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1. APRESENTAÇÃO 

 

1.1. O PROGRAMA EBSERH DE SEGURANÇA DO PACIENTE 

O Programa EBSERH de Segurança do Paciente é composto por um conjunto de 

diretrizes e recursos para que as Filiais da Empresa possam implementar as ações previstas no 

Programa Nacional de Segurança de Paciente lançado em 01 de abril de 2013 pelo Ministério 

da Saúde, além daquelas que forem programadas em pactuação entre os hospitais e o Serviço 

de Vigilância em Saúde e Segurança do Paciente, vinculado à Coordenadoria de Gestão da 

Clínica da Diretoria de Atenção à Saúde (SVSSP/CGC/DAS).  

O Programa Ebserh de Segurança do Paciente, lançado durante o Fórum de 

Superintendentes, no dia Mundial da Saúde, 07 de abril de 2014, prevê autonomia para que os 

hospitais trabalhem suas metas e Planos de Segurança do Paciente individualmente. Ademais, 

estimula que haja troca de informações, realização de benchmarking, com foco em diretrizes 

mínimas para condutas e no trabalho em rede, para que haja possibilidade de comparação de 

indicadores, a fim de alavancar a segurança dos pacientes assistidos pelas Filiais EBSERH. 

Para tanto, é imprescindível que os Superintendentes e demais membros da 

governança dos hospitais deem a devida importância ao programa, amparando os seus 

respectivos “Setores e Unidades de Vigilância em Saúde e Segurança do Paciente” no 

desenvolvimento de planos e ações no meio intrahospitalar.  

O Programa tem, basicamente, cinco pilares: 

1. Diretrizes: são documentos norteadores elaborados pelo SVSSP/CGC/DAS e 

validados pelos hospitais previamente às publicações. As diretrizes a serem 

publicadas no âmbito do Programa Ebserh de Segurança do Paciente preveem 

determinar os padrões mínimos para estruturação, ações, monitoramento e 

avaliação dos Setores de Vigilância em Saúde e Segurança do Paciente 

(SVSSP/Filiais) e Núcleos de Segurança do Paciente das Filiais, com foco no 

trabalho em rede e realização de benchmarking, promovendo melhor troca de 

experiências, otimizando utilização de recursos e potencializando resultados.  

              A primeira publicação foi a “Diretriz Ebserh para implementação dos Núcleos e 

Planos de Segurança do Paciente”, a qual passou por validação de representantes 

das Filiais, que avaliaram a minuta do documento durante a 1ª Oficina Ebserh de 
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Segurança do Paciente que ocorreu em Brasília, nos dias 25 e 26 de fevereiro de 

2014. 

              Junto à Diretriz, outro documento elaborado pelo SVSSP/CGC/DAS trata da 

estrutura formal e competências do SVSSP/Filiais. Esta estrutura deve estar 

subordinada às Gerências de Atenção à Saúde nos hospitais filiados à Ebserh. Tal 

documento tem sido utilizado pelo Serviço de Planejamento de Ações e Serviços 

Assistenciais da Coordenadoria de Gestão da Clínica para o dimensionamento de 

serviços dos hospitais que aderem à rede Ebserh. Este dimensionamento é base 

para a contratação entre o hospital que tem intenção de se tornar uma nova filial e 

a Sede. 

              Além da Diretriz supracitada, um roteiro de autoavaliação foi elaborado de 

acordo com a legislação vigente sobre segurança do paciente e vigilância em saúde. 

O roteiro foi distribuído aos hospitais para que pudessem fazer seus diagnósticos 

situacionais e, posteriormente, estabelecer metas e plano de ação para melhorias. 

As Filiais preencheram os roteiros e um diagnóstico situacional de toda a rede foi 

obtido, o qual vem sendo publicado e divulgado, com recomendações para ações a 

serem realizadas. 

           

2. Comitê EBSERH de Segurança do Paciente (CESP): teve como finalidade assessorar a 

DAS e, por sua vez, a Presidência da Empresa, estabelecendo políticas e diretrizes 

de trabalho, a fim de promover uma cultura hospitalar voltada para a segurança 

dos pacientes, por meio do planejamento, desenvolvimento, controle e avaliação 

de programas, que visem garantir a qualidade dos processos assistenciais das 

unidades filiadas à EBSERH.  

             O Comitê foi criado pela Portaria Ebserh nº 06, de 04 de abril de 2014. Suas 

competências e funcionamento são estabelecidos por regimento interno atualizado 

pela Portaria Ebserh nº 54, de 04 de dezembro de 2014. 

              O CESP é composto por 09 (nove) representantes, titulares e suplentes, sendo:  

         I. Quatro da Diretoria de Atenção à Saúde da EBSERH, sendo: 

             I. 1. Dois representantes da Coordenadoria de Gestão da Clínica, sendo 

um representante do Serviço de Vigilância em Saúde e Segurança do 

Paciente e um representante do Serviço de Gestão do Cuidado; 
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             I.2. Um representante da Coordenadoria de Gestão de Tecnologias em 

Saúde; 

             I.3. Um representante da Coordenadoria de Regulação Assistencial e 

Contratualização Hospitalar. 

