de satde.

Ressalta-se que a necessidade cada vez maior de aumentar a confiabilidade dos processos desenvolvidos
em servigos de satde tem popularizado métodos e técnicas para andlise e gestdo de riscos, minimiza¢iao
de falhas e melhoria da seguranca do paciente.

Desta forma, na sequéncia desta publicagao, sao abordados no Capitulo 1, os aspectos histéricos da
Seguranca do Paciente e as principais agoes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) que fun-
damentam o processo da Vigilancia e Monitoramento dos Incidentes Relacionados a Assisténcia a Satde,
em especial dos Eventos Adversos, bem como o detalhamento dos fluxos constantes no Plano Integrado
para a Gestdo Sanitdria da Seguranga do Paciente em Servigos de Satde. Ja o Capitulo 2 procura descrever
as importantes etapas da Gestao de riscos relacionados a assisténcia a saide. O Capitulo 3 traz a descri¢ao
de métodos que, por suas caracteristicas integradoras, contemplam vérios dos processos de gestao de riscos

(identifica¢do do risco, analise do risco, avaliacdo do risco, tratamento, monitoramento e comunica¢io),
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sejam de forma retrospectiva ou de forma prospectiva. Por sua vez, o Capitulo 4, discorre sobre algumas
ferramentas que de forma isolada nao costumam ser suficientes para uma gestao de riscos efetiva, no
entanto, podem ser imprescindiveis para realizar corretamente a gestdo de riscos integrada, podendo
por exemplo, ser feita com o auxilio de um dos métodos integradores de gestao de riscos, abordados no
Capitulo 3 desta publicagao. Por ultimo, o Capitulo 5 expde, de forma detalhada, as principais etapas da
Investigacao dos Eventos Adversos Nao Infecciosos Relacionados a Assisténcia a Saude.

Assim, a presente publicagdo da Anvisa objetiva instrumentalizar os profissionais que atuam nos
servi¢os de satide e no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SN'VS) acerca da vigilancia e monitora-
mento dos incidentes relacionados a assisténcia e os métodos que podem ser utilizados para analise de
risco, detectando riscos no cuidado, determinando as causas fundamentais e propondo medidas corretivas e

preventivas, corretas e oportunas para a redugdo dos riscos e a seguranca do paciente em servigos de satde.
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Capitulo 1. Vigilancia e Monitoramento dos

Incidentes Relacionados a Assisténcia a Saude

Ana Clara Ribeiro Bello dos Santos
André Anderson Carvalho

Heiko Thereza Santana

Helen Norat Siqueira

Luana Teixeira Morelo

1. Introducao

A preocupagdo com a seguranga do paciente decorre do atual cendrio de elevada incidéncia de danos
aos pacientes durante a assisténcia a saude. Estimativa da Organizagao Mundial de Satide (OMS) eviden-
ciou que um em cada dez pacientes sofre dano ao receber assisténcia hospitalar em paises desenvolvidos,
e esse niumero pode ser ainda maior em paises em desenvolvimento'.

O relatério “Errar ¢ Humano’, publicado pelo Institute of Medicine (IOM), em 1999, constitui um
marco referencial para a Seguranga do Paciente, por alertar que nos Estados Unidos da América (EUA),
um elevado nimero de mortes era atribuido aos eventos adversos (EA) relacionados a assisténcia a saude,
sendo essa incidéncia mais elevada do que as mortes por cancer de mama e Sindrome da Imunodeficiéncia
Adquirida (SIDA).

Diante deste cendrio, em 2002, durante a 55* Assembleia Mundial de Satide, a OMS publicou a Resolugdo
WHA 55.18, “Qualidade da atengdo: seguranca do paciente”, como um alerta sobre a importancia do tema
nos servicos de saide'. A partir dai, seguiu-se a implantagdo de institui¢des voltadas para o tema em
varios paises, tais como a National Pacienty Safety (NPS), no Reino Unido, a Danish Societe for Pacient
Safety, na Dinamarca, a Australian Patient Safety Agency, na Australia e a Agency for Healthcare Research
and Quality (AHRQ), nos EUA?.

Em 2004, durante a 57> Assembleia Mundial da Saude, a OMS langou a Alian¢a Mundial para a
Seguranga o Paciente, com o objetivo principal de coordenar os programas de seguranga do paciente
nos paises membros, fomentando agdes para promover a seguranga do paciente nos paises signatdrios.
Destacam-se as campanhas Patient Safety e Patients for Patient Safety’.

Desde 2004, com o langamento da Alian¢a Mundial para a Seguranca do Paciente pela OMS, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), por meio da Geréncia de Tecnologia em Servigos de Satude
(GGTES), tem implementado agdes para promover a melhoria da qualidade e seguranga do paciente nos
servicos de saude, especialmente no controle e prevengao das Infec¢des relacionadas a Assisténcia a Saude
(IRAS). Com a publicagao dos Desafios Globais da OMS “Uma assisténcia limpa é uma assisténcia segura”
e “Cirurgias seguras salvam vidas”, foram intensificadas as a¢des relacionadas as praticas de higienizaciao
das maos e da cirurgia segura®*.

Em 2013, o Programa Nacional de Seguranga do Paciente (PNSP) foi instituido pela Portaria GM n°.
529 de 1 de abril de 2013, a fim de atender, entre outros, 8 demanda de prevenc¢do de EA em servigos de
saude, os quais podem causar danos permanentes, Obitos e aumento dos custos hospitalares.
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No sentido de regulamentar as agoes de seguranca do paciente, atendendo aos objetivos do PNSP, ainda
em 2013 foi publicada pela Anvisa, a Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) da Anvisa n°. 36. A RDC
incorpora os conceitos de gestdo de risco e traz a obrigatoriedade da criagdo do Nucleo de Seguranca do
Paciente (NSP) nos servigos de satde, além da notificagao, vigilancia e monitoramento dos incidentes
relacionados a assisténcia a saude®.

Para organizar as agdes de forma a operacionalizar a vigilancia e o monitoramento dos incidentes
relacionados a assisténcia a saide, promovendo a melhoria da qualidade e seguranca do paciente, foi
publicado pela Anvisa, em 2015, o “Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranga do Paciente
em Servigos de Saude - Monitoramento e Investigacdo de Eventos Adversos e Avaliacdo de Praticas de
Seguranca do Paciente™.

Os principais topicos do Plano direcionados a gestao desses incidentes sdo descritos a seguir.

2. Plano Integrado para a gestao sanitaria da sequranca do paciente em
servicos de satde

Buscando consolidar e orientar os processos de trabalho envolvidos na vigilancia e monitoramento
incidentes relacionados a assisténcia a satde, especialmente dos eventos adversos, foi disponibilizado,
em 2015, pela Anvisa, o Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranc¢a do Paciente em Servigos
de Saude’.

O documento tem como publico alvo os profissionais que atuam no Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS), porém seus fluxos devem ser observados também, pelos servigos de satde, ja que cabem
ao NSP e a Comissdo de Controle de Infeccao Hospitalar (CCIH) desencadearem as agdes de vigilancia
e monitoramento dos incidentes relacionados a assisténcia a satde.

O Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranca do Paciente em Servigos de Satide é constitui-
do por 6 importantes processos organizativos, a saber: 1) Monitoramento das notificagdes de incidentes
relacionados a assisténcia a saude; 2) Processo organizativo do monitoramento dos ébitos e never events; 3)
Processo organizativo do monitoramento das notificagdes de infecgdes relacionadas a assisténcia a saude;
4) Processo organizativo de monitoramento das notificagdes de agregados de casos ou surtos; 5) Processo
organizativo de monitoramento de rumores de eventos adversos e 6) Processo organizativo da gestdo do
risco sanitario baseado na avaliagdo continua da implantagdo de Praticas de Seguranga’.

Os principais pontos de cada processo organizativo supracitado sdo descritos, a seguir.

2.1. Processo organizativo do monitoramento das notificacdes de incidentes
relacionados a assisténcia a saude
Uma das estratégias para implementagao do PNSP ¢ a sistemadtica de vigilancia e monitoramento de
incidentes na assisténcia a saiide, com garantia de retorno as unidades notificantes. Dessa forma, a fim
de conhecer a realidade do pais e realizar um diagnostico situacional dos incidentes ocorridos, foi re-
gulamentada a notificagdo e o monitoramento dos incidentes relacionados a assisténcia a saude, com a
publicagdo da RDC n° 36 de 2013¢. A analise das notificagdes de incidentes recebidas, pelo SNVS, ¢é feita

por meio do Sistema de Informagdes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa) - Mdédulo Assisténcia a Saude®.
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A retroalimentagdo aos servigos notificantes é realizada através da publicagio e divulgagio periodica de
boletins informativos, pela Anvisa’.

A notificagdo feita no sistema de informacdo do Notivisa (médulo Assisténcia a Saude) é composta
por 10 etapas: 1) Tipo de incidente; 2) Consequéncias para o paciente; 3) Caracteristicas do paciente; 4)
Caracteristicas do incidente/evento adverso; 5) Fatores contribuintes; 6) Consequéncias organizacionais;
7) Detec¢ao; 8) Fatores atenuantes do dano; 9) A¢oes de melhoria e 10) A¢des para reduzir o risco. Em
cada uma das etapas estdo dispostas variaveis objetivas e estruturadas®'®. Esses conceitos encontram-se
descritos detalhadamente na publicagao da Anvisa intitulada “Implantac¢do do Nucleo de Seguranca do
Paciente em Servicos de Saude'.

O fluxo para o monitoramento envolve a analise, pelo SNVS, das notificacdes de incidentes relaciona-
dos a assisténcia a satde no sistema de informacdo Notivisa 2.0 (mdédulo Assisténcia a Saude)®. Os casos
podem ser analisados de forma isolada ou como agregado, a depender das caracteristicas dos eventos.
Sempre que necessario, a equipe da Vigilancia Sanitaria (VISA) entrara em contato com o servico de saude
com o intuito de obter informa¢des detalhadas sobre o incidente ocorrido em um determinado servico.
Serdo avaliadas as principais medidas propostas pelo servico de satide para a melhoria da seguranca do
cuidado, bem como a necessidade de investigagao in loco. A VISA local acompanhard ainda, aimplemen-
tagdo das agdes propostas, a fim de avaliar a necessidade de adogdo de medidas sanitarias pertinentes. O
monitoramento do caso sera encerrado, apos as etapas citadas.

O Anexo I mostra o Fluxograma de Monitoramento das Notificagdes de Incidentes Relacionados a
Assisténcia a Satde. Um maior detalhamento destas informagoes esta disponivel no Plano Integrado para

a Gestao Sanitaria da Seguranca do Paciente em Servigos de Satade’.

2.2. Processo organizativo do monitoramento dos dbitos e never events

O monitoramento bem como a investigacao de 6bitos e dos never events (eventos que nunca deveriam
ocorrer em servicos de satide) devem ser priorizados pelos servicos de satide e VISA e deteccdo destes
eventos devem demandar medidas urgentes para impedir suas recorréncias’. O Anexo II mostra a lista
contendo todos os Never Events a serem notificados, pelos servigos de saude, ao SNVS’.

Para esses eventos (never events e 6bitos), a notificacao deve ser realizada no prazo maximo de 72 h,
sendo igualmente obrigatdrio o preenchimento das 10 etapas da notificagdao. Além disso, é necessario o
detalhamento da investigacao e das agoes adotadas em resposta ao evento. Estas informagoes devem ser
preenchidas em formuldrio especifico, intitulado Relatdério Descritivo de Investigacao de Evento Adverso
Grave e Obito'?. A investigacdo deve ser conduzida utilizando as metodologias e ferramentas mais
adequadas ao evento detectado e considerando a experiéncia dos técnicos envolvidos’.

Na avaliagdo do relatorio, que deve ser concluido pelo servi¢o no prazo de 60 dias, serdo verificados o
método de investigacdo adotado pelo servigo, se a investigago foi conduzida de forma correta e oportuna,
se os fatores contribuintes foram identificados e se o plano de agdo contém as medidas preventivas e cor-
retivas a serem adotadas, com prazos e responsaveis pela execugdo. Se necessario, serdo instituidas outras
medidas pela VISA, incluindo solicitagdo de informagdes adicionais, investiga¢ao in loco, entre outras’.

O Anexo III ilustra o fluxo para monitoramento dos never events e 6bitos’. Cabe ainda, ao NSP do
servi¢o de saide, manter em sua guarda os documentos de referéncia e apresenta-los a autoridade sanitaria,

quando solicitados®.
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2.3. Processo organizativo do monitoramento das notificacoes de infeccoes
relacionadas a assisténcia a saude

O monitoramento dos indicadores mensais de IRAS permite a construgdo de uma série historica e a
observacao se as taxas estido dentro dos limites endémicos esperados para o proprio servigo.

Cabe a VISA local a avaliagdo mensal dos dados enviados pelos servigos de saude, a verificagdo de
inconsisténcias e erros de preenchimento e, por fim, calcular os indicadores (por exemplo, densidade de
incidéncia, taxa de utilizagdo, entre outros). O conjunto de notificagdes de IRAS sera avaliado como um
agregado, ou seja, semestral ou anualmente, somando-se os numeradores (infecgdes) e dividindo-se pela
soma dos denominadores (dispositivos-dia, pacientes-dia, cirurgias realizadas). A partir dai, sdo identifi-
cados os servigos de saude que apresentam indicadores de IRAS altos e baixos. A cada ano de publicagio,
estes dados serdo consultados e comparados aos dados dos servigos de saude. O indicador do servigo
deve estar “proximo” ao percentil 50, que é a mediana das taxas apresentadas pelas UTIs brasileiras, ou
entre P25 e P75.

Recomenda-se a interpretagdo:

« Indicador alto = a taxa agregada ¢ maior que P75 e/ou P90

» Indicador baixo = a taxa agregada ¢ menor que P25 e/ou P10

Se os indicadores de IRAS estiverem altos, deverdo ser identificados os motivos e acompanhar a im-
plementagao dos planos de intervencdo para a redugdo das IRAS. Se os indicadores de IRAS estiverem
baixos, devera ser verificado se o método de vigilancia e a detecgdo das IRAS estao adequados nos servigos
de saude.

Ap6s a avaliagdo das informagoes e documentos recebidos, a equipe da VISA pode estar de acordo com
todas as medidas adotadas por este servigo para a melhoria da seguranca do cuidado e, concluir o caso
finalizando a investigacdo. Se, ap6s a investigacao realizada, as novas medidas de prevengao e controle de
IRAS forem consideradas insuficientes, devem ser adotadas as medidas sanitarias pertinentes’.

Os servigos de saude devem seguir as recomendagdes da publicagdo “Medidas de Prevencao de Infecgdo
Relacionada a Assisténcia a Saude”, da série Seguranca do Paciente e Qualidade em Servigos de Saude®,
disponivel no Hotsite Seguranca do Paciente’.

O Anexo IV mostra o Fluxograma de Monitoramento das Notificagdes de Infec¢des Relacionadas a

Assisténcia a Saude’.

2.4. Processo organizativo de monitoramento das notificacoes de agregados
de casos ou surtos

A investigacao de surtos é uma das melhores ferramentas utilizadas para compreender as causas, a
distribui¢do e o controle de doengas em uma populagdo. E a investigacao em servigos de satide desem-
penha um papel critico na identificacdo e corre¢ao de problemas nas unidades de saude que ameacem a
seguranca do paciente, contribuindo para a melhoria da segurancga das praticas assistenciais, da qualidade
de produtos e servigos de satde.

O caso/evento deve ser notificado, desencadeando o fluxograma de monitoramento das notificagdes
de agregados de casos ou surtos’ (Anexo V). As ferramentas de notificagdo estdo disponiveis no portal da

Anvisa, pelo endereco eletronico: http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=2391.
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Para concretizar o registro do agregado de casos ou surto, o formuldrio nacional requer o preenchi-
mento de informagdes obrigatorias que caracterizem a ocorréncia em tempo, lugar e pessoa, incluindo a
provavel data de inicio do evento, setor com maior nimero de casos, agente e mecanismo de resisténcia
envolvido, ntimero de casos suspeitos, confirmados e dbitos decorrentes do surto. E ainda desejavel que
se inicie o preenchimento de uma planilha de casos que devera ser anexada e atualizada semanalmente,
até a conclusdo do caso.

Ap6s o conhecimento do surto, a VISA mantera contato com o servigo de saude para solicitar infor-
magoes adicionais além de analisar o relatério de investigacdo preliminar. Assim, por meio da avaliagdo
do relatério preliminar de investigacao e das informagoes fornecidas pelo servico de saude, a VISA ira
analisar a necessidade de realizagdo de investigacao in loco e de adogao de medidas sanitarias pertinentes.

Havendo ou néo intervencao in loco, a VISA ird acompanhar a implementagdo das agdes de controle
do surto, monitorando-as até o reestabelecimento dos valores maximos aceitaveis (niveis endémicos)’
(ANEXO V).

2.5. Processo organizativo de monitoramento de rumores de eventos
adversos

Em 2005, a OMS elaborou o Regulamento Sanitario Internacional' (RSI) visando trazer recomenda-
¢Oes aos paises signatarios, com vistas a detectar oportunamente e estabelecer medidas de controle face
a potenciais emergéncias de interesse a satide publica internacional.

Para permitir a agilidade do fluxo de informagdes, era necessario o estabelecimento de uma rede de
comunicag¢ao, onde os integrantes da rede em cada pais sio conhecidos como ponto focal. No Brasil, o
ponto focal é a Secretaria de Vigilancia a Saude (SVS) do Ministério da Saude (MS)".

Dentro da SVS, o Centro de Informagoes Estratégicas de Vigilancia em Satide (CIEVYS) foi instituido
como a area que desempenha as atribuicdes de ponto focal nacional (PFN-RSI), para fins do RSI. Dessa
forma, o CIEVS congrega todas as informacdes acerca de eventos detectados e congrega todas as demais
areas da SVS, MS e outros 6rgaos afins, tais como Ministério da Defesa, Agricultura, Pecudria e Abasteci-
mento entre outros, a fim de monitorar os eventos de interesse a satide publica nacional e internacional,
as investigagdes de surto relacionadas a esses eventos e a adogao de medidas de controle e prevengao’.

Cabe aos pontos focais, entre outras fungdes, a gestdo de informagoes estratégicas acerca de eventos
nacionais e o estabelecimento de uma busca ativa de rumores, que consiste na pesquisa de noticias advindas
de fontes oficiais e ndo oficiais, a fim de ampliar a captacido de eventos de interesse local e internacional,
permitindo a¢des mais oportunas. Esta pratica foi incorporada ao RSI devido a velocidade da circulagao
de informagoes observada no contexto atual, devendo as noticias serem submetidas posteriormente a
analise da sua veracidade junto aos drgaos oficiais envolvidos'.

Em 2014, foi criada na estrutura organizacional da Anvisa'®, o Centro de Gerenciamento de Informagoes
sobre Emergéncia em Vigilancia Sanitaria (EVISA), recentemente denominada Coordenagdo do Centro
de Gerenciamento de Informagdes sobre Emergéncias em Vigilancia Sanitaria (CVISA), com propdsito
de detectar, monitorar e disseminar informagdes sobre eventos que podem constituir emergéncias em

vigilancia sanitdria.

15



AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA

Entende-se como emergéncia em Vigilancia Sanitaria o evento em saiide que apresente risco imediato
de dano a saiide da populagao, relacionado a produgdo, circulagdo e uso de bens, a prestagdo de servigos de
interesse da satide, e que requer uma resposta oportuna de satide ptiblica"’.

A CVISA apoia a execugdo oportuna e integrada de respostas aos eventos de saude publica de interesse
em vigilancia sanitdria, em parceria com as demais areas técnicas da Anvisa, com os demais entes federados
e outros Orgaos da esfera federal, e em particular o CIEVS, cujos processos de trabalho sido semelhantes'.

Além do processo de trabalho que envolve a resposta as emergéncias em vigilancia sanitaria, a CVISA
direciona suas atividades para a detecgdo e o monitoramento das potenciais emergéncias em eventos de
interesse sanitario's.

No que se refere aos servigos de saude, é importante observar os fluxos pré-estabelecidos para trata-
mento dos rumores nos servigos de satide (Anexo VI), conforme descrito no Plano Integrado de Gestao
Sanitaria da Seguranca do Paciente em Servigos de Saude’. Além da importéncia da confirmagdo imediata
caso se trate de um rumor, importante salientar a importéncia da notificagdo, ja que o registro das infor-
magoes em tempo habil permite um fluxo mais 4gil de comunicagao, a adogdo de medidas oportunas e a

efetividade do sistema de vigilancia.

2.6. Processo organizativo da gestao do risco sanitario baseado na avaliacao
continua da implantacao de Praticas de Seguranca do Paciente.

A adogao de Praticas de Seguranca do Paciente esta intimamente relacionada a gestao dos riscos rela-
cionados a Seguranca do Paciente nos servigos de satide, uma vez que compreende a necessaria revisio
frequente dos processos de trabalho e o seu alinhamento aos padrdes considerados seguros.

No Plano de Seguranca do Paciente (PSP), documento que deve nortear os processos de trabalho, com
vistas a prevenir incidentes relacionados a assisténcia a saude, deve estar prevista a adogdo de praticas de
seguranca e a instituicdo de barreiras de seguranca, bem como a avaliacao frequente da adog¢do dessas
praticas, por meio de metas e indicadores estabelecidos durante a elaboragao do plano'’.

Com a intengdo de orientar as boas praticas, visando a redugao de riscos e EA em servigos de satude, a
OMS langou, em parceria com a Joint Commission International (JCI), as Metas Internacionais de seguranga
do Paciente, que compreendem: 1) Identificar o paciente corretamente; 2) Melhorar a comunicagéo efetiva;
3) Melhorar a seguranga dos medicamentos de alta-vigilancia; 4) Assegurar cirurgias com local de inter-
vengao correto, procedimento correto e paciente correto; 5) Reduzir o risco de IRAS; e 6) Reduzir o risco
de lesdes ao paciente, decorrente de quedas'®.

As Metas Internacionais de Seguranc¢a do Paciente'® foram também incorporadas & RDC n° 63/11,
que dispoe sobre os requisitos de boas praticas de funcionamento para os servicos de Satde. No artigo
8°, ¢ estabelecido que o servico de satide deve estabelecer estratégias e agées voltadas para Seguranga do
Paciente, tais como: mecanismos de identificagio; orientagoes para a higiene das mdos; agoes de prevengio
e controle de EA; mecanismos para garantir seguranga cirurgica; orientagoes para administragdo segura de
medicamentos e hemocomponentes; mecanismos para prevengdo de quedas; mecanismos para a prevengio
de tilceras por pressdo; e orientagoes para estimular a participagdo do paciente na assisténcia prestada®.

Em 2013, seis Protocolos de Seguran¢a do Paciente foram publicados pelo MS, Anvisa e Fundagao
Oswaldo Cruz (Fiocruz) com objetivo de reforgar a adogdo de praticas de seguranca, prevenindo EA

relacionados a assisténcia a saude: higieniza¢ao das maos, cirurgia segura, prevenc¢ao de tlcera por
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pressdo, identificagdo do paciente, prevencdo de quedas e seguranga na prescri¢ao, uso e administragao
de medicamentos®*'.

Dada a importancia da observagdo das Praticas de Seguranga do Paciente baseadas em evidéncia na
prevencdo de EA, a avaliagdo das praticas de seguranga foi instituida como um dos processos organizati-
vos do Plano Integrado para a Gestdo Sanitdria da Seguranga do Paciente em Servigos de Satde’. Dessa
forma, os servicos devem realizar anualmente a Auto-avaliacdo das Praticas de Seguranca do Paciente,
preenchendo formulario especifico disponibilizado pela Anvisa. A auto-avaliagdo das Praticas de Seguranca
envolve indicadores de estrutura e processo, baseados na RDC n°® 36/2013¢.

A partir do preenchimento dos campos dos formularios, ¢ estabelecida uma pontuagdo com relagao
a conformidade com os indicadores, com determinagdo dos indices de conformidade aos indicadores.
Assim os servicos de saude sendo classificados como: de baixa, média ou alta adesdo as praticas de
seguranca. Apos o envio dos formuldrios e documentag¢ao comprobatéria dos dados, os servigos de satde
sao avaliados pelas VISAS locais e apds a confirmac¢ao da pontuagio e classificacao dos mesmos, é enviada
uma lista com os servigos classificados como de alta adesiao no pais, a ser publicada no site da Anvisa.
Para os demais servicos classificados como de baixa ou média adeséo, sdo adotadas as medidas cabiveis

para a sua adequagdo, com o objetivo de alcangar a condi¢ao de alta adesao (Anexo VII).
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Anexo | - Fluxograma de Monitoramento das Notificacdes de Incidentes
Relacionados a Assisténcia a Saude

Verificar as notificacoes de incidentes

Analisar agregado de notificagdes de incidentes

Solicitar informacdes adicionais, relatério preliminar e
especificacao das acoes adotadas (o prazo para envio destes
dados sera estabelecido pela VISA)

Avaliar as informacoes recebidas e medidas adotadas

pelo servico de satude

VISA necessita de maiores
informacoes?

As medidas adotadas pelo servico de
saude sao suficientes?

VISA realiza investigacao in
loco, de acordo com o item 8.1 (FORMSUS)
deste documento.

Relatério Investigacao

Avaliar as acoes do servico
de saude

As acdes adotadas pelo servico
de saude sao suficientes?

Monitorar a

: implementacéo das
Adotar medidas acoes

sanitarias pertinentes

Encerrar o caso
(VISA modifica a situacéo da
notificacdo do sistema)

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2015.
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Anexo Il - Lista de Never Events que podem ser notificados no Sistema de
informacodes da Anvisa

Obito ou lesdo grave de paciente associados a choque elétrico durante a assisténcia dentro do servico de sadde
Procedimento cirtrgico realizado em local errado

Procedimento cirdrgico realizado no lado errado do corpo

Procedimento cirdrgico realizado no paciente errado

Realizacdo de cirurgia errada em um paciente

Retencdo ndo intencional de corpo estranho em um paciente ap6s a cirurgia

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

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

Gas errado na administragdo de 02 ou gases medicinais

Contaminagdo na administragao de 02 ou gases medicinais

Alta ou liberacdo de paciente de qualquer idade que seja incapaz de tomar decisdes, para outra pessoa nao autorizada
Obito ou lesdo grave de paciente associado a fuga do paciente

Suicidio de paciente, tentativa de suicidio ou dano auto-infligido que resulte em lesdo séria durante a assisténcia dentro
do servico de satde

Obito ou lesdo grave de paciente associados ao uso de contencéo fisica ou grades da cama durante a assisténcia dentro
do servico de sadde

Inseminacao artificial com o esperma do doador errado ou com o 6vulo errado
Obito ou lesdo grave materna associado ao trabalho de parto ou parto em gestacao de baixo risco

Obito ou lesdo grave de paciente resultante de falha no sequimento ou na comunicacdo de resultados de exame de
radiologia

Obito ou lesdo grave de paciente ou colaborador associado & introducdo de objeto metalico em é&rea de Ressonancia
Magnética

Obito ou lesdo grave de paciente associados a queimadura decorrente de qualquer fonte durante a assisténcia dentro do
servico de saude

Ulcera por presséo estagio Il (perda total de espessura tecidual — tecido adiposo subcutaneo pode ser visivel, sem
exposicao dos 0ssos, tenddes ou musculos)

Ulcera por presséo estagio IV (perda total de espessura dos tecidos com exposicdo dos 0ssos, tendées ou musculos)

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2015.
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Anexo Il - Fluxograma de Monitoramento dos Obitos e Never Events nos
Servicos de Saude

Avaliar notificacdo de dbito e never event no sistema
de informacoes

Solicitar informacoes adicionais, relatério
pleliminar de investigacao e especificacdo
das primeiras acoes adotadas
(o prazo para envio destes dados sera
estabelecido pela VISA)

Avaliar as informacoes recebidas

VISA precisa
investigar?

Proceder investigacao in
loco, conforme descrito no

AgUarGeTElatariolds Relatorio de item 8.1 deste documento

investigacdo do servico de Investigacao
satde (60 dias) (FORMSUS)
FORMSUS Avaliar acoes

do servico

Avaliar relatério
de investigacao

As acoes sao
uficientes?

O relatério é

satisfatorio? T Acompanhar a
medidas implementacdo
sanitarias das acoes

pertinentes

Adotar as Acompanhar a
medidas implementacao

sanitarias das acoes
pertinentes

Encerrar o caso (VISA modifica
a situacao da notificacao
no sistema)

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2015.
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Anexo IV - Fluxograma de Monitoramento das Notificacoes de Infeccoes
Relacionadas a Assisténcia a Saude

Verificar notificacoes de Infeccoes
Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS)

Analisar agregado de notificacdo de IRAS

Analisar indicadores de IRAS

Identificar os servicos de satide com
indicadores altos e baixos de IRAS

Entrar em contato com o servico de
salide

Solicitar informacoes adicionais

Ir ao servico de salde, se necessario

Indicadores de IRAS altos
ou baixos?

Servicos de salide com

indicares de IRAS altos Indicadores de IRAS baixos

Identificador os motivos e Identificar se os métodos de
acompanhar a implementacao vigilancia e detecgao das IRAS
dos planos de intervencoes estdo adequados

Avaliar as medidas adotadas pelos
servicos de saude

As novas medidas de
contencao adotados pelo

; ; servico sao suficientes?
Aplicar as medidas Acompanhar a

sanitarias implementacao das agdes e
necessarias monitorar os indicadores

Relatério Final Anual
elaborado pelas VISAS

Comunicacao ao SNVS

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2015.
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Anexo V - Fluxograma de Monitoramento das Notificacées de Agregados de
Casos ou Surtos

Verificar existéncia de notificacdo de agregados de
€asos ou surtos

Analisar notificacoes

Entrar em contato com o servico de saude

Solicitar informacdes adicionais e o envio do
relatoério parcial (o prazo para o envio destes dados
serd estabelecido pela VISA)

Avaliar o relatério parcial e as informacoes
recebidas

E necesséria investigacdo in loco?
Aguardar relatério de Relatorio descritivo da Proceder investigacdo
investigacdo (60 dias) investigacdo in loco

Avaliar relatério de Adotar medidas sanitdrias
investigacao para interromper o evento

VISA concorda A
com o relatério de

investigacao

O evento foi
interrompido?

Acompanhar a
implementacdo das
acoes adotadas pelo

servico de saude

Acompanhar a
implementacao das
medidas adotadas

pelo servico de saude

Adotar as medidas
sanitarias
pertinentes

Adotar medidas
sanitarias
pertinentes

Monitorar até o reestabelecimento dos valores
maéaximos aceitaveis (niveis endémicos)

&

Relatdério Final (interno) Comunicacao

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2015.
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Anexo VI - Monitoramento de Rumores de Eventos Adversos

Captar rumor de Evento Adverso (EA)

Entrar em contato ou ir ao servico de saude

Verificar a procedéncia do rumor

O rumor de EA é procedente?

Classificar rumor
conforme tipo de EA
(6bito, never event,
surtos, agregados de
casos de IRAS e RM,
IRAS e demais EAs)

Descartar

Verificar se houve
notificacdo do EA

EA foi
notificado?

Realizar procedimentos
conforme fluxo de
4 monitoramento especifico (1,
2, e 3 ou 4), descritos neste
documento

Solicitar que o servico de
saude notifique o EA

Encerrar

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2015.
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Anexo VII - Avaliacao das praticas de Seguranca em Servicos de Saude

Verificar as autoavaliacbes anuais de Préaticas de
Seguranca

O Servico de Saude enviou a

autoavaliacdo?

Confirmar a adesao as Préticas de
Seguranca e verificar a documentacao
enviada pelo servico de saude

Conformidade Alta:
67%-100% dos
indicadores de praticas
de seguranca

ALTA
ADESAO
(Verde)

Monitorar anualmente
conformidade dos
indicares de praticas
de seguranca

Qual o nivel de
adesao as praticas
de seguranca?

Conformidade Média:
34%-66% dos
indicadores de praticas
de seguranca

Solicitar adequacao

da documentacao

enviada com prazo
definido

Monitorar cumprimento
das metas no prazo
estabelecido

Conformidade Baixa:
0%-33% dos
indicadores de praticas
de seguranca

BAIXA
ADESAO
(Vermelho)

Determinar
adequacao as Praticas
de seguranca com
prazo definido

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2015.

Publicar anualmente lista dos servicos de satide

classificados como "ALTA ADESAO"

BAIXA
ADESAO
(Vermelho)

Solicitar envio da
autoavaliacdo com
prazo definido

Caso necessario,
adotar medidas
sanitarias cabiveis




Capitulo 2. Gestao de Riscos relacionados a

Assisténcia a Saude

Zenewton André da Silva Gama

1. Introducao

A pratica de gerir o risco tem origem nas associagdes militares e na industria, incluindo desde os seus
primdrdios a aplicagdo de um processo estruturado, onde constam: a identificagao e avaliagao dos riscos
e a incerteza a eles associada; o desenvolvimento de estratégias para enfrenta-los; a implementagao das
estratégias, incluindo as atividades de prevencao e controle, e aquelas dirigidas a diminuir o seu impacto.

As atividades relacionadas a gestdo do risco representam uma postura proativa perante os riscos
identificados, uma vez que permitem o desenvolvimento de estratégias e o planejamento das atividades e
agOes, em resposta aos mesmos. Apesar de serem aplicadas hd vérias décadas (particularmente no setor
militar, aerondutico, automobilistico e financeiro), os conceitos e métodos de gestao de riscos apenas
foram padronizados ha pouco tempo. O padrao mais conhecido é a Norma ISO 31000 (Risk Management
- Principles and Guidelines), cuja primeira versao foi publicada em 2009, com o objetivo de consolidar
e promover a integragdo dos diversos processos relacionados com a gestdo de riscos. A Associagao Bra-
sileira de Normas Técnicas (ABNT), 6rgao brasileiro representante oficial da ISO no Brasil, traduziu e
adaptou esses documentos e publicou a Norma ABN'T NBR ISO 31000:2009 (Gestdo de Riscos - Principios
e Diretrizes), assim como a tradug¢do de outras duas normas complementares: ABNT ISO Guia 73:2009
(Gestao de Riscos - Vocabuldrio), e a Norma ABNT ISO/IEC 31010:2009 (Gestdo de Riscos - Técnicas para
o processo de avaliagdo de riscos)"”.

Como essas normas ISO nao sido especificas para os servi¢os de satide, devem ser adaptadas as estru-
turas institucionais. Nestas, risco ¢ definido como efeito da incerteza nos objetivos de uma organizagao
e a Gestdo de riscos como identifica¢do, avaliagao e priorizagao dos riscos, seguido da aplicagdo coorde-
nada de recursos para minimizar, monitorar e controlar a probabilidade e/ou o impacto dos eventos ndo

desejados ou maximizar as oportunidades de melhoria.
2. Origem e definicao da gestao de riscos

A gestao de riscos compreende uma forma de abordagem aos riscos a que o paciente estd submetido
nos servicos de saude, figurando entre as agdes estabelecidas na RDC da Anvisa n° 36 de 2013*. Estabelece
como responsabilidade do NSP, competindo ao mesmo a “identificagdo, analise, avaliagdo, monitoramento,

tratamento e comunicagao de riscos’, ou o conjunto de atividades do gerenciamento de riscos.

27



AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA

A Norma ISO 31000:2009° estabelece uma série de principios e passos do gerenciamento de risco que

orientam sua implantagdo, que estdo expostos nos Quadros 1 e 2.

Quadro 1- Principios da gestdo de riscos, segundo a norma ISO 31000:2009.

* Agrega e protege valores. Contribui para o alcance dos objetivos da organizacdo.
* Integra-se aos processos da organizagao.

e Faz parte da tomada de decisoes.

o Trata explicitamente as incertezas.

[ sistematica, estruturada e oportuna.

e Baseada na melhor informacao disponivel.

* Adaptada ao contexto interno e externo da organizagao.
* Considera os fatores humanos.

[ transparente e participativa.

* Edinamica, interativa e passivel de mudanca.

e Possibilita a sua melhoria continua e a da organizagao.

Quadro 2 - Processos da gestao de riscos, segundo a norma ISO 31000:2009.

e Comunicagdo e consulta com os interessados internos e externos da organizacao.

* Definicdo do contexto e critérios (politicas relacionadas, responsaveis, papéis, objetivos, metas, metodologias,
definicoes, etc.).

e Avaliacdo dos riscos: identificagdo de riscos (eventos ou circunstancias que podem causar problemas de seguranca),
analise e avaliacdo da sua frequéncia e magnitude.

e Tratamento dos riscos (evitar, reduzir/controlar, transferir ou reter), que inclui eleger a forma de tratamento, planejar e
implementar o plano de acao.

e Monitoramento e revisao do programa de gestdo de riscos, 0 que envolve verificagdo regular ou vigilancia.

e Documentagao do processo de gestao de riscos.

Entre os principios basicos apresentados no Quadro 1, destacam-se a transparéncia, a participa¢do dos
atores interessados, a integragdo plena nos processos da organizagdo e sua avaliagdo permanente, para
que se assegure sua adaptabilidade e utilidade. Esses principios sao totalmente contrarios a uma atividade
isolada, pouco transparente, e com processos que ndo demonstram evidéncia de sua efetividade. Quanto
aos processos elencados no Quadro 2, sobressaem-se a necessidade de um diagnostico situacional, com
o envolvimento de todos os interessados, a sequéncia de processos a ser aplicada na gestao de riscos e a
necessidade de uma auto-avaliacido permanente para testar a efetividade das medidas adotadas.

A partir da avaliagdo e priorizagdo dos riscos identificados, cabe ao servigo de satde estabelecer es-

tratégias para o tratamento dos riscos.
3. As estratégias de tratamento dos riscos

Diversos tratamentos ou técnicas de enfrentamento podem ser agrupados em alguma das seguintes

estratégias (Figura 1): (I) Eliminagdo do risco; (II) Mitigagao, redugdo ou controle do risco; (III) Com-
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partilhamento ou transferéncia do risco a terceiros; e (IV) Reten¢ao ou aceitagao do risco’. O significado

dessas estratégias é o seguinte:

Figura 1 - Estratégias de enfrentamento dos riscos.

IL.

III.

Iv.

Evitar

Aceitar Reduzir

Transferir

Evitar ou eliminar o risco. Implica a nao realizagdo da atividade que envolve o risco a ser
combatido (Risk Avoidance). Assim, por exemplo, pode-se evitar um acidente aéreo se a pessoa
nunca viajar de avido. Da mesma forma, elimina-se o risco de uma cirurgia errada ou qualquer
outro EA cirtdrgico se o paciente nao for submetido a um procedimento cirtrgico. Porém, con-
siderando que os beneficios para a saude do paciente sio maiores que os riscos desse procedi-
mento, quando realizado corretamente, muitas vezes evitar ou eliminar o risco pode nao ser a
alternativa mais viavel.

Compartilhar ou transferir o risco. Essa estratégia diz respeito a fazer com que outra institui¢do
tome para si o risco (Risk Transfer), geralmente através da aquisi¢do de um seguro. Dessa forma,
a transferéncia se refere a adogdo de medidas compensatérias pelo contrato, abrangendo por
exemplo, seguros que asseguram aos servicos e profissionais de satide a cobertura de eventuais
eventos adversos ocasionados. Devido a essas caracteristicas da estratégia, aliado ao seu alto custo,
ndo contribuem para a prevengdo de novos incidentes e consequentemente para uma assisténcia
mais segura e com mais qualidade, sendo por isso ndo suficiente para o gerenciamento de risco
relacionados a Seguranca do Paciente.

Mitigar, reduzir ou controlar o risco. A estratégia de controle ou redugdo (Risk Reduction), visa
minimizar a probabilidade de ocorréncia dos eventos, minimizando o risco e reduzindo-o a
niveis aceitaveis.

Retengdo ou aceitagdo do risco. Compreende o risco aceito pela organizagao (Risk Acceptance).
Em teoria, trata-se de uma estratégia adequada somente quando os riscos forem pequenos, com
pouco impacto potencial, ou se o custo da utilizagdo de outra estratégia estiver acima das pos-

sibilidades da organizagao e do total de perdas ou eventos adversos que se quer evitar.
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Independentemente do tipo de risco identificado e avaliado na organizagdo, o plano de agdo deve

justificar, descrever e registrar a sele¢ao da estratégia ou estratégias de tratamento a serem adotadas.
4. 0 gerenciamento de riscos em servicos de saude

Dada a importancia de gerir os riscos nos servigos de satude, outras iniciativas foram adotadas por
instituicdes renomadas, como o National Quality Forum (NQF) dos Estados Unidos. Em sua publica¢ao
“Boas Praticas para uma Melhor Assisténcia a Saude” (Safe Practices for Better Health Care - 2010 Update),
a Identificacao e Reducdo de Riscos consta entre as 34 boas praticas para a seguranga do paciente, e a sua
implanta¢ao nos servigos de saude esta intrinsecamente relacionada a promogao da cultura de seguranga
e desenvolvimento de outras praticas de seguranga.

A integracao das atividades de gestao de risco consta nos “Sete Passos para a Seguranc¢a do Paciente”
(Quadro 3), da Agéncia Nacional de Seguranga do Paciente (National Patient Safety Agency - NPSA) do
Sistema Nacional de Saude (National Health Service - NHS) do Reino Unido’.

Quadro 3 - Os 7 (sete) passos para a seguranga do paciente, segundo a NPSA do Reino Unido.

7 passos para a seguranca do paciente

1. Promover uma cultura de seguranga.
Liderar e apoiar a equipe assistencial.

Integrar as atividades de gestao de riscos.

Estimular a participacdo do paciente no processo assistencial.

2

3

4, Promover a notificacdo dos incidentes de seguranca.

5

6 Aprender e compartilhar o aprendizado sobre seguranca.
7

Implementar praticas de seguranca.

Esta Agéncia do Reino Unido define gestdo de riscos neste contexto como, “avaliacdo, analise e ge-
renciamento dos riscos potenciais. Trata-se de um metddo de conhecer as circunstancias (perigos) que
podem levar a um futuro dano e minimizar sua probabilidade de ocorréncia (frequéncia) e consequéncias
(gravidade)”

O gerenciamento destes riscos nos servigos de saide constitui a base para novas politicas e regula-
mentagdes no ambito do Sistema Unico de Satide (SUS), tais como o PNSP?, a RDC n° 63 de 2011 (na
Secao II sobre Seguranga do Paciente)’ e a RDC n° 36 de 2013*. No contexto brasileiro, o PNSP, instituido
na Portaria n° 529 de 1° de abril de 2013, e a RDC n° 36 de 2013, que institui agdes para a seguranca do

paciente em servigos de satde, definem gestdo de riscos como:
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Gestao de riscos: Aplicagdo sistémica e continua de politicas, procedimentos,
condutas e recursos na identifica¢do, analise, avaliacdo, comunicacio e controle de

riscos e eventos adversos que afetam a seguranca, a saude humana, a integridade

profissional, o meio ambiente e a imagem institucional.

A defini¢ao da RDC transcrita acima é similar aquela publicada na Portaria do PNSP, mas especifica os
processos chaves da gestao de riscos (identifica¢ao, analise, avalia¢ao, controle e comunicagédo). Diferente
da defini¢do da NPSA, especifica para a seguranga do paciente, esta definigdo abrange os objetivos tradi-

cionais da gestdo de riscos, ao incluir a integridade profissional, meio ambiente e imagem institucional.
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Capitulo 3. Métodos Integradores de Gestao de

Riscos Relacionados a Assisténcia a Salde

Ana Elisa Bauer de Camargo-Silva
Juliana Santana de Freitas

Maria Dolabela Magalhdes
Thalyta Cardoso Alux Teixeira

Analise de Causa Raiz
1. Introducao

As tentativas de aprender com as industrias de alto risco como a aviagao e energia nuclear tém sido
uma caracteristica do movimento de seguranca do paciente desde o final de 1990. Uma pratica adotada
por tais indastrias quando um acidente grave ocorre é a utilizagao da analise de causa raiz (ACR)".

Atualmente, ha ferramentas da qualidade®* utilizadas para analisar os incidentes relacionados a
seguranca do paciente, sendo denominadas de analises prospectivas, como o Health-care Failure Mode
and Effect Analysis (HFMEA)?, ou seja, aplicadas antes da ocorréncia dos incidentes, a fim de identificar
possiveis falhas e aplicar agdes corretivas preventivas. A ACR é uma metodologia retrospectiva, ou seja,
aplicada apos a ocorréncia dos incidentes, a fim de identificar as causas dos incidentes ou acidentes e

propor estratégias para que ndo ocorram novamente®.
2. Vantagens e desvantagens da analise retrospectiva

A ACR, enquanto analise retrospectiva, possibilita que as institui¢des de satide identifiquem riscos ou
pontos fracos em processos falhos, e identifiquem causas sistémicas e agdes corretivas para este sistema
mal elaborado. Além disso, informagdes dessas andlises podem ser compartilhadas entre as institui¢oes,
o que pode prevenir futuros incidentes’.

Por se tratar de uma anélise retrospectiva de dados, a ACR ¢é suscetivel a falhas decorrentes de subno-
tificacdo e dados incompletos em prontudrios, devido a falhas na memdria e classificagdes nao confiaveis®.

3. A analise de causa raiz e a visao sistémica

A ACR foi desenvolvida na industria, numa tentativa de descobrir a verdadeira causa do incidente
ocorrido e foi incorporada pela Joint Commission on the Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO),
em 1997, sendo utilizada desde esse ano pelas institui¢oes de saude.

Consiste na avaliacao retrospectiva das causas dos incidentes sem dano (evento ou circunstancia que

poderia ter resultado, ou resultou, em dano desnecessario a satide) dos eventos adversos (incidentes que
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resultam em dano a satide) e dos quase erros ou near miss (incidentes que ocorreram, mas nao atingiram
o paciente)’.

Trata-se de um processo sistematico de reconstrucao da sequéncia logica dos fatores que favoreceram
a ocorréncia do incidente. Durante o processo, pergunta-se “por que” até que as causas bdsicas sejam
elucidadas’.

E importante conhecer o significado de causas raizes para que estas possam ser identificadas apropria-
damente. Dessa forma, causas raizes sdo definidas como as causas iniciadoras ou basicas que podem ser
identificadas para direcionar as a¢des para dirimir os incidentes, além de fornecer efetivas recomendagdes
para prevenir a recorréncia dos mesmos’.

O psicologo James Reason propde duas formas de abordar o erro, ou seja, com foco na abordagem do
sujeito e com foco na abordagem do sistema. A primeira se detém nos atos inseguros dos individuos que
trabalham na ponta, isto é, nos erros e na violagao de procedimentos adotados por pilotos de avides, con-
troladores de voo, médicos, enfermeiros, cirurgioes, entre outros, a partir de um processo mental fora do
padrao tais como: esquecimento, desatengao, descuidado, motivagao pobre, negligéncia e imprudéncia'.

A segunda abordagem considera que erros ocorrem devido a um sistema mal elaborado. Neste sistema,
falhas ativas e falhas latentes levam a ocorréncia dos incidentes. As falhas ativas sdo aquelas que ocorrem
no nivel do operador da linha de frente do trabalho, sendo seus efeitos sentidos quase que imediatamente
e apresentando-se em forma de lapsos, deslizes e falhas no processo. Falhas latentes ficam adormecidas
dentro deste sistema e sdo relacionadas a influéncias organizacionais, supervisdo insegura e precondigoes
para atos inseguros'’.

Desta forma, a andlise de causa raiz focaliza os sistemas mal elaborados e nao apenas as falhas do

sujeito (humanas), dando importancia a abordagem do sistema e nao do sujeito.

4. Aspectos relevantes para utilizacao do método da analise de causa raiz em
instituicoes de saude

Para que os incidentes possam ser analisados por meio da ACR, é necessario que sejam notificados e/
ou relatados no prontuario do paciente.

Os sistemas de notificagdo de incidentes tem um papel fundamental na seguranca do paciente porque
permitem o aprendizado a partir das falhas que foram identificadas e que, geralmente, sdo provocadas
por fragilidades existentes nos sistemas.

Espera-se que os registros nos prontudrios dos pacientes contenham informagées legiveis e fornegam
dados os mais completos possiveis, para que propicie uma analise apropriada do incidente e notificagdo as
autoridades sanitarias. Apesar disso, sabe-se que ainda ha falhas em relacio as anotagdes que sio realizadas
pela equipe multidisciplinar''. Também, é necessario que o NSP do servi¢o de satude eleja a equipe que
analisard o (s) incidente (s). Uma tnica pessoa pode realizar a ACR, mas isto nao favorece uma analise
profunda das causas, por isto é recomendado uma equipe multidisciplinar e, neste caso, é possivel discutir
diferentes abordagens, proporcionando uma investigagdo mais detalhada'®.

A equipe multidisciplinar pode ser constituida por trés a nove especialistas em analise de incidentes,
com conhecimento em gestdo e experiéncia clinica. E importante também que um dos membros da equipe
conheca a metodologia da ACR para direcionar a andlise a esta equipe, e que algum membro conhega a

unidade ou departamento onde o incidente ocorreu®*?.
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A Figura 1 apresenta os passos a serem seguidos neste processo.

Figural  Fluxograma para identificagdo e analise de causa raiz dos incidentes relacionados a assis-
téncia a saude.

Andlise de causa
raiz:

1- Investigagao e
descricao do
evento
2 e 3- Descricao
dos elementos e
desenho dos
fatores causais
4- |dentificacao
das causas raizes

Elaboracao do
plano e selecao
da equipe que
ird implementar
as estratégias

Encaminhamento Selecédo da
Identificacao da notificacao equipe para

e notificacdo para o setor que realizar a
do incidente gerencia 0s riscos andlise de
e os incidentes causa raiz

O paciente deve fazer parte desta andlise, demonstrando que a institui¢do trabalha com transparéncia,
possibilitando um melhor entendimento dos fatos, gerando um resultado melhor da analise e das reco-
mendagdes, além de promover o perdao, por meio de uma interagdo honesta com o paciente’.

Porém, a participa¢ao do paciente e de sua familia ainda é pouco utilizada e a evidéncia ¢ limitada,
pelo desconhecimento de como deve ser a praticada adequadamente’.

5. Técnicas e/ou ferramentas utilizadas para aplicacdo da analise de causa raiz

Existem varias técnicas e/ou ferramentas que podem ser utilizadas para realizar a ACR. Entre algumas
técnicas utilizadas por este tipo de analise hd a analise de barreiras, ou seja, identificar quais barreiras
contribuiram para a ocorréncia dos incidentes, a fim de corrigi-las para que executem com precisao o seu
papel, evitando a ocorréncia do incidente novamente e a analise de mudangas, na qual a tarefa realizada
com sucesso é comparada com aquela que ndo teve sucesso'.

Com relagdo as ferramentas, o desenho dos fatores causais é um tipo de fluxograma que apresenta o
incidente do inicio ao fim; o diagrama de causa-efeito ou o Diagrama de Ishikawa (ou espinha-de-peixe) é
um diagrama que representa as diversas causas dos incidentes por categorias, ap6s a utilizacao da pergunta
“por que” este incidente ocorreu, possibilitando a identificagao das causas raizes'>".

O brainstorming ou tempestade de ideias também pode ser utilizado a fim de identificar as diversas
causas que podem ter contribuido para a ocorréncia do incidente®'>'c.

Além disso, diversos paises vém propondo métodos de analises de causa raiz, utilizando estas técnicas
ou ferramentas, como Estados Unidos, Canada, Inglaterra, Australia entre outros.

No Brasil, a metodologia da analise de causa raiz foi proposta baseando-se em algumas etapas do
Protocolo de Londres'* e da Seeking out the underlying root causes of events (SOURCE)'® para analisar

incidentes, e que permite que as falhas ativas e latentes de um sistema mal elaborado sejam elucidadas'”'s.
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6. Analise de causa raiz proposta por Teixeira'’-'?

O método utilizado no Brasi, para avaliar incidentes relacionados a seguranga do paciente, como erros
de medica¢ao e quedas. Pode ser adotado por qualquer institui¢do de satide a fim de identificar incidentes

relacionados a seguranga do paciente segue descrito abaixo.

6.1. Etapa 1 - Descri¢cao do incidente

Essa etapa tem o objetivo de definir o incidente e descrever o que ocorreu. Depois que o incidente foi
detectado, uma descrigdo minuciosa do que ocorreu deve ser realizada de forma organizada e em ordem
cronoldgica, ou seja, levando-se em consideragdo o tempo de ocorréncia dos fatos.

O investigador deve obter dados sobre o que ocorreu, quem foi envolvido, quando, onde e como o

incidente ocorreu, conforme apresentado no Quadro 1.

Quadro 1 Descrigdo das questdes que devem ser obtidas na coleta de dados™.

1. Qual 0 equipamento, maquina ou ferramenta envolvido?
0 qué? 2. 0 que estava errado, qual foi o problema?
3. Qual o tipo de comportamento envolvido?

Quem? 1. Quais individuos foram envolvidos?

1. Qual dia, data e hora?
Quando? 2. Qual plantdo ou fase do processo?
3. Qual o tempo-padrdo da realizacdo da tarefa/acdo?

1. Qual unidade, 4rea ou departamento?
Onde? 2. Em qual local do equipamento encontra-se o problema?
. Em qual parte da tarefa/acdo?

w

1. Como foi que as pessoas envolvidas no problema foram afetadas?
2. Quais as consequéncias, tipo e classificacdo do problema?

Como?

Para isso, o investigador deve ter conhecimento das instrugdes, condigdes, instrumentos e materiais
associados com a realiza¢do da atividade, o que requer a revisio de documentos de trabalho, manuais
técnicos e outros documentos, como protocolos.

Além disso, o prontuario dos pacientes fornece ricas informagoes sobre os incidentes, e deve ser con-
sultado. Ainda, as entrevistas com os profissionais bem, como com os pacientes e seus familiares, devem
ser realizadas.

Apés a descri¢ao do incidente, a descri¢do dos elementos no desenho dos fatores causais é realizada.

6.2. Etapa 2 - Descri¢ao dos elementos no desenho dos fatores causais
Os elementos do desenho dos fatores causais sdo os eventos e suas condi¢des. Segundo o método da
SOURCE, eventos sdo simples agdes ou acontecimentos que ocorrem durante a realizacdo de uma atividade.

Condigoes ndo sao atividades, mas circunstincias pertinentes a situagdo. Normalmente, condi¢des provém
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de informagdes que descrevem tipicamente o estado de um sistema, o valor do sistema ou um parametro
do ambiente®.

Nota-se que os eventos ou condi¢des de perda sao representados por um circulo, os eventos primarios e
secundarios, por quadrados, os eventos presumiveis, por quadrados com bordas tracejadas e as condi¢oes,
por retangulos. Além disso, as setas indicam a relagdo entre os eventos ou condigdes. Quando houver
algum evento ou condi¢do que ndo ficou claramente descrito, perguntas devem ser elaboradas e apre-
sentadas por trapézios e indicam que mais dados precisam ser coletados. Fatores causais e fatores causais
presumiveis sdo representados por linhas tracejadas. Com a descri¢ao dos elementos, a proxima etapa
pode ser realizada de forma mais clara e simples, facilitando a realizagao do desenho dos fatores causais.

O Quadro 2 define os elementos pertencentes a esse desenho.

Quadro 2 Defini¢do dos elementos do desenho dos fatores causais®.

S e e

Um evento que gerou uma consequéncia negativa; aquele que precisa

Evento de perda : T
de uma investigacao.

Eventos primarios Acdes ou acontecimentos que conduzem até o evento de perda.

L. Acdes ou acontecimentos que explicam por que o evento primario
Eventos secundarios
ocorreu.

Acdes ou acontecimentos, ndo baseados em uma evidéncia dos fatos,
Evento presumivel mas que sdo admitidos porque parecem l6gicos na sequéncia dos
eventos.

Circunstancias pertinentes a situacdo; normalmente provém de

Condicoes : . oy
informagdes descritivas.

Uma condicdo relatada que pode ter resultado em uma consequéncia

Condicées de perda , . . . N
negativa; a condicdo que precisa da investigacéo.

Circunstancias ndo baseadas em uma evidéncia dos fatos, mas que sao

Condicoes presumiveis N o .
admitidas porque parecem légicas na sequéncia dos eventos.

Erros humanos e falhas sistémicas que, se eliminados, teriam prevenido

Fatores causais . .
a ocorréncia ou reduziriam os agravos.

Fatores causais, ndo baseados em uma evidéncia dos fatos, mas que
Fatores causais presumiveis sdo logicamente admitidos por serem os principais contribuintes para o
evento.

Deficiéncias significantes identificadas durante o curso da investigacdo
Itens de nota que nao foram os principais contribuintes dos incidentes, mas deveriam
ser apontados antes que causassem problemas.
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6.3. Etapa 3 - Desenho dos fatores causais

O desenho dos fatores causais ¢ um simples fluxograma que permite aos investigadores descreverem
graficamente o incidente do inicio ao fim.

A técnica do desenho dos fatores causais foi desenvolvida originalmente por Ludwing Benner e seus
colegas em National Transportation Safety Board para uso em investigacao de acidentes. Essa técnica
foi projetada para ajudar os investigadores a descreverem os eventos ocorridos cronologicamente e as
condigdes que envolveram os mesmos'.

O desenho dos fatores causais é construido por diferentes blocos. O objetivo ao criar tais blocos é
transformar as observacgoes e dados coletados em um formato padronizado, o que é fundamental para
posteriormente descrever os eventos ou condi¢des em uma sequéncia logica.

Também os simbolos utilizados no fluxograma devem ser definidos, para que o incidente seja clara-
mente desenhado e entendido.

Essa etapa tem importancia impar na analise de causa raiz, pois com a utiliza¢do do método SOURCE,
os fatores contribuintes tornam-se claros e visiveis, podendo ser submetidos ao diagrama de causa-efeito.

A Figura 2 apresenta um modelo do desenho dos fatores causais.
Figura2  Modelo do desenho dos fatores causais®.

Item de
/ nota Fatores causais

N

Condicao

Condicao

ic3 Pergunta
Condicdo 9 Presumivel

Condicao
Pergunta

Evento/
Condicao
de perda

Evento Evento Evento
Primario Primario Primario

Evento
Primario

Evento Evento
Secundario Secundario
Presumivel

Condicao Condicao

Condicao

N EIE] Fegi
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6.4. Etapa 4 - Identificacdao das causas raizes através do diagrama de
Ishikawa (espinha-de-peixe) ou causa-efeito

O diagrama de causa-efeito ou Ishikawa, também conhecido como espinha-de-peixe devido a sua
apresentacdo ser parecida com esta figura, foi proposto pelo estatistico japonés, Kaoru Ishikawa, da Uni-
versidade de Toquio.

E uma técnica gréfica que pode ser usada para identificar as causas raizes de um incidente, ilustrando
graficamente o relacionamento hierarquico entre as causas, de acordo com seu nivel de importancia'

Cada filial do diagrama representa uma categoria de fatores causais identificados e apresenta hierar-
quicamente as causas primarias, secundarias e terciarias. Esse diagrama representa de forma ordenada a

visualizagdo de um efeito e suas diversas causas como esta apresentado na Figura 3.

Figura3  Diagrama de Causa-Efeito ou Ishikawa ou Espinha-de-Peixe.

Paciente Ambiente

Causa primdria Causa priméria Causa primdria
Causa secundaria Causa secundaria Causa secundaria

Problema
Causa terciaria Causa tercidria Causa terciaria

Para a identificagdo das causas raizes, utiliza-se a pergunta por que este incidente ocorreu, e a equipe
vai apresentando as diversas causas para um determinado incidente.

Apés aidentificagdo das causas raizes, as agdes corretivas para evitar a ocorréncia do incidente podem
ser recomendadas.

O Diagrama de Causa-efeito ou Diagrama de Ishikawa ou espinha-de-peixe sera detalhadamente

descrito no Capitulo 4 desta publicagéo.
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6.5. Etapa 5 - Recomendacodes

Antes da realizagdo das recomendacdes, é necessario avaliar se a agdo corretiva prevenird a recorréncia
do incidente e se ela estara ao alcance da institui¢ao para implementa-la.

As agdes corretivas devem dirigir-se ndo somente as circunstancias especificas do incidente ocorrido,
mas também a implementa¢ao do sistema com o objetivo de reduzir a frequéncia do problema sucedido,

diminuir a exposi¢ao do pessoal envolvido e minimizar suas consequéncias®.

7. Exemplo de analise de causa raiz aplicada em uma instituicao hospitalar
localizada no municipio de Campinas-SP

No hospital em questdo havia instrumentos que serviam para a notificagao de incidentes relacionados
a assisténcia a saide para a seguranca do paciente. Semanalmente, a pesquisadora inspecionava os setores
verificando a ocorréncia dos mesmos e quando identificados e notificados, propiciavam a realizagdo da
ACR.

Para isto, foi necessario rever os prontudrios dos pacientes envolvidos, a fim de complementar os dados
dos incidentes. Posteriormente, uma equipe de analise de causa raiz foi constituida por dois enfermeiros
assistenciais, dois enfermeiros coordenadores do servi¢o, um enfermeiro do servi¢o de controle de infecgao
hospitalar (SCIH) e um farmacéutico a fim de analisar os incidentes. A equipe médica ndo conseguiu
participar das analises, por estarem envolvidos em outras atividades.

A seguir é descrito uma ACR de uma queda no qual o paciente caiu da prépria altura.

7.1. Incidente 1- Queda da proépria altura

7.1.1. Etapa 1- Descricao do evento

Apos a analise dos contetidos contidos na notificagdo deste incidente e da revisdo do prontuario, esta
descricéo foi elaborada pela pesquisadora, a fim de possibilitar a equipe de andlise de causa raiz entender
o que havia ocorrido, e segue descrito:

- Nas alas de internagéo, no dia 21/01/2012, as 18h e 45 minutos, paciente com diagndstico de Insufi-
ciéncia Renal Cronica, 76 anos, estava sentado na cadeira, jantando, quando levantou para ir ao banheiro,
desequilibrou-se e caiu sentado no chao. O acompanhante havia saido do quarto quando paciente caiu.
Houve pequena escoriagdo no membro superior direito. Enfermeiro comunicou ao médico que foi até o

setor e avaliou paciente. Havia medidas para prevencdo de quedas prescritas no prontuério.

7.1.2. Etapa 2 - Descricao dos elementos e a representacao simbolica dos eventos e condi¢oes no
desenho dos fatores causais
Esta etapa, ap6s o entendimento do que ocorreu, foi realizada pela equipe de analise de causa raiz, a

fim de possibilitar a constru¢ao do desenho dos fatores causais (etapa 3) e foi apresentada no Quadro 3.
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Quadro 3 - Descrigdo dos elementos e a representagdo simbolica dos eventos e condi¢oes no desenho

dos fatores causais do incidente 1.

Descricao dos elementos

Foi orientado a chamar a enfermagem
para ir ao banheiro?

Paciente com 76 anos de idade.

Acompanhante havia saido do quarto
quando paciente caiu.

Paciente quando levantou da cadeira para
ir ao banheiro, desequilibrou-se.

Nas alas de internacdo, no dia
21/01/2012, as 18h e 45min, paciente
caiu sentado no chao.

Paciente escoriou 0 membro superior
direito.

Enfermeiro comunicou o médico para
avaliar paciente.

Médico foi até o setor e avaliou paciente.

Elementos (eventos ou
condicoes)

Pergunta

Condicao

Condicdo

Evento

Evento de perda

Evento

Evento

Evento

7.1.3. Etapa 3 - Desenho dos fatores causais

Representacdo/Simbolo

Apos a realizagdo da etapa 2, a equipe elaborou o desenho dos fatores causais, conforme apresentado

na Figura 4.
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Figura4  Desenho dos fatores causais do incidente 1.

Foi orientado
a chamar para ir ao
banheiro

Paciente quando
levantou da cadeira
para ir ao banheiro,

desequilibrou.

Acompanhante havia
saido do quarto quando
paciente caiu.

Paciente com 76 anos.
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Nas alas de
internacao, no dia
20/01/2012,
as 18h e 45min,
paciente caiu
sentado
no chéao.

Paciente escoriou
o membro superior
direito.

Enfermeiro
comunicou o
médico para avaliar
paciente.

Médico foi
até o setor e
avaliou paciente.

7.1.4.  Etapa 4 - Identificacdo das causas raizes através do diagrama de causa-efeito, Ishikawa

ou espinha-de-peixe

Nesta etapa a pesquisadora pediu as equipes para considerar as etapas anteriores e fez a seguinte

pergunta:
- Por que este incidente ocorreu?

Para responder a esta pergunta, a equipe levou em consideragao as categorias de fatores causais apre-

sentados pelo Protocolo de Londres': tarefa, paciente, ambiente, gestdo, equipe e individuo.

A Figura 5 representa o diagrama de causa-efeito desse incidente.
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Figura5  Identifica¢do dos fatores causais por meio do diagrama de causa- efeito do incidente 1.

Diagrama de causa e efeito

Tarefa Paciente Ambiente

Horario proximo a
passageiros de

Auséncia de plantéo

protocolo para

- Idade de 76 anos
prevencao de

Auséncia de campainha

quedas i &
proxima a mesa de
alimentacao Queda
da
propria
altura

NUmero reduzido de profissionais de enfermagem

Gestao

A equipe de ACR identificou que os seguintes fatores causais contribuiram para a ocorréncia da
queda: relacionados ao sistema (categorias tarefa, ambiente e gestdo), como auséncia de protocolo para
prevencido de quedas; horario préximo a passagem do plantao, devido aos profissionais se preocuparem
com outras atividades, como anotagdes de enfermagem e organizagao do setor; auséncia de campainha
proxima a mesa de alimentagéo, ( campainhas existentes apenas em local proximo ao leito e no banheiro);
e o numero reduzido de profissionais nas alas de internagdo (frequentemente ficam apenas dois ou trés
técnicos de enfermagem em cada ala).

Finalmente, fatores relacionados ao paciente, como a idade maior ou igual a 60 anos, contribuiu com

a queda da propria altura.
8. Consideracoes finais

As institui¢des de satide devem buscar implementar programas voltados para a seguranca do paciente
e monitorar incidentes relacionados a seguranga dos pacientes, que ocorrem com maior frequéncia, e que
tém potencial para causar danos.

Com isto, a analise de causa raiz deve ser uma das ferramentas de qualidade utilizadas para analisar a
ocorréncia dos incidentes depois de sua ocorréncia (retrospectivamente), a fim de propiciar a identificacdo

dos fatores que contribuiram com os incidentes e implementar estratégias para preveni-los.
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Protocolo de Londres
1. Introducao

Quando as coisas do errado, a tendéncia do ser humano é procurar uma causa ou um culpado. Nos
servicos de sade, o comportamento nao ¢é diferente, sendo que os gestores costumam atribuir a culpa a um
ou dois individuos. Colocar a culpa imediatamente sobre uma ou duas causas, que estio mais aparentes,
elimina qualquer possibilidade de uma investigagdo séria e reflexiva. Julgamentos feitos de forma rapida
bem como o emprego rotineiro de culpabilizagao de uma pessoa tendem a obscurecer uma verdade mais
complexa®.

A identificagdo de causas 6bvias é apenas o inicio de uma investigagdo. Uma analise mais profunda vai na
maioria das vezes revelar uma série de condigdes latentes e oportunidades de melhorias nos processos*?'.

Existe um caso famoso, que serve como exemplo, de um cirurgido que perfurou o intestino de um
paciente. Ao realizar a revisdo do prontudrio, como forma unica de investigagao, verificou-se que a culpa
foi atribuida ao médico. Somente mais tarde foi esclarecido que a cirurgia foi realizada em ambiente
apresentando ma iluminagdo e que a ocorréncia do evento adverso cirtrgico era resultante de problemas
com equipamentos para a saude e interrupg¢ao do fornecimento de energia®.

Em 1998, a Unidade de Risco Clinico do departamento de Psicologia da University College London e
a Association of Litigation and Risk Management (ALARM) adaptaram o método de investigagdo de in-
cidentes das outras industrias para saude. O Protocolo de Londres ¢ a versao mais atualizada do original
Protocol for the Investigation and Analysis of Clinical Incidents'>'>>.

O Protocolo de Londres consiste em uma investigacao sistematizada para organizar as etapas, melhorar
a qualidade da coleta de dados e auxiliar na reflexdo de todas as dimensdes dos Fatores Contribuintes,
lembrando os aspectos mais importantes dos fatores humanos. James Reason, por varias vezes em suas
publicagdes, pontua que a gravidade do desfecho nao tem relagao de proporcionalidade com a gravidade
da falha. A presenca de fatores agravantes e fatores atenuantes podem moldar o desfecho, sendo que os
fatores atuantes podem proteger o paciente de um dano mais grave?**. Podemos usar como exemplo,
uma troca de bolsa de sangue. Caso o paciente que recebeu o sangue trocado tenha o mesmo tipo de
sangue da bolsa (fator atenuante) podera nao apresentar sintoma nenhum. Porém, caso o paciente esteja
hemodinamicamente instavel e receba uma bolsa com outro tipo de sangue (fator agravante) podera ter
um desfecho grave.

O Protocolo de Londres aplica o modelo de Acidente Organizacional de James Reason. As anilises
devem ter uma compreensdo muito mais ampla da causa do incidente, com menos foco no individuo,
que comete um erro, e mais em fatores organizacionais preexistentes que fornecem as condigdes e até
induzem a ocorréncia dos erros®-**,

Esta abordagem tem como base a ciéncia dos “Fatores Humanos’, que é uma disciplina hibrida que
estuda o componente humano dentro dos sistemas sociotécnicos complexos.

Este topico descreve uma investigacdo completa com o intuito de enfatizar que investigagdes rapidas

e simples também podem ter pleno éxito, utilizando-se a mesma abordagem basica.
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2. Objetivo

O objetivo do Protocolo de Londres é o de assegurar uma investigagdo reflexiva e abrangente. Um
processo estruturado de reflexdo, geralmente é mais bem eficiente do que um brainstorming informal ou
as avaliagdes com desconfianga rapidas dos profissionais e liderangas'.

A abordagem descrita complementa a experiéncia clinica e organiza as reflexdes individuais dos pro-
fissionais envolvidos.

O objetivo é a reconstrugao de uma situagao para o entendimento de todas as suposigdes, com toda a
extensdo de variedades com uma visao mais sistémica.

A abordagem do Protocolo auxilia numa postura mais reflexiva porque:

. Embora por vezes seja simples identificar uma determinada a¢do ou omissdo como a causa

imediata de um incidente, uma analise mais aprofundada revela, geralmente uma série de eventos
que levaram ao resultado adverso. A identificagdo de uma saida dbvia geralmente é apenas o
primeiro passo de uma investigagao.

. Uma abordagem estruturada e sistematica significa que o terreno a ser coberto em qualquer
investigacdo estd, em grande medida, ja tracado. As orientagdes contidas neste topico podem
ajudar a garantir uma investiga¢ao abrangente e facilitar a produgéo de relatdrios formais quando
necessario.

. Se for utilizada uma abordagem sistematica para a investigacao, os membros da equipe, que sdo
entrevistados, vao encontrar o processo menos ameagador do que nas abordagens tradicionais
desestruturadas.

. Os métodos utilizados sao projetados para promover um maior clima de abertura e a afastar-se

da rotina de apontar o dedo e da atribui¢ado de culpa.
3. Estrutura conceitual para investigacao

A teoria que embasa o Protocolo e sua aplicagao deriva de pesquisas em ambientes fora dos cuidados de
saude. Na aviagdo e industria nuclear, a investigagdo formal de incidentes esta bem estabelecida. Estudos
nessas areas tem ilustrado a complexidade da cadeia de eventos que leva ao desfecho adverso'®'%

A abordagem do Protocolo de Londres tem como base o modelo de James Reason de acidentes orga-

nizacionais (Figura 1).
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Figural  Modelo adaptado de Acidente Organizacional de James Reason.

Cultura Fatores Problemas de Entrega
Organizacional Contribuintes dos Cuidados

Defesas e
Barreiras

Fatores Ambientais Atos Inseguros

Decisoes Fatores do Trabalho
Estratégicas em Equipe
e

Processos

Erros

Fatores Individuais

Organizacionais Violacoes

Falha Ativas

Fatores da Tarefa

Falha Latentes

Fonte: Adaptado de: Taylor- Adams S, Vincent C.; 2004

Nesse modelo, as falhas em decisdes nos escaldes mais altos da estrutura de gestdo sdo transmitidas
para os departamentos no local de trabalho, criando condigdes que podem promover atos inseguros de
varios tipos. Defesas e barreiras sdo projetadas para prote¢ao contra riscos e atenuagao das consequéncias
advindas de falhas humanas e de problemas com equipamentos.

Estes podem assumir a forma de barreira fisica (por exemplo, cerca), barreira natural (por exemplo,
distancia), agoes humanas (por exemplo, dupla verificagao) e controles administrativos (por exemplo, trei-
namento). Na andlise de um incidente, cada um desses elementos é considerado em detalhe, comegando
com os atos inseguros e as falhas nas defesas, abrangendo posteriormente, os processos organizacionais.

O primeiro passo em qualquer analise é identificar as falhas ativas e os atos inseguros ou omissdes
cometidas por aqueles que estido na “ponta operacional” do sistema (pilotos, controladores, anestesistas,
cirurgides, técnicos, enfermeiros, etc.), cujas agdes podem ter consequéncias adversas de imediato.

O investigador, em seguida, considera as condi¢des em que os erros ocorreram e o contexto organi-
zacional mais amplo, que sdo conhecidos como Fatores Contribuintes. Estas condi¢cdes incluem fatores
como alta carga de trabalho e fadiga; conhecimento insuficiente, falta de habilidade ou pouca experiéncia;
supervisao ou instru¢des inadequadas; um ambiente estressante, interrupgdes frequentes, muito calor ou
pouca iluminagio; rdpida mudanga dentro de uma organizagéo; sistemas inadequados de comunicagéo;
mau planejamento; manutengdo inadequada do equipamento e edificios. Estes sdo os fatores que influen-
ciam o desempenho do pessoal e que podem precipitar falhas, levando a ocorréncia de EA.

Sally Taylor-Adams & Charles Vincent estenderam e adaptaram o modelo de James Reason para o uso
no ambiente da satde, com a classificagao dos Fatores Contribuintes Organizacionais num quadro nico

(Quadro 1) para facilitar a analise®.
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Quadro1 Quadro de fatores que influenciam a prestagdo de cuidado.

1. TIPO DE FATOR a. FATOR CONTRIBUINTE

Condicao (complexidade e gravidade)
Fatores do Paciente Comunicacdo e linguagem
Fatores sociais e de personalidade

Claridade da estrutura e desenho da tarefa
Fatores da Tarefa ou Tecnologia Disponibilidade e uso de protocolos
Disponibilidade e acuracia dos testes auxiliares a tomada de decisdo

Conhecimento, habilidade, experiéncia especifica.

Fatores Individuais (pessoas) o
Saude fisica e mental

Comunicacao verbal

Comunicagdo escrita

Disponibilidade de ajuda e supervisao

Estrutura do time (congruéncia, consisténcia, lideranga, etc)

Fatores do Time (equipes)

Interrupgdes, barulho, conforto térmico, iluminacdo, etc
Padrdes de turno e carga de trabalho

Manutencao, design e disponibilidade de equipamentos
Apoio administrativo e gerencial no ambiente de trabalho

Fatores do Ambiente de Trabalho

Restricdes financeiras

Fatores Organizacionais e Estrutura organizacional

Gerenciais Politicas, padrdes, protocolos ambiguos, normas pouco claras.
Cultura de seguranca e prioridades

Contexto regulatério e econdmico
Sistema de sadde loco regional
Ligacdo com organizacdes externas

Fatores do Contexto
Institucional

4. Como transferir para a pratica
Falhas ativas na area da sadde vém em diversas formas. Elas podem ser deslizes, como escolher a
seringa errada; lapsos, como esquecer de realizar um procedimento ou, raramente, atitudes deliberadas

de omissdo de praticas de seguranga, procedimentos ou normas. O Protocolo usa o termo “Problemas de

prestacdo de cuidados” (PPC) no lugar de “Atos Inseguros” ou “Falhas ativas’, sugerindo esta terminologia
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mais neutra para a drea da saude. Veja que um ato inseguro pode estar se estendendo ja ha algum tempo,
mas a equipe nao tem a percep¢ao do risco inerente a aquela falha.
Tendo identificado a PPC, entdo o investigador considera as condi¢gdes em que os erros ocorrem, e o

contexto organizacional mais amplo, que sdo conhecidos como Fatores Contribuintes.

4.1. Definicoes

Para investigacdo nesse modelo, algumas questdes conceituais devem estar bem esclarecidas.

4.1.1. Problemas na Prestacao de Cuidado (PPC)
PPC sdo problemas que aparecem na presta¢io do cuidado. Podem ser a¢des ou omissdes realizadas
pelos profissionais. Muitos PPCs podem estar envolvidos em um tnico incidente.

Exemplos de Problema na Prestagdo de Cuidado:

. Falha em monitorizar, observar ou agir

. Decisdo incorreta

. Planejamento incorreto, erro de diagnostico

. Nao procurar ajudar quando necessario, pouca cooperagao

. Falha na comunicagio, ndo passar plantdo

. Violar pratica de seguranca, por pressdo de conclusdo da tarefa

. Violar pratica de seguranga, por ndo ter consciéncia do risco ou nao acreditar na sua efetividade.

4.1.2. Contexto Clinico

Sao os eventos clinicos, ou seja, condigdo clinica do paciente no momento do PPC. Por exemplo,
apresentado hemorragia, pressdo arterial baixa e hipotermia. A informagdo essencial é necessaria para
compreender o contexto clinico na hora da prestagdo do cuidado. O contexto clinico onde acontece a

falha sera o principal determinante da gravidade da sua consequéncia.

4.1.3. Fatores Contribuintes

Consistem em todos os fatores ou falhas latentes que tenham potencial de contribuir para os PPCs.
Os Fatores Contribuintes estdo listados no Quadro 1.

O ser humano tem limita¢des que podem ser previstas. A ciéncia dos Fatores Humanos estuda quais
as causas que podem limitar ou influenciar o desempenho humano em seus aspectos motores, sensitivos
e cognitivos. Sua relagdo com as maquinas, o ambiente e os sistemas. Como funcionam essas relagoes e

como elas podem funcionar como desencadeadores de “erros”.
5. Fluxograma de investigacao e analise

O Protocolo fornece um Fluxograma para a condugio da investigagdo com todas as fases do processo
e mostra a meta de cada fase para atingir o objetivo final.

O fluxo de investigacao é padronizado e segue a mesma logica para qualquer tipo de incidente. A
equipe pode escolher percorrer rapidamente todas as questdes ou realizar uma investigagdo completa e

detalhada ao longo de varias semanas. A decisdo devera ser pela probabilidade de repeti¢do do evento e
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pela gravidade de suas possiveis consequéncias e/ou pelo possivel potencial de aprendizagem do incidente

de seguranga.

Figura2  Fluxograma da Investigagdo e Anadlise de Incidentes.

Decisao para investigar

Selecdo de pessoas para investigar

Coleta e organizacdo dos dados

Determinacao da cronologia do incidente

Definicdo dos problemas de prestacdo de
cuidados (PPC)

Identificacdo dos fatores contribuintes

Elaboracao de recomendacoes e
desenvolvimento de um plano de acao

Fonte: Adaptado de: Taylor- Adams S, Vincent C.; 20042,

SECAO A

SECAO B

SECAO C

SECAO D

SECAO E

SECAO F

SECAO G

49



AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA

6. Fases do processo de investigacao

6.1. Secao A: Decisao para Investigar

O incidente relacionado a assisténcia a satide devera ser investigado:

. pela seriedade e natureza de suas consequéncias para os pacientes, para os profissionais, para a
organizagao ou para a sociedade;

. pela gravidade dos fatores contribuintes envolvidos no incidente, onde mesmo em situagao
que ndo contribuiram para a ocorréncia de um evento adverso grave , possuem potencial para
provocar um dano ao paciente em outro momento.

. pelo potencial que possui de aprendizado para os profissionais e para a organizagao. A ocorrén-
cia de muitos incidentes ndo provoca consequéncias graves, mas tais situagdes geram grande
potencial para aprendizagem.

Alguns incidentes requerem investigagdo imediata, sendo que a decisdo de investigar deve ser do NSP.
Cabe ressaltar que o NSP, apoiado pelos gestores da instituicao, precisam estipular, previamente, as cir-
cunstancias e os critérios de decisdo para a investigagdo dos incidentes relacionados a assisténcia a saude.

A investigacdo nem sempre vai revelar a consequéncia e o resultado final para o incidente, visto que
muitas consequéncias clinicas evoluem ao longo do tempo ou podem ser detectadas tardiamente.

Por exemplo, uma fratura pequena decorrente de uma queda pode nio ser detectada de imediato, ou
uma lesdo renal pelo uso inadequado de contraste radiopaco pode continuar evoluindo, mesmo apds a

alta hospitalar.

6.2. Secao B: Selecionar as pessoas para investigar

Pessoas preparadas para analise de incidentes é essencial para uma boa investigagao. Idealmente, um
time de investigacdo deve possuir 3 a 4 integrantes. O time deve contar com pessoas que possuem varias
habilidades complementares e que conhegam o processo a ser estudado. Para o estudo de determinados
incidentes relacionados a assisténcia a satde, os profissionais podem ter que afastar-se por algumas horas
de suas atividades usuais, dedicando-se inteiramente a investigagao.

Um time ideal para investigagdo deve contar com:

. Experts em investigagdo e analise;

. Funcionario de gestao de unidades (diretor médico, dire¢ao da enfermagem, entre outros);

. Funcionario do setor no qual ocorreu o incidente (ndo pode ser aquele envolvido no incidente);
. Consultor externo, se necessario.

6.3. Secao C: Coleta e organizacao dos dados

6.3.1. Documentar o incidente

Todos os fatos, informagdes e itens fisicos relacionados com o incidente devem ser colhidos o mais
rapido possivel:

. Todos os registros no prontuario (médicos, enfermeiros, assistente social, entre outros);

. Documentagéo e formulédrios relacionados ao incidente (protocolos e procedimentos operacio-

nais, exames);
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. Relatdrios de auditorias, visitas técnicas e gestdo de protocolos;

. Consideragoes imediatas e observagdes;

. Entrevistas com os envolvidos no incidente;

. Evidéncia fisica, equipamentos, material;

. Equipamentos de seguranga dos envolvidos no incidente;

. Informagodes relevantes sobre condi¢des que possam ter influenciado na ocorréncia do incidente.

As declarac¢des podem ser usadas como fonte de dados (elas sio importantes porque podem nio estar
anotadas no prontuario). Algumas questoes devem ser mais detalhadas em entrevistas individuais, como
a falta de supervisao adequada, falta de material, problemas com equipamentos ou falta de cooperagao de
algum colega. As declaragdes devem ser integradas com os outros dados, como relatérios de auditorias,
anotag¢des de prontudrios, visitas técnicas prescri¢des e outros. Tudo deve ser considerado a fim de formar
um quadro completo dos fatores que possam ter contribuido para o incidente.

A informacao dos casos investigados anteriormente e concluidos devem ser arquivados de maneira
organizada. Usar um nimero de referéncia para cada caso é interessante para pesquisas posteriores,
quando necessario.

Ressalta-se que as empresas de aviagdo descaracterizam os nomes das pessoas envolvidas nas investiga-
¢Oes por questoes éticas, para preservar a privacidade dos colaboradores, visto que a fun¢do da investigagao
¢ somente o aprendizado e a melhoria continua do sistema de gestdo da seguranga. A organizagao das
licoes aprendidas anteriormente e a constante utilizagao delas nas estratégias de capacitagio e planejamento

representam maturidade institucional.

6.3.2. Técnica de entrevistas

Entrevistas constituem o centro da investigagao eficaz. O time de investigacdo deve determinar quem
deve ser entrevistado e organizar para que estas entrevistas acontegam o mais breve possivel. A entrevista
de pacientes e familiares pode complementar muito as informagoes, caso nao seja um trauma a mais para
eles na contribuicéo.

As entrevistas devem ser realizadas num local reservado e descontraido. Pode ser interessante ter dois
entrevistadores e o profissional entrevistado pode estar acompanhado de algum colega, caso queira. O
clima deve ser de entendimento e nao de julgamento.

Quando se tornar claro que um lapso profissional ocorreu, deve ser permitido que isso surja natural-
mente durante a conversa e nao deve ser extraido por meio de interrogatério. Erros e enganos na prestagao
do cuidado de satde na grande maioria das vezes nao sdo intencionais e a maioria dos profissionais fica
perturbado quando acham que alguma atitude deles possa ter contribuido para algum incidente. O en-
trevistador deve apoiar o entrevistado, pois criticas e julgamentos nessa fase da investigagao podem criar
uma atitude de defesa do profissional, impedindo a melhoria do sistema.

Para uma entrevista se tornar mais efetiva sio recomendados os passos:

1. Estabeleca a cronologia: estabeleca o papel do membro da equipe no incidente como um todo.
Registre os limites de seu envolvimento. Em seguida, estabeleca a cronologia de acordo com o
relato espontineo do entrevistado.

2. Identifique Problemas com a PPC: na segunda fase, explique o conceito de PPC e fornega um

exemplo deste. Entdo, pega ao envolvido para identificar os principais PPCs e pergunte como
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ele enxerga esses problemas, sem se preocupar com quem ¢ o “responsavel”. Identificar todos
os atos importantes ou omissoes do pessoal ou outras falhas no processo clinico, que foram
(em retrospectiva) pontos importantes na cadeia de eventos que levaram ao resultado adverso.
Os médicos, sejam os envolvidos ou aqueles que aconselham, dispdem de um conhecimento
implicito do processo clinico que deveria idealmente ocorrer, permitindo niveis aceitaveis de
variagdo da pratica clinica. Quando existem divergéncias entre as opinides quanto ao curso dos
acontecimentos, estes devem ser anotados.

Identifique os Fatores Contribuintes: para cada PPC deve-se buscar os fatores contribuintes,
conforme mostra o Quadro de Fatores que Influenciam a Presta¢ao de Cuidado (ver Quadro
1). O entrevistador deve perguntar a relevancia de cada fator contribuinte para os problemas
encontrados, a dificuldade e a clareza das tarefas envolvidas. Apds o relato espontaneo, pode-se
direcionar questdes mais especificas como escassez de funcionarios, presenga de supervisao e
capacitagdo apropriadas. Quando o entrevistado relatar um problema da unidade é importante
perguntar se era uma situagio especifica daquela ocasiao ou se aquela situagao (fator contribuinte)
¢ frequente naquela unidade.

Fechamento da entrevista: a entrevista completa deve durar vinte a trinta minutos, dependendo
do grau de envolvimento. No entanto, o tempo pode ser muito maior se o entrevistado estd
aflito e precisa falar para explorar o seu proprio papel, avaliar a sua propria responsabilidade e
expressar seus sentimentos sobre o que aconteceu. Finalmente, pergunte ao entrevistado se tem

alguma sugestdo, questionamento ou comentario final.

Sumario do Processo de Entrevista do Protocolo.

Ambiente
® Possuir um local descontraido com privacidade, longe da enfermaria
ePermitir que o entrevistado seja apoiado por outra pessoa, se o desejar

Explicar o propésito da entrevista
* Descobrir o que aconteceu
o Evite 0 estilo de confronto da entrevista

Estabelecer cronologia do incidente
eldentificar o papel do entrevistado no incidente
e Gerar uma cronologia do incidente

Identificar os Problemas de Prestacao do Cuidado (PPC)
eExplique conceito de PPC para o entrevistado
ePermitir que o entrevistado identifique todos os PPCs relevantes para o incidente

Identificar fatores Contribuintes para cada PPC
eExplique o conceito de Fatores Contribuintes para o entrevistado
¢ Use a Tabela 1 para identificar sistematicamente os Fatores Contribuintes

Fechamento da Entrevista
® Permitir que o entrevistado faga perguntas
o A entrevista deve durar em média de 20 a 30 minutos.
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6.4. Secao D: Determinar a Cronologia do Incidente

O proéximo passo na investigagao ¢ estabelecer a mais clara e detalhada cronologia possivel do incidente.
Entrevistas, depoimentos dos envolvidos e revisdo dos prontuarios devem ser organizados pela equipe de
investigacdo no intuito de identificar claramente os desacordos e discrepancias, a partir dai, defini-se uma
cronologia mais provavel para o incidente, em acordo com o entrevistado. Colocar o mapa da cronologia
num local bem visivel para todos, pode facilitar o trabalho da equipe.

A cronologia poder ser montada de varias formas: narrativa, linha do tempo, fluxograma ou em uma

tabela com coluna de tempo, pessoa e atividade.

6.5. Secao E: Determinar os Problemas de Prestacao de Cuidado (PPC)

Tendo identificado a sequéncia de eventos que levou ao incidente, a equipe de investigagdo agora deve
identificar o PPCs. Alguns foram captados a partir das entrevistas e registros, mas devem ser discutidos
de forma mais ampla.

Muitas vezes, pode ser necessario organizar uma reunido com todas as pessoas envolvidas no incidente
a fim de destrinchar os PPCs. As pessoas envolvidas em um incidente sdo capazes de identificar quais
foram as falhas e o porqué destas, auxiliando no desenvolvimento de estratégias de melhoria.

As opinides de todos os participantes precisam ser escutadas em um ambiente de apoio. A habilidade
do facilitador em escolher e usar as metodologias de dindmica de grupo vai refletir na qualidade dos
resultados obtidos com essas reunides.

Assegurar que os PPCs sejam: agdes, omissoes especificas por parte dos funcionarios, falhas na tomada
de decisao por falta de informacédo ou viés cognitivo, entre outras, que levaram as falhas na atividade da
ponta. Pode surgir na pratica, questoes frequentes, tais como “falta de trabalho em equipe”, entretanto,
outras questdes gerais devem ser consideradas como Fatores Contribuintes, pois elas influenciaram na
entrega da atividade final.

Técnicas como Brainstorming, Diagrama de Afinidades, Diagrama de Causa-Efeito, Analise de Modos de

Falha (FMEA), entre outros, podem ser utilizadas para facilitar o levantamento dos Fatores Contribuintes.

6.6. Secao F: Identificar Fatores Contribuintes
O préximo passo é o de especificar as condigdes associadas a cada um dos PPCs, usando o Modelo de
Acidente Organizacional de Reason (Figura 1) e os Fatores Contribuintes (Quadro 1), refletindo sobre
os diversos fatores que podem afetar a pratica clinica. Quando se tem um nimero grande de PPCs, ¢é re-
comendado selecionar um grupo pequeno que represente os Fatores Contribuintes mais fortes. Note que
cada PPC deve ser analisado separadamente e possui o seu proprio conjunto de Fatores Contribuintes.
Vérios métodos podem ser utilizados para associar os PPCs aos Fatores Contribuintes. Por exemplo,

pode-se fazer um Mapa Cronoldgico explicitando os Fatores Contribuintes, conforme mostra a Figura 4.
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Figura 4 Mapa Cronolégico x Fatores Contribuintes.

CRONOLOGIA

Problemas de
Prestacao
do Cuidado (PPC)

Fatores
Contribuintes

Recomendacoes

Para cada PPC grave pode-se fazer um Diagrama de Causa-Efeito (Figura 5) para andlise dos Fatores

Contribuintes.

Figura 5 Diagrama de Causa-Efeito.

Tarefa Time Organizacao/Gestao

PROBLEMA

Paciente Individual Ambiente

6.7. Secao G: Recomendacoes e Plano de Acdo

Uma vez que os PPCs e os Fatores Contribuintes foram identificados, a analise do incidente esta
completa. O préximo passo ¢ elaborar as recomendagdes/estratégias de melhoria para enfrentar as fragi-
lidades dos processos/sistema que foram identificadas.

O plano de agao deve:
L. Priorizar os fatores contribuintes mais relevantes para seguranga da prestacao dos cuidados;
2. Listar as agOes necessarias para atingir os fatores contribuintes;

54



Gestao de Riscos e Investigacao de Eventos Adversos

Identificar o responsavel por cada agdo proposta;
Identificar o tempo esperado para implementagdo/mudanca;
Identificar os recursos necessarios;

Acompanhar o cumprimento do Plano de Acéo;

Ny kW

Determinar tempo e metas para avaliar a efetividade do Plano de A¢ao.

As recomendagdes devem estar de acordo com a realidade institucional.

Os responsaveis por cada recomendagdo/agao devem contar com o apoio da geréncia para implemen-
tagdo das mudangas necessdrias. Respeitar a gestao garante a possibilidade da implanta¢ao das melhorias
e melhora a confiabilidade do sistema.

A divulgagdo das melhorias desencadeadas com os processos de investiga¢ao é peca chave na confia-

bilidade no sistema de notificagdes e no desenvolvimento de uma cultura de seguranga.
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Analise do Modo e Efeito de Falha
1. Introducao

Métodos diversos vem sendo utilizados para a analise de risco, entre os quais destaca-se a Analise do
Modo e Efeito da Falha, denominada na lingua inglesa de Failure Mode and Effect Analysis (FMEA), que
se caracteriza por ser ndo estatistica, critica, sistematizada, proativa, prospectiva e continua®.

Embora desenvolvida por engenheiros e inicialmente empregada em industrias de alto risco como a
aviagdo e energia nuclear, a FMEA é, na atualidade, usada na avaliagdo proativa e melhoria da seguranga
de processos complexos de cuidados a satde, incluindo a administra¢iao de medicamentos anti-infecciosos,
cateterizagdo venosa central e didlise, e recomendada por organizagdes internacionais, tais como Joint

Commission, Institute for Healthcare Improvement e Institute for Safe Medication Practices”**?'.
2. Formacao de equipe

A utilizagao da FMEA em organizagdes de prestagdo de servigos de saude, objetiva reduzir a possi-
bilidade de eventos adversos (EA) e de dano para os pacientes no futuro, por meio da identificagdo de
condigdes de risco, da determinagao dos efeitos que poderdao advir na ocorréncia de erro, bem como
das recomendacdes de medidas corretivas e melhorias necessarias para prevenir e eliminar as falhas,
aumentando a probabilidade de que o processo se desenvolva de maneira satisfatoria, melhorando a sua
confiabilidade, seguranca e qualidade®.

A fim de analisar um processo especifico previamente selecionado, uma equipe multidisciplinar deve
ser estabelecida para executar a FMEA. O tamanho da equipe poderd variar devido ao niimero de pessoas
envolvidas no processo e a disponibilidade e desejo de participar dos profissionais. Recomenda-se entre
cinco e dez pessoas para constituir a equipe central, dos quais um membro sera eleito como responsavel
pela aplicagao da FMEA***,

3. Etapas da FMEA

A primeira etapa na FMEA ¢é a realizagao de sessoes sistematicas de brainstorming, onde cada atividade
desenvolvida no processo é analisada, identificando-se todos os possiveis modos, efeitos e causas potenciais
de falha. Os mecanismos de controle existentes para evitar os modos potenciais de falha, tanto direcionados
para a preveng¢do como para a detecgdo também sao verificados. Neste momento a equipe utiliza de suas
experiéncias profissionais e de documentos existentes como fonte de informacgao®>*.

Apds esta etapa, sao determinados os indices de gravidade (G) do efeito do modo de falha, de probabi-
lidade de ocorréncia (O) da causa potencial de falha e de detecgao (D) dos controles, constituidos de notas
que vao de um a dez, atribuidas pelos profissionais e embasadas em seus conhecimentos e vivéncias’. Na

literatura sao encontradas escalas que podem nortear a determinagédo de tais indices* (Tabela 1, 2 e 3).
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Tabela 1

Taxas sugeridas para a gravidade (G) do efeito do modo de falha™*.

Critério: gravidade do efeito m

Minimo

Pequeno

0 efeito da falha pode nao ser reconhecido e ndo comprometer o tratamento ou funcdo, ndo
havendo dano e nem aumento da internacdo e do nivel de cuidado.

0 efeito da falha pode s6 ser reconhecido por pessoal altamente capacitado (médicos/enfermeiros),

exigindo maior monitoramento, mas pode ndo comprometer nenhuma fungdo e ndo causar dano.

3

Critério: gravidade do efeito m

Médio

Alto

Muito
alto

0 efeito da falha pode causar dano temporario ao paciente, exigindo monitoramento e avaliacdo
especializada.

0 efeito da falha pode causar dano temporario ao paciente, exigindo monitoramento, avaliagdo
especializada e prolongamento da hospitalizacao.

0 efeito da falha pode causar dano temporario ao paciente, exigindo monitoramento, avaliagdo
especializada, uso de antidotos ou aplicagdo de outros medicamentos para reverter o dano,
interferindo no tratamento de base, com prolongamento da hospitalizagdo.

0 efeito da falha pode resultar em intervencdo para manter a vida do paciente com baixo risco de
6bito/ sequelas.

0 efeito de falha pode resultar em intervencao para manter a vida do paciente com médio risco
de 6bito/ sequelas, necessitando de monitoramento e medidas especiais em Unidade de Terapia
Intensiva (UTI).

0 efeito da falha pode resultar em intervencdo para manter a vida do paciente com alto risco de
obito/ sequelas, necessitando de monitoramento e medidas especiais em UTI.

0 efeito da falha pode resultar em dano permanente de fungéo - sensorial, motora, psicolégica ou
intelectual, ou pode resultar na morte do paciente.
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Tabela2  Taxas sugeridas para a probabilidade de ocorréncia (O) da causa potencial de falha*.

Probabilidade Critérios Possiveis taxas
de falha de falha

Remota ou

o E minima a probabilidade de ocorréncia, processos semelhantes, de

inexistente: quase . . ) 1 em 10000 1
maneira geral, ndo apresentam este tipo de falha/evento.

impossivel
Probabilidade Critérios Possiveis taxas
de falha de falha
Baixa ou

E pequena a probabilidade de ocorréncia; processos semelhantes de
relativamente 1 em 5000
maneira geral ndo apresentam este tipo de falha/evento.

baixa
o E média a probabilidade de ocorréncia; processos semelhantes de

Médio i : , 1em 200 5
maneira geral, apresentam, ocasionalmente, este tipo de falha/evento. 6

Alta , . -

o E alta a probabilidade de ocorréncia; processos semelhantes de 7

probabilidade ou , . , 1 em 100
maneira geral, apresentam com frequéncia este tipo de falha/evento.

frequente

Muito alta ou

extremamente E muito alta a probabilidade de ocorréncia; processos semelhantes de 1 em 20 9

em
alta: quase maneira geral, apresentam este tipo de falha/evento. 10
inevitavel

Tabela3  Taxas sugeridas para a detecgdo (D) dos controles do efeito do modo de falha**.

Taxas de
Critério: probabilidade de deteccao por controle do projeto

Muito alto: certo  Alta possibilidade de deteccdo. O sistema ndo permite que 0 processo

, 10 em cada 10 1
de detectar continue.
Alto: Grande possibilidade de detec¢do. Ha tripla checagem em locais 2
o diferentes.
probabilidade - . : 7 em cada 10
N Grande possibilidade de detec¢do. Ha dupla checagem em locais
alta de deteccao , 3
diferentes.
Médio: Razoavel possibilidade de deteccdo. Ha dupla checagem no mesmo 4
' local.
robabilidade
g Razoavel possibilidade de deteccdo. Ha checagem cuidadosa. 5 em cada 10 5
moderada de , - < s
) Razoavel possibilidade de deteccdo. Ha dupla checagem com
detecgdo
sobrecarga de trabalho. 6
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Taxas de
Critério: probabilidade de deteccao por controle do projeto M

Pequeno: 7
4 Pequena possibilidade de deteccdo. A checagem é muito rapida.

robabilidade 2 em cada 10
% ) . Pequena possibilidade de detecgdo. Nao ha checagem.
baixa de deteccdo 8
Minimo: quase
q~ Minima possibilidade de deteccdo.
certo de ndo o . 0 em cada 10
Possibilidade de deteccdo nula 10

detectar

Em geral, a priorizagdo de modos de falha para agdes de corregao é determinada por meio do niimero
de prioridade de riscos (NPR), que é obtido da multiplicagao de G, O e D, e pode ir de um a mil, devendo
ser recalculado apds as corregdes para observar se os riscos diminuiram, e para verificar a eficiéncia da
acao corretiva para cada modo de falha®.

A sequéncia de procedimentos é realizada para cada um dos modos de falha identificados pela equipe
multidisciplinar, e conforme os passos vao sendo percorridos, seus resultados devem ser registrados em
uma planilha, que servira de guia para o desenvolvimento das atividades, local de registro dos dados

encontrados e documento para a institui¢ao® (Quadro 1).

Quadro 1 - Exemplo de Planilha FMEA*.

Processo
Modos de falha
Efeitos da falha
Causas da falha
Controles
Gravidade (G)
Ocorréncia (0)
Deteccdo (D)
NPR

coes

<

Na coluna 1 da planilha FMEA aponta-se qual o processo a ser analisado. Os possiveis modos de falha
identificados pela equipe sdo anotados na coluna 2, seus efeitos na coluna 3 e as possiveis causas na coluna
4. Na coluna 5, registram-se os procedimentos de prevengdo ou detec¢ao. Nas colunas 6, 7 e 8, definem-se
os indices de gravidade do efeito, de probabilidade de ocorréncia e de detec¢do do modo de falha. A seguir,
na coluna 9, determina-se o valor de NPR e na coluna 10 descrevem-se as a¢des preventivas e corretivas
elaboradas pela equipe, com data e o responsavel pela sua efetivacao®.

Ressalta-se que so devera ser iniciada a andlise de outro modo de falha apds o célculo do NPR de

modo de falha anterior)*®.

Ilustragio do Uso da FMEA para Analise de Risco do Processo de Administracao de Insulina
O uso da insulina para o gerenciamento da hiperglicemia em pacientes diabéticos ¢ fundamental,
entretanto estudos mostram que este medicamento é o principal produto envolvido em eventos adversos

relacionados a medicamentos, representando 16,2% de todos os EA reportados'2.
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A terapia com insulina sempre exigiu uma gestdo criteriosa dos profissionais de saide envolvidos em sua
prescricdo, dispensa¢ao e administragdo. Entretanto, na tltima década, a liberagdo de novas formulagoes
de insulina e dispositivos portateis para o monitoramento da glicemia aumentaram a complexidade deste
processo. Essa complexidade introduz vulnerabilidade no sistema de uso do medicamento, aumentando
o risco de erros e danos ao paciente'.

Neste contexto, a andlise de risco do processo de administracao de insulina objetivando identificar
cada etapa, é recomendado cada tarefa, suas interligagdes, para que todos da equipe compreendam seu
desenvolvimento.

Acoes de intervencgdo, corretivas e preventivas, para reducdo dos eventos adversos a insulina evitaveis
deverdo ser desenhadas aumentando a qualidade e seguranca do processo.

Considerando esse exemplo, apresenta-se a andlise ilustrativa de dois tipos de erros frequentes na
administrac¢do de insulina: medicamento errado e medicamento ndo administrado (Anexo I).

A andlise FMFEA traz como beneficios”:

. Afinidade entre os membros da equipe multidisciplinar;

. Ampliagao dos conhecimentos dos participantes no estudo;

. Discussoes sobre problemase solucdes para o processo analisado;

. Reflexdes e conscientizagdo, e solugdes para a questao da seguranga dos pacientes e para neces-

sidade de que medidas gerenciais e sistémicas sejam adotadas;

. Definigéo de prioridades de atuagdo para a¢des de melhoria;
. Criagdo de informagdes historicas (documentagao) para serem utilizadas no futuro sobre o
processo.
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Anexo I: Analise ilustrativa de risco do processo de administracao de insulina
utilizando a FMEA
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Capitulo 4. Ferramentas para a gestao de riscos

relacionados a assisténcia a saude

Guilherme Rocha Maria Dolabela de Magalhdes
Mara Rubia Santos Gongalves Suzie Marie Gomes

Marcelo Aragdo Zenewton André da Silva Gama

Brainstorming
1. Introducao

O Brainstorming, que pode ser traduzido para o portugués como chuva de ideias ou tempestade de
ideias, é uma técnica para o estimulo da criatividade em grupo, com a finalidade de alcangar algum objetivo.

No escopo da gestao de riscos em servicos de satde, esta técnica pode ser aplicada em diferentes
atividades: identificacdo de riscos, analise dos riscos e tratamento dos riscos. Na identificagdo de riscos,
pode ser utilizada quando a intenc¢ao for aproveitar o conhecimento dos profissionais para identificar
qualitativamente os principais riscos para os pacientes, de forma alternativa a andlise quantitativa de
indicadores. Na andlise dos riscos, pode ser ttil para identificar causas ou fatores contribuintes dos in-
cidentes de seguranca, por exemplo, para construir um diagrama de causa-efeito, segundo a perspectiva
dos envolvidos. E por outro lado, na atividade de tratamento de riscos, é possivel utilizar o Brainstorming
para estimular a criatividade na proposi¢do de interveng¢des potencialmente uteis para reduzir os riscos
dos servigos de satude, aproveitando o conhecimento do grupo.

No livro Applied Imagination', o criador do Brainstorming, Alex Osborn, descreve esta técnica com

quatro regras basicas:

1-  Atraso do julgamento. E fundamental ndo criticar as ideias enquanto elas sdo expostas. Isso
promove a liberdade de opinido, que poderia ser prejudicada se os participantes cedessem a
tendéncia de julgar imediatamente as ideias aparentemente erradas ou ruins.

2-  Buscadeuma grande quantidade de ideias. Com muitas ideias, serd mais facil encontrar alguma
realmente til para o problema. Quantidade produz qualidade.

3-  Estimulo a criatividade. Deve-se dar total liberdade a inovagdo e exposicdo de ideias pouco
conservadoras, aparentemente absurdas ou nao usuais. As ideias brilhantes aparecem quando o
grupo este tipo de liberdade.

4-  Combinagao de ideias. As ideias brilhantes podem surgir da combinag¢ao de duas ou mais ideias.

O Brainstorming tem a vantagem de ser uma técnica simples, rapida e util. Além disso, como é uma
técnica de grupo, normalmente 6 a 12 pessoas, favorece ideias mais qualificadas pela interagao
entre pessoas com diferentes perspectivas.

Por outro lado, o Brainstorming é menos estruturado que outras técnicas que podem ser utilizadas

com objetivos semelhantes, como as técnicas de consenso (por exemplo, a técnica de grupo nominal).
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Ainda, o Brainstorming ndo garante a confidencialidade na exposi¢do das ideias, o que pode provocar que
pessoas mais timidas ou de um nivel hierdarquico inferior se sintam inibidas de expressar-se livremente
e sem constrangimentos quando indagadas. Outra limitacao é que o Brainstorming nao inclui uma prio-
rizagdo das ideias, sendo por vezes necessario ser complementado com outro tipo de ferramenta como

uma matriz de priorizagao.
2. Como aplicar um Brainstorming?

Como preparativo, é indicado escolher um ambiente confortavel, com possibilidade de expor os re-
sultados em um quadro ou uma tela, e comunicar previamente o grupo sobre o que se pretende discutir,
para estimular a criatividade desde antes da reuniao. Também é interessante ter um moderador da reunido

e um secretario, para anotar as ideias que vao surgindo.

2.1. Passo 1 — Definicao do objetivo e do contexto
A reunido deve comecar com a defini¢io clara do objetivo do Brainstorming. E interessante anotd-lo
em um quadro visivel, para que todos tenham em mente durante toda a reunido. Também é recomendavel

descrever o contexto em que surgiu a necessidade da aplicagao da técnica.

2.2. Passo 2 — Relembrar as regras da técnica

Lembrar a todos as regras basicas, em especial a de evitar criticar as ideias que forem sendo expostas.

2.3. Passo 3 — Exemplo inicial de ideia pelo moderador
Com a finalidade de descontrair o grupo e estimular a criatividade, o moderador pode apresentar um

exemplo de ideia para a solu¢do do problema em questao.

2.4. Passo 4 — Geracao de ideias pelo grupo

Neste momento, comega a sessao de perguntas sobre as ideias de cada pessoa. Os participantes devem
apresentar uma ideia por vez, para que a discussdo nio fique polarizada em dire¢do das pessoas mais
participativas.

Neste momento, é importante incentivar as novas ideias (o que mais?) e também pensar em ideias
que sejam relacionadas umas com as outras. Enquanto as pessoas expdoem suas ideias, o secretario anota
cada uma delas. E durante os momentos de siléncio, o moderador pode sugerir novas ideias ou variagoes

no tema.
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Diagrama de causa-efeito

1. Introducao

O Diagrama de Causa-Efeito ou Diagrama de Ishikawa ou Espinha-de Peixe é, provavelmente, a fer-
ramenta mais frequente e recomendada para a andlise de incidentes de seguranga do paciente, quando
nao se dispoe de indicadores quantitativos que revelem as causas do problema. Ele propicia uma reflexao
profunda sobre os fatores contribuintes para o incidente de seguranca, favorecendo uma analise e tomada
de decisdo efetiva.

Quando se identifica uma probabilidade indesejada de dano relacionado a assisténcia a satde, deve-se
tratar o risco para proteger os pacientes. Porém, devido a natureza complexa do trabalho em sauide, a
simples identificagao do risco frequentemente ndo proporciona todas as informagdes necessarias para
elaborar uma intervencio efetiva de redugdo do risco.

Apos identificar o risco, é importante analisar as causas ou fatores contribuintes para o risco de dano
desnecessario, verificar sua presenca no contexto analisado e, a partir das caracteristicas das causas, tomar
as decisdes oportunas. Nao é facil propor boas solugoes para um problema quando este é analisado como
um todo. Por isso, aconselha-se dividi-lo em partes especificas (subproblemas ou causas), para poder
intervir naqueles fatores fortemente associados ao risco. Utilizando um diagrama de causa-efeito, é possivel
alcangar os objetivos da andlise do risco, caracterizar e identificar seus fatores contribuintes, assim como
suas inter-relagdes.

O diagrama de causa-efeito surgiu na drea da gestao da qualidade, sendo considerada pelo seu criador
como uma das suas sete ferramentas basicas, porém, também ¢ uma ferramenta muito utilizada na gestao
de riscos?. Visto que algumas das ferramentas integradoras dos processos de gestdo de riscos (Analise de
Causas Raiz’, Protocolo de Londres*, Health Care Failure Mode and Effects Analysis®) incluem a andlise do
risco dentro das suas etapas, o diagrama de causa-efeito pode ser utilizado nestas ferramentas integradoras.

Conhecido também como “diagrama de Ishikawa” (nome do seu criador) ou “diagrama de espinha de
peixe” (pela sua aparéncia quando preenchido), o diagrama de causa-efeito é muito eficiente para deter-
minar as causas de um problema e identificar areas problematicas. Assim como o nome diz, representa a
relacao entre um efeito (incidente de seguranca do paciente) e suas causas potenciais (ou fatores contri-
buintes), assim como esta ilustrado na Figura 1. Observe que, além disso, também agrupa os diferentes
tipos de causas e apresenta as inter-relagdes entre as causas, algumas de primeiro, segundo e terceiro nivel.

Na pratica, o diagrama de causa-efeito consiste em um brainstorming estruturado e por blocos, seguido
de uma apresentagdo grafica dos seus resultados no esquema da Figura 1. Embora seja facil de realizar, sua
aplicagdo incorreta (com poucas pessoas, pouca diversidade de perspectiva, limitado a causas superficiais,

apresentacio incorreta, etc.) pode dar um resultado incompleto e ser um exercicio sem utilidade pratica.
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Figural  Esquema de um Diagrama de Causa-Efeito e sequéncia das causas primarias (C. 1), secun-
darias (C. 2) e terciarias (C. 3).

Fonte: Saturno e Gascdn; 20088.
2. Como construir o Diagrama de Causa-Efeito?

A construgao do diagrama baseia-se em uma série de passos em que se pergunta sucessivamente “por

. . . 2l <« . »
que ocorreu ou pode ocorrer determinado incidente de seguranga” ou “quais as suas causas’. Aconselha-se
que o diagrama seja realizado com a equipe de trabalho diretamente envolvida na ocorréncia do incidente,
mas também com a presenca de outros interessados, por exemplo, os gestores e os pacientes. As diferentes

perspectivas enriquecem a analise e podem melhorar o diagrama. Os passos sdo os seguintes:

2.1. Passo 1 — Definicao do problema

O problema deve estar definido de forma clara e concisa (ex. cirurgias com complicagdes evitaveis) e
¢ desejavel inclusive que seja apresentado de forma quantitativa (ex. 20% das cirurgias com complicagoes
evitaveis). Em seguida, desenha-se uma seta da esquerda para a direita no centro de uma pagina apontando

para o incidente de seguranca a ser analisado no canto direito da pagina, na “cabeca do peixe” (Figura 1).

2.1. Passo 2 - Identificacao dos grupos de causas

Definem-se neste momento os grupos de causas a serem analisados, que podem ser de 4 a 6 grupos.
Estes grupos sdo identificados nas partes de cima e de baixo do diagrama e ddo origem a uma seta diagonal
inclinada a direita apontando para o eixo central do diagrama (Figura 1). Os grupos podem ser varios,
por exemplo, organizagio, infraestrutura, paciente e processo de trabalho. Também se pode utilizar uma

adaptacao do tradicional 6M utilizado na industria: Método, Maquina, Medida, Meio ambiente, Material e
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Mao de obra (Figura 2). E quando aplicado de forma especifico a um problema de seguranca do paciente,
pode utilizar os fatores contribuintes identificados no documento de taxonomia em seguranga do paciente

da OMS: Profissionais, Pacientes, Trabalho/ Ambiente, Organizagao/Servigo, Externos, Outros (Figura 3)".

Figura2  Diagrama de Causa-Efeito para 6bito resultante de atraso em cirurgia.
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2.3. Passo 3 - Identificacao das causas

Para identificar as causas ou fatores contribuintes do incidente de seguranga do paciente analisado,
realiza-se um brainstorming para cada grupo de causas que foi definido no passo anterior. Por exemplo,
pergunta-se por que os “processos de trabalho” podem estar relacionados com o efeito em questao?

As causas que aparecerem neste momento sao consideradas causas primarias e serao representadas no
diagrama por uma seta paralela ao eixo central, apontando para a seta diagonal que representa o grupo
de causas para o qual foi feita a pergunta (Figura 1). Entretanto, este brainstorming inicial pode nao ser
suficientemente profundo para identificar as causas raizes do problema, sendo necessaria uma segunda
rodada perguntando-se por que as causas primarias ocorrem? O resultado dara as causas secundarias,
que devem ser representadas por uma seta transversal as causas primarias no diagrama (Figura 1). Essas
rodadas podem se repetir quantas vezes forem necessarias para as causas terciarias ou mais. Aconselha-se
inclusive a técnica dos “5 porqués”, pois a sequéncia de repetidas indagagdes sobre as causas pode ajudar
a encontrar a raiz do problema.

2.4. Passo 4 - Classificacao das causas

Apés a construgdo do diagrama, é importante classificar as causas que foram identificadas para poder

guiar a tomada de decisdo®. Uma possibilidade de classificagdo é a do Quadro 1, detalhada a seguir:
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Quadro1 Classificagdo dos tipos de causas de um diagrama de causa-efeito e das respectivas

tomadas de decisdo para cada tipo.

. . e Com evidéncia cientifica
Tipos de causa Nao modificaveis

Hipotéticas Frequéncia Frequéncia
desconhecida conhecida

Causa 1 Causa 1 Causa 1 Causa 1

WO G ERE I Causa 2 Causa 2 Causa 2 Causa 2
Causan Causan Causan Causan
Tomada de Avaliar a associacdo : . :
" Parar i Avaliar a frequéncia Intervir
decisdo com o efeito

Fonte: Elaboragéo prépria baseada em Saturno e Gascdn; 20088.

- Causas modificaveis ou ndo modificaveis: as modificaveis sdo aquelas que o grupo que faz a analise do
risco tera governabilidade para intervir e reduzir o risco. Algumas delas, normalmente ligadas a politicas
externas ou caréncia de recursos, os gestores tém uma baixa governabilidade a curto e médio prazo para
intervir. No caso das causas nao modificaveis, a decisdo sera parar. Porém, no caso das modificaveis,
podemos precisar avaliar sua associa¢do com o incidente, avaliar sua frequéncia ou intervir diretamente.

- Causas hipotéticas ou com evidéncia cientifica: algumas causas levantadas pelo grupo podem ter forte
evidéncia de relagdo causal com o incidente de seguranga, porém outras nao. Por exemplo, nao realizar
mudangas de decubito com pacientes em risco de desenvolver ulcera por pressio é uma causa relaciona-
da ao “processo de trabalho” que tem evidéncias de sua relagdo com o risco de desenvolver tlceras por
pressao. No entanto, a sobrecarga de trabalho pode ser uma causa hipotética do alto indice de tlceras de
pressao, se ndo houver um estudo que demonstre esta relagao. No caso das causas hipotéticas, a decisao sera
avaliar sua relagao com o incidente de seguranca por meio de um estudo de associagdo. A ideia de avaliar
antes de agir diante de causas hipotéticas, ¢ para ndo se gastar energia com interven¢des em causas que
talvez nem estejam relacionadas ao problema. Porém, no caso das que dispomos de evidéncia cientifica,
podemos precisar, avaliar sua frequéncia ou intervir diretamente.

- Causas com evidéncia cientifica com ou sem frequéncia conhecida: entre aquelas causas que temos
certeza que estdo relacionadas ao problema, algumas podem ter frequéncia conhecida e outras nao. As
de frequéncia conhecida geralmente derivam de monitoramento de indicadores, mas na auséncia de uma
cultura avaliativa no servigo de satde analisado, pode ser que a maioria das causas seja do tipo sem fre-
quéncia conhecida. Porém, quase todos os servi¢os tém causas com frequéncia conhecida, normalmente
em relagdo a auséncia de normas, de protocolos, de infraestrutura ou de formagio especifica. Quanto
aquelas sem frequéncia conhecida, recomenda-se avaliar sua frequéncia antes de intervir, pois dimensio-
nara sua importancia diante das outras causas e ainda abrird um ponto de partida para medir o efeito da
intervencao de melhoria. Por outro lado, as causas com forte evidéncia de relagdo com o problema que ja

estdo quantificadas devem receber intervengao direta.
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3. Exemplo de diagrama de causa-efeito

Embora nao seja obrigatdrio, os diagramas de causa efeito aplicados a incidentes de seguranca do
paciente podem usar como grupos de causas, os diferentes tipos de fatores contribuintes elencados pela

OMS’, assim como pode ser visto na Figura 3.
Diagrama de causa-efeito baseado nos fatores contribuintes propostos pela OMS.

Figura 3

Organizagao /
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Mau dimensionamento ) o N&o avalia carga de trabalho
Auséncia de formacao Nucleo nao priorizou
Protocolo nao Lideranca \ ¢— Fadiga T Cultura de \ +— Incfgfinigéﬁ scl)(?re quem
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Multiplos monitoramento da 9 . )
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Poucas experiéncias errado

Resisténcia a formacao
nacionais de sucesso
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Contrato de gestdo
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Estrutura inadequada
Inconsciente —p, l para regulacéo
Idioma
diferente Regulacao
externa
insuficiente

Nervosismo —p

Pacientes

Fonte: Do autor.
Observe que alocalizagdo das causas no diagrama é guiada pela causa primaria. As causas secundarias

ou posteriores podem ficar em um grupo diferente de causa, se a causa primaria estiver localizada no
grupo correto. Mais importante que a localizagdo é que todas as causas relevantes do problema estejam

presentes no diagrama.
Quanto ao numero de vezes que se deve perguntar o porqué das causas, o correto é parar quando tiver
uma causa que possibilita a tomada de decisio para melhoria do problema. E possivel utilizar a regra dos

“cinco porqués”, ou seja, perguntar por que o problema ocorre cinco vezes, uma vez para cada causa, com

a intengdo de aprofundar a analise e encontrar a causa raiz do problema (Figura 4).
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Figura4  Diagrama dos 5 Porqués.

PROBLEMA CAUSA RAIZ
Por que o ‘
ocorreu? A )

or que: Por que?
g Por que? Por que?
Por que
or que: Por que?
q Por que? Por que?
Por que o
sistema
Por que? Por que?
! G Por que?

Geralmente, se diz no primeiro porqué um sintoma do problema ou a causa imediata, no segundo uma
desculpa ou a causa da causa imediata, no terceiro um culpado, no quarto uma causa e por fim, a causa raiz.
Uma vez terminada a identificacao das causas potenciais do problema de qualidade pode-se classifi-

ca-las de um ponto de vista pratico, segundo as categorias do Quadro 1.
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DEPOSE
1. Introducao

O termo DEPOSE representa as iniciais dos termos em inglés Design, Equipment, Procedures, Operators,
Supplies and materials, and Enviroment que foi desenvolvida por Charles Perrow, para identificar as
barreiras vencidas em cada etapa, apds o incidente ocorrido na usina nuclear The Mielsland, em 1979.A
aplicagao criteriosa desta ferramenta possibilita a identificacao das falhas e seus fatores contribuintes,po-
dendo ser utilizada como uma etapa prévia a ACR®.

A construgdo da linha do tempo, utilizando as técnicas e métodos descritos anteriormente, deve
ser adotada também no DEPOSE para a identificacao das falhas, fatores contribuintes e para apontar
as solugoes®. Por outro lado, os seis fatores do DEPOSE também podem ser os grupos de causas de um

diagrama de causa-efeito, por exemplo, em substitui¢do aos 6M ou aos fatores contribuintes da OMS.

2. Iniciais do termo DEPOSE

2.1.D - Desenho

Deve ser reconstituido o detalhado desenho organizacional (sistema) e do processo envolvido. Sugere-se
que no contexto institucional sejam consideradas as defini¢des, normas e orientagdes de 6rgaos regula-
mentadores, incluindo aquelas organizagdes acreditadoras, o contexto econémico no periodo de ocorréncia
do evento, as questdes relativas aos corporativismos e micro poderes existentes no servigo de satde e da
estrutura organizacional propriamente dita.

Lembre-se de considerar a cultura da seguranga e os mecanismos de defini¢ao de prioridades dentro
da instituicao, além da descri¢ao de politicas e metas previamente definidas.

Foram identificados problemas no sistema organizacional ou nos processos de trabalho?

As decisoes institucionais de alguma forma contribuiram para os problemas detectados ?

A forga de trabalho é adequada ao funcionamento satisfatorio da instituicao?

Os processos de trabalho sio bem definidos?

A cultura da seguranga do paciente no servigo de saude esta instituida em todos os ambientes de

trabalho do servico de saide?9

2.2. E - Equipamento

Possiveis problemas no desenho de equipamentos, fragilidades no gerenciamento do risco, no plane-
jamento, concep¢do e dimensionamento de equipamentos e obras, reformas e novas instalagdes devem
ser verificados™.

Observe e descreva as barreiras existentes e os dispositivos de acionamentos adotados, como placas,
avisos, senhas de acesso, alarmes visuais e sonoros.

E interessante verificar a possibilidade de sobrecarga ou pane em equipamentos, assim como a sua
inexisténcia, a detec¢do de equipamentos improprios ou incorretos para o propdsito, procedimentos
incorretos ou falhas em segui-los, o uso correto ou inadequado.

. O equipamento é adequado ao seu propdsito ?

73



AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA

. O equipamento estd de acordo com as normas, especificagoes e regulagdo vigentes?

. Hd comprovagdo documental de revisdo de seguranga do equipamento ?

. Estd estabelecido um programa de revisdo e manutengdo do equipamento ?

. Os registros do programa de revisdo e manutengdo do equipamento mostram a detecgdo de problemas

no equipamento?
. Em caso de detecgdo de problemas, ha registro de que os mesmos foram sanados e de que o equipa-

mento encontra-se em condigdes de uso?

2.3. P — Procedimento

Para reconstruir a cronologia do incidente clinico e apontar falhas e solugdes, identifique os problemas
no desenho do procedimento ou da politica instituida. Nao raramente, as falhas e divergéncias entre o
procedimento escrito e o realizado podem ser identificadas na reconstitui¢do da cena, na qual sao avaliados
0s percursos e o tempo necessarios para desempenhar uma tarefa. Também ¢é possivel perceber as falhas
na interpretagiao do procedimento®.

Verifique a auséncia de barreiras, como a lista de verificacao e a dupla checagem, a omissao de deter-
minada etapa no procedimento operacional padrdo (POP), a época e a periodicidade de atualizacdo dos

POP’s e até a descri¢do errada do procedimento.

. Os Plano de Seguranca do Paciente instituidos estdo adequados aos riscos aos quais os pacientes
sdo submetidos na institui¢do?

. Ha procedimentos atualizados e estabelecidos para o gerenciamento do risco e investigagio dos
eventos adversos ou quase erro?

. Os procedimentos estdo baseados nas evidéncias cientificas e de acordo com legislagdes, notas
técnicas e protocolos instituidos pelo Ministério da Saude e organizagoes Reguladoras?

. Os procedimentos instituidos estdo claros e sdo de fdcil acesso aos funciondrios?

. Estdo previstos nos procedimentos a frequéncia de capacitagio e avaliagdo de indicadores para

verificar a adesdo aos mesmos?

2.4. 0 — Operadores

O inspetor deve ficar atento as deficiéncias de capacita¢ao, conhecimento e habilidades profissionais
para o cumprimento das atividades. A falta de treinamentos, o desconhecimento do funcionamento o
uso de equipamentos e procedimentos devem ser considerados para a analise®.

Embora frequente na realidade dos servicos de satide, o quadro insuficiente de pessoal no setor e a
falta de planejamento ou na resolugdo dos problemas e na comunicagio, estdo entre os fatores ligados
aos operadores.

Os fatores psicologicos, incluindo a frustracao, ansiedade, tédio e estresse sao fatores que nao podem
ser negligenciados na investigagao pela metodologia DEPOSE, assim como os fatores fisiolégicos, como
a fadiga, privacdo do sono ou uso de substancias psicoativas, incluindo o dlcool e drogas.

Também devem ser observados, os lapsos de aten¢do e de memoria e outros fatores individuais dos

profissionais de saude.
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2.5. S = Suprimentos

E importante verificar os problemas reais e potenciais envolvendo o desenho dos suprimentos, assim

como a falta de materiais, equipamentos, medicamentos e de outros recursos necessarios ao desempenho

das fungdes.

Note-se a importancia da aplicagdo metodoldgica para afirmacao das constatagdes sanitdrias. Também

ndo ¢ incomum o uso inadequado ou para fins distintos aos que sdo destinados.

Identificados problemas no desenho dos suprimentos, equipamentos ou medicamentos?

Faltam barreiras antes do uso ou aplicagdo de algum suprimento?

As barreiras aqui sao as funcionais, fisicas, simbdlicas e imateriais:
Por exemplo lacres e senhas, luvas e capote, placas de aviso e pulseiras de identificagio,
dupla checagem, lista de verificagdo, normas e procedimentos.

Houve sobre ou subuso de recursos?

Houve falta de suprimento/medicamento, ou suprimento/medicamento errado/impréprio?

Houve uso inadequado?

2.6. E — Ambiente

Deve ser dispensada especial aten¢io a presenca de barulho ou calor excessivo, eventuais ou permanen-

tes que podem ser agravados pela falta de planejamento de obras, reformas, manutengao de infraestrutura,

e outras condi¢des em que o profissional é submetido, como a agitagdo do setor e os estimulos visuais''.

Os niveis de vibragao, ruido ou outras condicoes ambientais estavam dentro de limites tolerdveis?
O ambiente era livre de distragoes ou fatores que contribuiriam para que ocorresse o incidente?

O nuimero de funciondrios era adequado ao desempenho das fungdes, no momento em que ocorreu
o incidente?

O nivel de automagdo era adequado? (bombas de infusdo, macas, instrumentos de trabalho,etc).
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SMART
1. Introducao

A técnica SMART ¢ uma ferramenta de gestdo utilizada para estabelecer as metas de um projeto,
propostas, solugdes ou recomendagdes.

Essas solucdes devem abordar diretamente as causas raizes identificadas pelo processo de investigagao.
As recomendagdes de acdo devem ser especificas, exequiveis, mensuraveis, incluindo quem serd respon-
savel pela implementagéo e prazos para conclusio e evolugao.

A implementagao das solugdes apontadas deve efetivamente prevenir recorréncia de incidentes clinicos.
O desenvolvimento de recomendagdes é usado para seguir o sistema inteligente de fixagdo de metas'>".

A criagao de metas é, em um primeiro momento, uma tarefa bastante simples. A dificuldade de varios

gestores estd em operacionalizar o que foi estabelecido e alcangar os resultados.
2. Iniciais do termo SMART

2.1. S — Specific ou Especifico

Um objetivo especifico tem maiores chances de ser realizado que uma meta geral. Portanto, o esta-
belecimento de um objetivo especifico em relagdao a um risco deve ser acompanhado de seis perguntas:
quem esta envolvido (quem?), o que eu gostaria de realizar (qual?), identificar uma localizagao (onde?),
estabelecer um calendario (quando?), identificar necessidades e limitagdes (quais?) e as razdes especificas,
proposito e beneficios de se realizar a meta (por qué?). Se uma meta geral é reduzir as infecgdes relaciona-
das a assisténcia a saide, a meta especifica é acompanhar e calcular o consumo de preparagdes alcodlicas

por plantao, no periodo de 30 dias, na Unidade B de Terapia Intensiva Neonatal.

2.2. M — Mensurable ou Mensuravel

Tao importante quanto ter uma meta especifica é conseguir medi-la por meio de indicadores, para
que seja possivel demonstrar a evolugdo e o impacto no processo ou resultado final. Devem se estabelecer
critérios concretos para medir o progresso em relagao a meta definida, quando sera efetuada a medida
do indicador e como.

2.3. A - Attainable ou Alcangaveis

Planejar metas exequiveis e possiveis de serem alcangadas. Em varias situagdes sao necessarios novos
recursos e, em varias outras, os recursos ja estdo disponiveis, indo além da capacidade financeira. Orien-

tar-se pelas atitudes, habilidades e oportunidades que estavam sendo, por algum motivo, negligenciadas.

2.4.R - Realistic ou Realista ou Relevante
Seus objetivos devem ser realistas e relevantes ao cenario do servigo de satude e do municipio. Certi-
ficar- se que a atividade esta bem compreendida e aceita pelos responsaveis pela sua execug¢io e que este

acredita que conseguira realiza-la.
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2.5.T - Timely ou tempo ou tangivel

Deve ser limitada por um periodo de tempo estabelecido, isso é o que motiva a equipe, indicando a
sensacao de “urgéncia”. A urgéncia ndo significa que nao deve haver bom senso na sua definigdo. Deve
ser especifico, pré-determinado, mensuravel e atingivel. Meta sem prazo para ser avaliada ou finalizada
esta fadada ao fracasso.

As recomendagdes sdo componentes estruturantes para evitar a recorréncia dos eventos e integrar os
planos de minimiza¢ao de riscos; podem seguir uma hierarquia de forga para apoiar o desenvolvimento

de agoes e alcangar os resultados desejados.
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BOW TIE
1. Introducao

O Diagrama Bow Tie é uma evolugdo dos diagramas de causa-efeito dos anos 70 e dos diagramas de
barreiras dos anos 80. Originou-se como uma técnica para o desenvolvimento de um “plano de seguranga”
na Industria de Oleo & Gas, apds o desastre de Piper Alpha, em 1988. O Grupo Royal Dutch/Shell aplicou
essa técnica no estudo do desastre, sendo este evento considerado como um divisor de aguas para a difusao
e amadurecimento dessa metodologia'.

O método Bow Tie é uma maneira esquematica visual e simples de descrever e analisar sistematica-
mente o0s riscos presentes em uma organizagao, desde as suas causas até as suas consequéncias, com foco
na avalia¢do das barreiras propostas. Possibilita desenvolver uma relagao entre causas, ameagas, medidas
de prevencdo, consequéncias e medidas de recuperagdo no mesmo diagrama.

Com a sua utilizagdo podemos adquirir conhecimento, através da analise de como as defesas podem
falhar, e identificar os principais componentes que demonstrem a integridade desses controles.

Podemos desenhar o Bow Tie de forma manual, para processos especificos, ou usar para gestao de
macroprocessos, num modelo mais complexo.

Atualmente, na industria de sistemas criticos, como aviagao, existem ferramentas de software que
auxiliam o mapeamento de riscos de uma organizacao, utilizando o conceito do Bow Tie, e suportam as
analises dos eventos de seguranga, recebidos por meio de notificagdes ou resultados de inspe¢des/audi-
torias de seguranca'.

Esse tipo de ferramenta permite que o Bow Tie, utilizado usualmente como uma ferramenta para ma-
peamento e avaliagdo proativa de riscos, seja trabalhado de forma dinamica ao fornecer uma estrutura

para analise e classificacao dos eventos observados ou reportados.
2. Objetivo

O Bow Tie é uma ferramenta chave para analise do desempenho, auxiliando na tomada de decisdo
sobre a alocagdo de recursos em seguranga.
A ferramenta objetiva:
. Uma descricao eficaz, incluindo a visualizagao de risco.
. Uma visdo geral e equilibrada do risco para todo o sistema de satide entre as partes interessadas
internas e externas (incluindo riscos de terceiros).
. Um maior conhecimento e compreensao do risco de seguranga, levando a um impacto positivo

nos resultados.

. O melhor material de orientagao pratica para a gestao de riscos e seguranga a nivel operacional
e regulatorio.

. Uma identificagdo dos controles criticos do risco e uma avaliagdo de sua eficacia.

. Uma forma de coleta de Indicadores de Seguranca do Paciente para monitorar o desempenho

de controle de risco.
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3. Estrutura conceitual

A técnica do Bow Tie (gravata borboleta) comeca com a descri¢ao do Perigo ou Fatores Contribuintes.

Sempre se comega com a descri¢ao da rotina da atividade e o qual o risco presente a ser analisado'.

O Perigo pode ser:

. uma atividade/procedimento;
. uma condic¢do/situagio;

. um objeto/estrutura fisica.

Perigos sempre fazem parte de atividades e ndo necessariamente tem ou podem ser eliminados.
A metodologia Bow Tie apresenta um desenho conceitual (Figura 1) que torna facil identificar a relagdo

entre as causas, consequéncias e as barreiras de prote¢do e mitigagdo dos riscos analisados's.

Figural  Diagrama ilustrativo de uma Bow Tie.
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ATIVIDADE DE CONTROLE DA EFETIVIDADE DAS BARREIRAS

4. Quando aplicar a ferramenta Bow Tie"

. Aplicar para os principais perigos identificados na analise de risco.

. Aplicar para algum incidente Sentinela (Never event) para avaliacdo e melhoria das barreiras de
protecdo e de mitigacdo dos riscos envolvidos no processo.

. Usar de maneira continua para gestdo da seguranga operacional, alimentado pelas informagoes

do sistema de notificagdes de incidentes e das auditorias definidas na andlise sistémica do risco.
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5. Como aplicar na pratica

No modelo de gravata borboleta, o evento a ser estudado é posicionado no centro do diagrama, suas
causas a esquerda, seus efeitos a direita e as barreiras entre os dois, permitindo a visualiza¢ao do sistema
modelado’®.

Os objetivos para uma analise Bow Tie podem ser:

. Analisar um evento indesejado dentro de uma estrutura de riscos mapeados;
. Levantar ameagas existentes para um determinado processo;
. Acompanhar e monitorar o desempenho de barreiras implantadas para os principais perigos e

riscos do processo.

Com o acompanhamento, sao verificadas a eficicia de cada barreira e a necessidade da colocagdo
de novas barreiras, conforme a Matriz de Tolerabilidade da instituigdo. Serdo analisados o que pode
ameacar cada barreira, possiveis falhas das barreiras (Fatores de propaga¢ao) e quais os controles devem
ser mantidos, refor¢ados ou retirados. Com isso, a instituicdo pode realizar a devida gestdo da mitigacao
dos riscos.

Apés a andlise das barreiras deve-se garantir que elas cumprirao os seguintes critérios:

. Os componentes das barreiras devem ser independentes, em caso de duplicidade devem ser
independentes entre si;

. Os projetos das barreiras devem seguir as melhores praticas, baseadas em evidéncias;

. Os conceitos das barreiras devem ser testados, ou seja, terem prova conceitual de efetividade.

Caso contrario deverdo passar por testes de efetividade em uma amostra de teste;
. As barreiras devem ser testadas com frequéncia determinada. Essa frequéncia de teste deve ser
baseada na experiéncia da unidade operacional;

. Devem possuir programa de manutengao e revisao sistematico.

. Elementos do Bow Tie™
Perigos / fatores contribuintes
Ameacgas

Incidentes / eventos

Barreiras / prevencao

1

1

2

3

4. Consequéncias
5

6 Controle das barreiras
7

Escalonamento de fatores

80



Gestéo de Riscos e Investigacéo de Eventos Adversos

Figura 2 Analise Bow Tie de um Evento Adverso.
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5.2. Passos para aplicacao do Bow Tie

A aplicagao do método de analise Bow Tie ¢ realizada considerando os seguintes passos:

Um risco especifico ¢ identificado para analise e representado como o né central de um BowTie;

2. As causas do evento sdo listadas, considerando as fontes de Perigo (Circunstancias de risco ou
Fatores Contribuintes);

3. O mecanismo pelo qual a fonte de perigo leva ao evento critico ¢ identificado;

4. Linhas sdo tracadas entre a causa e o evento, formando o lado esquerdo do BowTie;

5. As barreiras que evitam que cada causa leve as consequéncias nao desejadas pode ser mostrada

como barras verticais cruzando a linha;

6. No lado direito do BowTie, diferentes consequéncias potenciais do risco sao identificadas e linhas
desenhadas para irradiar o evento de risco para cada consequéncia potencial;
As barreiras para consequéncias sdo representadas como barras que cruzam as linhas radiais;
As fungodes de gestdo que suportam os controles (tais como treinamento e inspe¢ao) também

devem ser mostradas sob o BowTie e vinculadas ao respectivo controle.
5.3. Exemplo pratico da Analise BowTie

A Figura 3 mostra um exemplo esquematico da Andlise BowTie (Pneumonia associada a ventilagao

mecénica).
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Figura 3 Exemplo esquematico de analise Bow Tie de um Evento Adverso.

Analise Bow Tie
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7 o
Atraso do Desmame MECANICA n Aumento da mortalidade |
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Barreiras de Seguranca - Praticas de Protecao

n Padronizar processo de troca do filtro (Protocolo)
o Checklist de troca do filtro, conforme

a padronizagao Decubito elevado 30 - 40°

o Monitorar a pressdo do Cuff

B Profilaxia de Tromboembolismo Venoso (TEV)

o Profilaxia de Sangramento por Ulcera Péptica
o Protocolo de despertar diario
G Higiene bucal diaria com clorexidine

o Folha de Metas diarias / checklist do Pacote

| Plano de Mitigacao

@ Atendimento de "Alerta Pneumonia" , monitorizacdo rigorosa.
@ Protocolo de Antibioticoterapia para PNM - VM

@ Conversa transparente com a Familia

82



Gestao de Riscos e Investigacao de Eventos Adversos

Referéncias Bibliograficas

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Osborn AF. Applied imagination: Principles and procedures of creative problem-solving. New York: Scribner’s
Sons, 1953

Ishikawa K. Controle de qualidade total a maneira japonesa. Campus, 1993.

Wilson PF. Root cause analysis: A tool for total quality management. ASQ Quiality Press, 1993.
Taylor-Adams S, Vincent C. Systems analysis of clinical incidents: the London protocol. Clinical Risk.
2004;10(6):1-21; 211-220.

Derosier J et al. Using health care failure mode and effect analysis™: the VA National Center for Patient
Safety’s prospective risk analysis system. The Joint Commission Journal on Quality and Patient Safety 2002, v.
28,n.5, p. 248-267.

Saturno PJ, Gascon JJ. Métodos de anélisis de los problemas de calidad. Manual del Master en Gestiéon de
la Calidad en los Servicios de Salud. Mdédulo 3: Actividades basicas para la mejora continua: Métodos y
herramientas para la realizacién de ciclos de mejora. Unidad Tematica 11. 12 Ed. Universidad de Murcia, 2008.

. World Health Organization. [homepage na internet]. Conceptual framework for the international classification

for patient safety. [acesso em 20 nov 2016]. Disponivel em: http: www.who.int/ entity/patientsafety/taxonomy/
icps_full_report.pdf.

Perrow C. Normal Accidents: Living with High-Risk Technologies. Princeton: Princeton University Press: 1999

Chanes DC. Processo e Metodologia de Investigacao - DEPOSE. Divisao de Pratica Assistencial,
Qualidade,Seguranca e Meio Ambiente. Centro de Educacdo e Saude Abram Szajman. Instituto Israelita de
Ensino e Pesquisa.Sao Paulo (SP): 2012.

University College London & Royal Society of Medicine. A Protocol for the Analysis of Clinical Incidents.
London: 1999

Aguiar LA. Metodologias de Analise de Riscos - APP & HAZOP, Pontificia Universidade Catdlica de

Goids: SD. [ Acesso em 24 dez16]. Disponivel em http:/professor.pucgoias.edu.br/SiteDocente/admin/
arquivosUpload/13179/material/APP_e_HAZOP.pdf

Organizacion Mundial de Salud - OMS. Consejo Ejecutivo, 109a Reunién. Calidad de la atencién: seguridad del
paciente. Informe de la Secretaria; 2001.

Department of Health Western Australia [nomepage na internet]. Clinical Incident Management Toolkit, 2011
[acesso 9 jul 2014]. Disponivel em:http://www.safetyandquality.health.wa.gov.au

Patient Safety Bow Tie. [nhomepage na internet] [ Acesso em 24 dez16]. Fonte: http:/Avww.
patientsafetybowties.com

Civil Aviation Authority -CAA UK [homepage na internet] [ Acesso em 24 dez16]. Disponivel em https://www.
caa.co.uk/Safety-Initiatives-and-Resources/Working-with-industry/Bowtie Patient Safety Bow Tie. [homepage
na internet] [Acesso em 24 dez16]. Fonte: http://www.patientsafetybowties.com

Lewis S, Smith C. Lessons Learned from Real World Application of the Bow-tie Method. American Institute of
Chemical Engineers, 2010.

83


http://www.patientsafetybowties.com
http://www.patientsafetybowties.com
https://www.caa.co.uk/Safety-Initiatives-and-Resources/Working-with-industry/Bowtie
https://www.caa.co.uk/Safety-Initiatives-and-Resources/Working-with-industry/Bowtie
http://www.patientsafetybowties.com

Capitulo 5. Investigacao de Eventos Adversos

Relacionados a Assisténcia a Saude

Ana Clara Ribeiro Bello dos Santos Fernando Colombari
Cassimiro Nogueira Junior Heiko Thereza Santana

Eliener de Souza Fazio Luana Teixeira Morelo

1. Introducao

A investigacdo de eventos adversos (EA) estd apoiada na gestdo de risco dos incidentes relacionados
a assisténcia a saiade’.

Um aspecto importante para o monitoramento e a investigacdo de EA consiste no estabelecimento da
cultura de seguranga nos servicos de saude. Utilizando-se desta premissa, as institui¢des de saude podem
criar um ambiente favoravel a notificagdo de EA, estimulando os profissionais de saude a relatarem o
evento ocorrido, substituindo a punigdo pela aprendizagem com as falhas.

Além disso, a revisao frequente dos protocolos de seguranca do paciente bem como a capacitagio das
equipes prevista no Plano de Seguranga do Paciente (PSP)** da instituigdo, podem promover mudangas
no comportamento dos profissionais, refor¢cando a preven¢ao dos EA nos servigos de saide.

Um bom sistema de monitoramento de EA deve contar com um sistema de vigilancia eficiente, além
da adogao e do uso de ferramentas e métodos integradores de gestao de riscos relacionados a assisténcia
a saude. Isso pode ajudar a identificar os fatores causais e contribuintes do EA, bem como prevenir novos
incidentes nos servicos de saude.

O desenho prévio de um fluxo de notificagdo pode melhor conduzir o processo de investigagdo de EA,
e favorecer a organizagdo e a analise dos incidentes (Figura 1). E necessario observar o propésito em cada
etapa do processo de notificagdo para fornecer informacéo sistematica e oportuna sobre o comportamento
dos eventos que afetam uma populagio.
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Figura 1

Etapa 1 -

IDENTIFICAGAO DO

Etapa 2 -
NOTIFICACAO

Etapa 3 -
INVESTIGACAO
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Etapa 4 -
RECOMENDACOES

Etapas envolvidas em um sistema de monitoramento de Eventos Adversos.

Etapa5 -
SISTEMA DE

INICIANTE

» Quem deve notificar?

Como as equipes
serdo sensibilizadas?
Que estratégias
programar?

Que outras unidades
apoiardo a
identificacdo de
incidentes?

« Quais as minimas
informagoes
necessarias para
prosseguir a
investigacao?

Que instrumento de
coleta de dados sera
implantado?

« Como os dados serdo
remetidos para a
classificagao?

Quais os critérios para
a dlassificacao das
notificagoes?

Como sera
estabelecido o banco
de dados?

Quais os critérios para
a priorizacdo da
investigacao?

Quais equipes e
ferramentas apoiarao
a investigacao?

Como serao
reportados 0s
resultados da
investigacao?

Qual sera o processo
para a definicao de
planos de acao?
Quais metodologias
serdo utilizadas?
Como serdo definidas
as responsabilidades
pelos planos de agéo?

MUDANGAS

Quando serao
encerradas as
investigacoes?

Como sera mensurado
o0 impacto das acdes?
Quais serao os
relatérios produzidos
des sistema?

Como serao
divulgados os
resultados dentro da
instituicao?

» Como serao
monitorados os planos
de agdo?

Fonte: Adaptado de: Australia, Department of Health, 20114

Nesta perspectiva, a observagao de alguns aspectos cruciais que podem contribuir para resultados

satisfatorios e que serdo descritos a seguir.

2. Principais aspectos envolvidos no processo de investigacao de eventos
adversos

2.1. Identificacdo dos incidentes e notificacao

O monitoramento frequente dos incidentes relacionados a assisténcia consiste na melhor forma de
identificar os eventos de forma oportuna nos servicos de satde.

Apés a identificagao, os incidentes relacionados a assisténcia devem ser notificados, pelo Nucleo de
Seguranca do Paciente (NSP), ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), por meio do Sistema
Nacional de Notificagdes para a Vigilancia Sanitaria (Notivisa)’, médulo Assisténcia a Satude. O processo
de notificacdo de EA pode auxiliar o servico de saide no desenvolvimento da metodologia de analise de
causa raiz, conforme preconizado pela Organizagao Mundial da Saude (OMS)°.

Cabe ressaltar que a metodologia que se trata aqui, para a analise dos incidentes para a investigagao,
¢ aquela baseada na analise de causa raiz, o que nao invalida a institui¢do de utilizar uma metodologia
prospectiva de gerenciamento dos riscos nos servigos de satde, a exemplo da Anélise do Modo e Efeito
de Falha (FMEA), que pode ser aplicada para detectar os riscos envolvidos e a prevenir os incidentes
relacionados a assisténcia.

A notificacido de EA depende amplamente de um trabalho de sensibiliza¢do da equipe de profissionais
que atuam na assisténcia ao paciente. E imprescindivel que sejam envolvidos e estejam habilitados para
detectar incidentes relacionados a assisténcia a satide, reconhecendo-os como um instrumento de melhoria

continua para seguranga do paciente, e ndo como um mecanismo de punigéo.
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A adequada analise de incidentes depende da compreensdo das falhas, como lacunas do processo de
cuidado e ndo como erros decorrentes da incompeténcia de algum membro da equipe multidisciplinar”.
Este principio fortalece a cultura de seguranca e o envolvimento da equipe na notificagdo de eventos e,
consequentemente, em todo o processo de gestdo de riscos.

Também é importante nesta etapa que cada servico identifique outras unidades/atividades que possam
colaborar com a identificagdo de incidentes. Um exemplo sao os servigos de controle de infec¢ao (SCIH)
que realizam a busca ativa de possiveis EA infecciosos e ainda os servicos de ouvidoria, que sdo canais

de escuta do cidadao e que podem alertar para possiveis falhas no contexto da seguranga do paciente.

2.2. Priorizacao dos incidentes

O monitoramento dos incidentes relacionados a assisténcia detectados nos servicos de saide pelos
NSP permite a visualizagdo destes, de modo a identificar os eventos considerados como prioritarios e
que demandam o processo de investigacao. Para isto, os incidentes relacionados a assisténcia devem ser
notificados com informagdes minimas suficientes para prosseguir com sua classificagdo, priorizagao e
consequente investigacdo.

A classificagao deve estar baseada em critérios especificos, como grau do dano e frequéncia®, além de
outros critérios estabelecidos pelos servigos de satide, podendo ser utilizada uma metodologia de valoragao
do risco. Esta atividade ndo deve ser responsabilidade do notificante. O notificante deve ser estimulado
a fornecer informagdes suficientes para que a equipe do NSP prossiga com a classificagdo e investigacao.

Apbs a classificagio, o processo deve seguir com a descrigdo das principais ocorréncias. E importante
que os servicos conhecam os EA mais frequentes, suas principais caracteristicas, entre outros. Esta etapa
busca dar clareza aos investigadores, tornando-se um guia para a prioriza¢ao da investigacao.

Conforme orientado pela Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA n°. 01/2015°, quando da fase de
implantac¢ao dos NSP, devem ser priorizados o monitoramento dos never events e dos dbitos, seguindo
o fluxo estabelecido no “Plano Integrado para a Gestao Sanitaria da Seguranga do Paciente em Servicos
de Satde - Monitoramento e Investigagao de Eventos Adversos e Avaliagdo de Préticas de Seguranca do

]

Paciente™. Ressalta-se que todos os servigos de saude que notificarem 6bitos ou never events (eventos
que nunca deveriam ocorrer em servicos de saude), além de preencherem todas as 10 etapas previstas no
sistema Notivisa, mddulo Assisténcia a Satde, devem ainda, preencher o formuldrio eletronico Formsus/
Datasus/MS denominado “Relatério descritivo de investigagdo de evento adverso grave e 6bito”'’, dispo-
nivel em: http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=18939.

Com o aumento crescente da consciéncia do problema da seguranga do paciente pelos profissionais
que atuam no NSP, estes podem construir ao longo do trabalho desenvolvido, uma série histérica dos inci-
dentes relacionados a assisténcia, especialmente dos EA, detectados na institui¢do. Na sequéncia, torna-se
imprescindivel o monitoramento destes incidentes, incluindo os near misses, de maneira a prevenir os

incidentes relacionados a assisténcia de forma mais oportuna.

2.3. Metodologia de investigacao de incidentes
E importante ter em mente que apesar de nossos conhecimentos, as suposi¢cdes devem ser deixadas
de lado, de forma a aplicar de maneira plena a metodologia eleita para a investigacdo de incidentes rela-

cionados a assisténcia.
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Os dados devem ser baseados em evidéncias e ndo suposi¢des, podendo ser utilizados como fontes
de informagéo as entrevistas, prontuarios médicos e outros histdricos de intervengao, relatdrios, entre

outros''. As ferramentas e metodologias empregadas devem responder as perguntas:

1. O que aconteceu?
2. Quando aconteceu?
3. Onde aconteceu?

A defini¢ao de uma logica sistematica para a investigacao, envolvendo aspectos administrativos, in-
vestigativos, logisticos e técnicos, facilita a organizar o trabalho a ser desenvolvido e otimizar os recursos
e tempo disponiveis'>'.

Devido as experiéncias relatadas na literatura e por alguns servigos de saude e também por por abranger
aspectos importantes e semelhantes a metodologia epidemioldgica, mais familiar aos profissionais dos
servicos de saude, o Protocolo de Londres foi descrito tanto na publicagdo da Série Seguranca do Paciente
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), intitulada “Implantagdo do Nucleo de Seguranga
do Paciente em Servigos de Saude™, quanto na presente publicagao.

Cabe salientar, no entanto, que a escolha da metodologia de investigacao, envolvendo a utilizagao de
ferramentas e métodos integradores de gestao de risco deve ser realizada pelos servigos de satde, conside-
rando critérios como validagdo por institui¢des de referéncia, vantagens e desvantagens de cada método/
ferramenta, a expertise da equipe condutora, tempo e recursos disponiveis, entre outros'.

Enquanto metodologia prospectiva para avaliagao do risco e levantamento de fatores causais e con-
tribuintes, a Analise de Causa Raiz pode ser realizada de forma a identificar a causa principal e os fatores
contribuintes. Para tanto, podem ser utilizadas varias ferramentas ja descritas no Capitulo 4 (Ferramen-
tas para a gestdo de riscos relacionados a assisténcia a satide) desta publicagdo, como os 5 PORQUES, o
Diagrama de Ishikawa e Depose.

Alguns pontos de aten¢do devem ser considerados no uso destas ferramentas:

A.  5PORQUES: é uma ferramenta que permite clarificar causas de problemas nio muito complexos.
Exemplo: suspensao de cirurgias, entre outros. Para sua utilizagdo ¢ preciso especificar o problema
e incluir a equipe nos questionamentos, para que gere um debate das causas verdadeiras. Em
problemas mais complexos, que envolvam multiplos fatores, outras ferramentas devem ser com-
binadas.

B.  Diagrama de Ishikawa: o problema precisa ser limitado; faga um brainstorming com a equipe e
analise 0 mesmo. Ordene as informagdes de maneira concisa. Volte sempre ao problema para
definir as categorias de causas.

C.  DEPOSE: envolve entrevistas com os profissionais na busca de entender o que e como ocorreu,
e o cenario onde ocorreu. Bons resultados sao alcangcados quando a entrevista ¢ realizada tao
logo ocorra o evento. Porém, deve-se conhecer previamente o caso e os detalhes do mesmo. E
importante sempre envolver mais de uma pessoa na entrevista, explicando os seus motivos ao
entrevistado. Tenha cuidado com a expressoes faciais e verbais, tom de voz e outros sinais que
possam expressar julgamento. Deixe o entrevistado a vontade para relatar o ocorrido e faga

sempre uma sintese das informagdes obtidas junto dele.

88



Gestao de Riscos e Investigacao de Eventos Adversos

2.4. Planos de acao

O plano de agao deve ser estruturado com base na identificagdo das causas principais e dos fatores
contribuintes para a falha, identificados na Anélise de Causa Raiz (e assinalados no médulo Assisténcia a
Satude do Notivisa). Deve, minimamente, constar o responsavel pela acdo desenvolvida para tratar o fator
contribuinte (a fim de prevenir ou minimizar o risco para a ocorréncia do EA), o prazo para a execugio e
a identificagdo dos recursos necessarios. Independentemente da metodologia aplicada, para que esta seja
efetiva, deve estar previsto o monitoramento dos prazos para adequacoes e resultados.

Vale lembrar que a literatura categoriza as agdes para o tratamento dos riscos como recomendagdes
fortes, intermediarias e fracas*'>, as quais serdo descritas a seguir.

As recomendagdes fortes sao aquelas altamente propensas a reduzir o risco e que tendem a facilitar
a adesdo das equipes as praticas de seguranga para que possam atuar de forma apropriada, tais como:

« introduzir barreiras fisicas, controles e bloqueios, por exemplo, padronizando um tnico modelo de
dispositivo de conexdo do dispositivo (cateteres, sondas e seringas) ou equipamento para todo o servigo.
Esta agdo pode ser adotada para evitar a administracdo de alimentos ao invés de medicamentos pela
padronizagdo de dispositivos diferentes para as vias de administragéo, evitando conexdes incorretas e
contribuindo para a seguranca do paciente;

. instituir uma barreira fisica para impedir o dano, como revestimentos antiderrapantes, grades
de cama e outros;

. remover ou segregar medicamentos de alta vigilancia dos setores, como por exemplo, o cloreto
de potassio;

. padronizar para reduzir a confusdo, como comprar apenas um tipo de bomba de infusio venosa
para os diferentes setores de uma instituigao de satude; e

. remover um perigo, como corrigir ou substituir uma pega de equipamento*.

As recomendagdes intermedidrias incluem a aplicagao de listas de verificagdo, revisao de protocolos,
disponibiliza¢do de lembretes (cartazes, folders, placas), eliminacao do uso de medicamentos e produtos
com nomes semelhantes ou embalagens parecidas, aumento do nimero de pessoal ou redu¢io da carga
de trabalho, aperfeicoamento ou modificagdo de software, melhorias na documentagao, mecanismos de
comunicag¢ao e de transferéncia, mecanismos de redundéncia e dupla checagem, eliminagdo ou reducao
maxima de situagoes que favorecam distragdes®.

Por sua vez, as recomendagdes consideradas “fracas” sdo, em geral, menos propensas a alterar uma
condi¢do de risco iminente. Geralmente dependem de revisio de documentagio, especialmente em
situagdes nas quais foram constatadas discrepancia entre a pratica e o protocolo, dependem de treina-
mento e retreinamento de equipe. A dupla checagem e os avisos (cartazes e folders) podem representar
acoes de melhoria fracas*.

Adicionalmente, os seguintes aspectos devem ser observados em um plano de agdo:

. as recomendacdes devem ser claras e direcionadas para cada fator contribuinte, causas e riscos
identificados na investigagdo do evento. Cabe frisar que a comunicagdo é uma questao chave em
todo o processo;

. a equipe de investigacdo deve, sempre que possivel, instituir recomendagdes fortes para cada
fator contribuinte, conforme a sua classificagdo de risco, fundamentadas na literatura cientifica

que demonstrem resultados positivos;
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. podem ser instituidas mais de uma recomendacao para tratar o mesmo risco. Deve ser aventada
a possiblidade da mesma falha ocorrer em processos de trabalho semelhantes e estendidas as
adequagdes a todos os setores envolvidos'*;

. o servico de saude deve estabelecer prioridades na implantac¢ao das recomendagoes, definindo
as metas, os prazos para a conclusdo do processo e os responsaveis para cada uma das agoes’.
Os prazos estabelecidos devem ser exequiveis;

. Nao sobrecarregar um responsavel com varias atribuicoes. Subdividir agdes maiores em menores
para otimizar tempo, recursos e permitir a execuc¢do das agdes';

. se uma investigacdo identifica que a melhor assisténcia possivel foi fornecida, pode ser que nao
haja recomendagdes a serem feitas, a ndo ser o monitoramento do risco;

. pode ser utilizada a ferramenta SMART para o desenvolvimento das recomendagdes e o estabe-
lecimento de metas.

A elaboragao de um plano de agdo eficaz esta diretamente vinculada a uma analise adequada do

incidente. Portanto, se muitas incertezas e duvidas pairarem sobre a defini¢do de a¢des é sinal que o

problema néo foi claramente investigado.

2.5. Monitoramento da implementacao das a¢oes

A definigao de metas e o estabelecimento de indicadores é primordial para verificar se as medidas
adotadas foram efetivas para prevenir novos incidentes. Em se tratando da analise de causa raiz, caso
tenham havido problemas na execugdo da metodologia em detectar a causa principal, observa-se a recor-
réncia dos eventos®. Dessa forma, os responsaveis por esses processos precisam instituir os indicadores
de acompanhamento e de resultado nas recomendacdes, além de elaborar relatorios.

As chefias de setores e todo o corpo de profissionais devem estar envolvidos, pois sio os executores

de grande parte das recomendagdes. Cabe a direcdo do servigo de saude viabilizar o seu cumprimento.

Uma das importantes contribui¢cdes da medi¢cdo de desempenho no servico de saude parece ser o

aumento do conhecimento e a motivagdo de pacientes em contribuir com a propria seguranga, cooperando
para melhores resultados de desempenho da equipe de saude's"".

Nesse contexto, os seguintes aspectos devem ser observados:

. o NSP tem extraordinario papel no acompanhamento e na divulgagao dos resultados obtidos,
tanto para o ambiente interno dos servicos de satide, quanto para o da vigilancia sanitaria de
servigos de satude;

. o monitoramento e o fechamento das investigagdes de eventos e never events podem ser orientados
pelas agdes que devem ser adotadas nas diferentes instincias envolvidas'. E importante destacar
que os critérios para o encerramento do monitoramento ainda néo estdo claramente definidos.
Assim, a execucdo fundamentada do Plano de Acéo, associada a ndo ocorréncia de novos dbitos
ou never events relacionados a mesma causa, no prazo de 6 meses apds a implementagao das
agdes corretivas parece ser um indicador razoavel.

Conforme abordado anteriormente, o Programa de Gestao de Riscos, preconizado pela ISO 31000:2009'®

envolve o monitoramento e a revisdo deste, incluindo a verificagdo regular ou a vigilancia. As medidas
adotadas para a preven¢ido de novos incidentes estdo diretamente relacionadas & revisdo dos processos

de trabalho, sendo necessario reavaliar se as mesmas foram exitosas em melhorar a qualidade do servigo
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e prevenir novos incidentes. Uma das metodologias utilizadas atualmente para conduzir essa reavaliacao
em servicos de saude é conhecida como PDSAY.

O PDSA (P=PLAN, planejar, D=DO, fazer, S=Study, estudar, A=Act, agir), amplamente utilizado pelos
servigos de satide deriva do PDCA (P=PLAN, planejar, D=DO, fazer, C= Check, checar, A=Act, agir). Ini-
cialmente desenvolvida por Deming, em 1986, sendo também conhecida como Ciclo de Shewhart, Ciclo
da Qualidade ou Ciclo de Deming, a metodologia PDCA checa se ap6s a implementagdo das melhorias,
o sistema esta de acordo com o esperado. O proprio Deming estabeleceu, em 1986, que seria melhor a
incorporagao do study =estudar no ciclo, por ser mais amplo que apenas checar, induzindo a uma reflexao
acerca dos achados'?.

Dessa forma, a metodologia ¢ relativamente simples e pode monitorar e avaliar as agdes descritas nos
planos de a¢ao com vistas a testa-las e lapida-las, visando a melhoria continua da qualidade. Dessa forma,
pode ser realizada como um teste para a melhoria de um processo de trabalho de um setor do servigo de
saude, antes da sua aplicagdo posterior em todos os setores da instituicao.

O PDSA pode ser descrito como um ciclo composto por 4 etapas'®>":

. planejar - as agdes de melhoria devem ser planejadas com base nos problemas detectados, sendo

estabelecidos os planos de agéo;

. fazer - refere-se a execucdo das agdes, englobando a capacitagao prévia dos servigos de saude e
a implementacao das melhorias propriamente ditas;

. estudar - nesta fase, é realizada a analise dos resultados, de forma a identificar se estes condizem
com o esperado e se houve alteragdo significativa da rotina de trabalho e se ha necessidade de
instituir mudangas nas agdes implementadas;

. agir: baseado na analise realizada, sdo implementadas as a¢gdes em todo o sistema, realizadas
adequagdes nas mesmas ou até propostas outras agoes.

Caso sejam propostas novas agdes, o ciclo PDSA deve ser reiniciado.

Figura2 O ciclo PDSA.

PLAN: Planejar

DO: Fazer
STUDY: Estudar
ACT: Agir

Fonte: Adaptado de: ISO 9001: 2008%.
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2.6. Canais de retroalimentacao

Por fim, é fundamental que canais de retroalimentagao aos usuarios e as partes interessadas sejam esta-
belecidos. Estabeleca mecanismos de divulgacgdo dos resultados das investigacoes e apresente as melhorias
para a equipe assistencial. Afinal, a comunica¢ido baseada em confianga e o envolvimento de todos nesta
pratica é fundamental para fortalecer a cultura de seguranca na institui¢ao®.

Socialize informagdes por meio de diferentes canais, como: boletins, publicagdes, informes, paginas da
web, correios eletronicos ou mesmo reunides. Estas acoes elevam a credibilidade do sistema, reduzem as
chances de agoes reativas e legitimam as atividades ndo como uma agao punitiva, mas como um processo
de melhoria continua.

Crie também canais de comunica¢io aberta, honesta e transparente entre as instituicoes e os pacientes.
Esta é a pratica denominada disclosure, que reconhece e informa ao paciente a ocorréncia de um EA,
mantendo a confianga e confiabilidade no sistema de satde*.

E um direito dos pacientes receber informagdes claras e precisas sobre sua satde, assim como entender
0s riscos inerentes ao tratamento®.

Se um dano ocorre a comunicagdo com o paciente é um grande desafio. Porém, minimamente familia e
pacientes esperam saber os fatos que ocorreram, as medidas que foram adotadas e um pedido de desculpas,

como verdadeira demonstragdo de preocupagdo com sua seguranga®.

2.7. Encerramento da investigacao
Antes que a investigagdo de um EA seja considerada como encerrada, o NSP do servigo de saude deve

garantir que:

. a investigacdo foi apropriada e identificou resultados positivos, com base em causas e recomen-
dacoes;
. foi apresentado um plano de agdo satisfatorio para os never events ou 6bitos, com descrigdo de

recomendagdes e de estratégias/propostas de intervencdo para lidar com cada causa raiz, além
da escolha de um responsavel pela agao e defini¢do de um cronograma de execugao. Verificar se
ha provas que demonstrem que o sistema de controle local é suficiente e efetivo para garantir a
implementac¢ao de propostas de intervengao. Para os incidentes menos graves, deve-se verificar
se ha evidéncias que demonstrem que cada ponto de agido foi implementado;

. foram identificadas as licdes aprendidas, incluindo parceiros ou publicos-alvo com os quais a
aprendizagem tenha sido compartilhada;

. houve a concluséo integral do registro no Notivisa® e no FormSUS (Relatério descritivo de inves-
tigacdo de evento adverso grave e 6bito)'® cobrindo os pontos acima, por exemplo, antecedentes
e contexto do evento (breve descrigdo do tipo de cuidado/tratamento, grau de complexidade,
dimensao do evento e outras informag¢des que auxiliem a compreensao da ocorréncia); e estra-
tégia(s) para redu¢ao do risco (que devem apontar para os fatores contribuintes identificados
na analise de causa raiz e assinalados no mddulo assisténcia a saude do Notivisa 2.0) e plano de
acao anexado ao Relatdrio descritivo de investigagao de evento adverso grave e 6bito;

. foi elaborado relatério como forma de documentar a investigacao e divulgar os dados para
comunica¢ido dos interessados. Os NSP também devem manter as evidéncias do processo de
investigacdo em local reservado, de facil identificagao das informagdes, além de ficar a disposigdo

da autoridade sanitéria.

92



Gestao de Riscos e Investigacao de Eventos Adversos

Referéncias Bibliograficas

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria [homepage na internet]. Plano Integrado para a Gestao Sanitaria da
Seguranca do Paciente em Servicos de Saude - Monitoramento e Investigacdo de Eventos Adversos e Avaliacdo
de Praticas de Seguranca do Paciente [acesso em 20 out 2016]. Disponivel em http://www20.anvisa.gov.br/
segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/planointegrado-para-a-gestao-sanitaria-da-seguranca-do-
paciente-em-servicos-de-saude.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa. Resolucdo da Diretoria Colegiada da Anvisa — RDC
n® 36, de 25 de julho de 2013. Institui aces para a seguranca do paciente em servicos de salide e da outras
providéncias. Diario Oficial da Unido, 26 jul 2013.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Implantacao do Nucleo de Seguranca do Paciente em
Servicos de Saude. Série Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos de Saude. Brasilia(DF): ANVISA; 2016.

Australia. Departament of Health [homepage na internet]. Clinical Incident Management Toolkit, 2011 [acesso
1 mar 2017]. Disponivel em: http://Awww.safetyandquality.health.wa.gov.au.

. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria. Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria [homepage na

internet] - Notivisa. Mddulo Assisténcia a Saude [acesso em 20 out 2016]. Disponivel em: http://www8.anvisa.
gov.br/notivisa/frmlogin.asp.

. World Health Organization. The conceptual framework for the international classification for patient

safety. Geneva : World Health Organization; 2009.

Novaretti, M. C. Z., de Vasconcelos Santos, E., Quitério, L. M., & Daud-Gallotti, R. M. Sobrecarga de trabalho
da Enfermagem e incidentes e eventos adversos em pacientes internados em UTI. Revista Brasileira de
Enfermagem, 2014, 67(5), 692.

Mendonca ALPV. Métodos de avaliacdo de riscos: contributo para a sua aplicabilidade no setor da construcao
civil. (Tese de Doutorado). Faro: Universidade do Algarve; 2013.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria [homepage na internet]. Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA n°
01/2015. Orientacdes gerais para a notificagdo de eventos adversos relacionados a assisténcia a satde[acesso
em 20 out 2016]. Disponivel em http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/alertas/item/
nota-tecnica-gvims-ggtes-anvisa-n-01-2015.

Ministério da Saude [homepage na internet]. Formsus - Relatério Descritivo de Investigacdo de Evento Adverso
Grave e Obito [acesso em 20 out 2016]. Disponivel em http:/formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_
aplicacao=18939.

Aguiar CA. Andlise de Causa Raiz: levantamento dos métodos e exemplificacdo. (Dissertacdo de Mestrado).
Rio de Janeiro: Pontificia Universidade Catdlica do Rio de Janeiro; 2014.

Arrasco JC, Gomez JL. Guia de investigacion de brotes de infecciones respiratorias agudas e Influenza.
Ministerio de Salud del Peru, Direccién General de Epidemiologia; 2007.

Organizacao Pan-Americana da Saude (OPAS/MS). Investigacdo epidemiolégica de campo: aplicacdo ao
estudo de surtos. Médulo de Principios de Epidemiologia para o Controle de Enfermidades (MOPECE). Brasilia:
Organizacao Pana-Americana de Saude/Ministério da Saude; 2010.

Raupp FMP. Anélise de Causa Raiz: levantamento dos métodos e exemplificacdo. 2014. Tese de Doutorado.
PUC-Rio.

Baptista JA. A Importancia da Andlise de Causa Raiz (Root Cause Analysis) na melhoria do desempenho da
manutencao industrial. (2011).

Powell AA, White KM, Partin MR, Halek K, Hysong SJ, Zarling E, Kirsh SR, Bloomfield HE. More than a score:
a qualitative study ofancillary benefits of performance measurement. BMJ Quality and Safety, feb 2014; DOI:
10.1136/ bmijgs-2013-002149.

National Health Service [nhomepage na internet]. Serious Incident Framework. An update to the 2010 National
Framework for Reporting and Learning from Serious Incidents Requiring Investigation. [acesso 10 mai 2017].
Disponivel em: http://www.nrls.npsa.nhs.uk

Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT). NBR ISO 31000:2009. Gestdo de Riscos - Principios e
Diretrizes.

Costa MMM. Efeitos de um ciclo de melhoria da qualidade nacional aplicado a estruturacdo das acoes de
prevencao das infeccoes relacionadas a assisténcia a satde em hospitais brasileiros. 2016. (Dissertacao de
Mestrado). Brasil.

93


http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/planointegrado-para-a-gestao-sanitaria-da-seguranca-do-paciente-em-servicos-de-saude
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/planointegrado-para-a-gestao-sanitaria-da-seguranca-do-paciente-em-servicos-de-saude
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/planointegrado-para-a-gestao-sanitaria-da-seguranca-do-paciente-em-servicos-de-saude
http://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp
http://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/alertas/item/nota-tecnica-gvims-ggtes-anvisa-n-01-2015
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/alertas/item/nota-tecnica-gvims-ggtes-anvisa-n-01-2015
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=18939
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=18939

94

20.

21.

22.

23.

24,
25.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA

Pacheco APR, Salles BW, Garcia MA, Possamai O. O ciclo PDCA na gestao do conhecimento: uma abordagem
sistémica. Programa de Pés Graduacao em Engenharia e Gestao do Conhecimento. Floriandpolis: Universidade
Federal de Santa Catarina; 2012.

Bohomol E, Cunha ICKO. Teaching patient safety in the medical undergraduate program at the Universidade
Federal de S&o Paulo. Einstein 2015; 13(1): 7-13.

Associacao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT). NBR ISO 9001:2008. Sistemas de Gestdo da Qualidade —
Requisitos.

Chassin, M. R., & Loeb, J. M. High-reliability health care: getting there from here. Milbank Quarterly, 2013;
91(3), 459-490.Canadian Medical Protective Association.Communicating with your patient about harm:
disclosure of adverse events. Ottawa; 2008.

Canadian Safety Institute. Canadian Disclosure Guidelines: Being with patients and families. Ottawa; 2011.

Brasil. Ministério da Saude. Portaria n° 1286, de 26 de outubro de 1993. Diario Oficial da Unido, 03 nov 1993.



S\ Organizacao ¢
: }) Pan-Americana (8% Mundial da Saude
> da Salide

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200

CEP: 71205-050

Brasilia - DF

Telefone: 61 3462 6000

www.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa_oficial
Anvisa Atende: 0800-642-9782
ouvidoria@anvisa.gov.br

d "‘&Organizagéo

=

|
—
r—— s Américas |

.!: ANVISA MINISTERIO

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria DA SAUDE

anananananananananan