                 II. Cinco representantes de unidades filiadas EBSERH. 

 

Compete ao CESP:  

I. manifestar-se quanto à definição de métodos, de procedimentos científicos 

e tecnológicos relativos particularmente às ações da Empresa sobre 

segurança do paciente;  

II. manifestar-se quanto à necessidade de adequação dos protocolos de 

segurança do paciente publicados pelo Ministério da Saúde (MS) no âmbito 

da EBSERH;  

III. manifestar-se quanto à necessidade de elaboração de protocolos de 

segurança do paciente suplementares aos publicados pelo Ministério da 

Saúde no âmbito da EBSERH;  

IV. manifestar-se quanto aos relatórios referentes às condições das unidades 

filiadas à EBSERH sobre a adequação das práticas assistenciais aos 

protocolos de segurança do paciente estabelecidos pela empresa e MS; 

V. solicitar à DAS informações complementares relativas à segurança do 

paciente; 

VI. propor à DAS ações de intervenção junto aos Núcleos de Segurança do 

Paciente de quanto às condições das unidades filiadas à EBSERH em relação 

à adequação das práticas assistenciais e aos protocolos de segurança do 

paciente estabelecidos pela EBSERH; 

VII. subsidiar a DAS em outros aspectos pertinentes à segurança do paciente; 

VIII. propor à DAS que convide representantes de órgãos e entidades, públicas e 

privadas, além de especialistas e técnicos da EBSERH nos assuntos 

relacionados às suas atividades para participarem de reuniões;  

IX. propor à DAS a instituição de câmaras técnicas para a execução de 

atividades específicas que entender necessárias; 

X. propor à DAS a realização de reuniões de trabalho e científicas, visando a 

divulgação de conhecimento das áreas de sua competência. 



       
 

 

7 

 

3. Software de notificações online de incidentes em saúde, queixas técnicas, doenças 

e agravos de notificação compulsória: com o nome “Aplicativo de Vigilância em 

Saúde e Gestão de Riscos Assistenciais Hospitalares (VIGIHOSP)”, se trata de 

ferramenta de gestão de riscos voltada para a qualidade e segurança do paciente, 

que se traduz em software de identificação, avaliação, análise e tratamento, 

comunicação e monitorização de riscos, incidentes em saúde, queixas técnicas e 

doenças e agravos de notificação compulsória. 

         O desenvolvimento do aplicativo foi uma parceria da Diretoria de Atenção à 

Saúde com a Diretoria de Gestão de Processos e Tecnologia da Informação (DGPTI), 

a partir de tese de Doutorado concluída em 2012 por Helaine Carneiro Capucho, na 

Escola de Enfermagem de Ribeirão Preto da Universidade de São Paulo. 

      Lançado no dia 31 de julho de 2014, o Vigihosp foi desenvolvido para 

informatizar e dar maior celeridade ao processo de notificações e tratamento de 

incidentes, queixas técnicas, doenças e agravos em saúde nos hospitais. O software 

favorece as notificações, a investigação, a tomada de decisão, a gestão da 

informação em tempo real acerca da segurança dos pacientes em todas as Filiais 

EBSERH. Sua implantação se deu em duas fases:  

     I. Fase piloto - período de análise do Vigihosp em que cinco hospitais membros 

do Comitê Ebserh de Segurança do Paciente utilizaram o software como 

piloto e propuseram melhorias para que então pudesse ser disponibilizado 

para todas as filiais. Nesta fase, os hospitais sugeriram 62 pontos de melhoria 

e o software foi modificado. Mesmo após o encerramento da fase piloto, o 

aplicativo tem sido continuamente avaliado e aprimorado. 

     II. Fase de implantação – após treinamento de representantes dos SVSSP/Filiais 

para a operação do Vigihosp, Filiais que cumprem requisitos estabelecidos 

pelo Comitê Ebserh de Segurança do Paciente estão habilitados para a 

implantação do aplicativo. Estes requisitos visam garantir que o hospital 

tenha estrutura mínima necessária para avaliação e tratamento das 

informações que serão geradas por meio das notificações. Um cronograma 

de implantação é obedecido pelas Filiais, a fim de que se tenha organização e 

controle das etapas necessárias para a adequada disponibilização e utilização 

do aplicativo. Para auxiliá-los na utilização do Vigihosp, além do manual do 
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usuário para operação do software, foi publicado o FAQ sobre o Vigihosp-  

Frequently Asked Questions (perguntas mais frequentes), contendo as 

principais dúvidas dos usuários do software tanto para a operacionalização 

do mesmo quanto para as condutas a serem adotadas nas investigações de 

incidentes, queixas técnicas e doenças e agravos à saúde. 

        

4. Projetos de Incentivo: prevê incentivos às filiais para participação em congressos e 

outros eventos de capacitação, cursos de pós-graduação e reconhecimento das 

experiências exitosas. Como contrapartida das filiais, a expectativa é que os 

incentivos resultem em ampliação do uso de boas práticas, realização de 

intervenções educativas para estímulo às boas práticas nos hospitais, eventos de 

capacitação descentralizados, divulgação da cultura de segurança do paciente e 

da cultura justa. 

                

5. Comunicação e trabalho em Rede: a comunicação é base para um trabalho coeso 

em rede. Por este motivo, a rede Ebserh se utiliza de videoconferência como 

principal meio de realização de reuniões e eventos internos com hospitais filiados. 

Um fórum permanente de discussões e deliberações sobre segurança do paciente e 

vigilância em saúde foi estabelecido em setembro de 2015 entre Sede e SVSSP das 

filiais, que é denominado reunião de equipe. Além disso, biblioteca virtual está 

disponível para as filiais com acesso livre e irrestrito. Um painel de indicadores de 

qualidade assistencial e de segurança do paciente está previsto para fomentar o 

benchmarking. Por fim, o boletim semanal “Vigilância em Foco”, inicialmente 

denominado “Qualidade Informa”, é publicado desde 19 de maio de 2014 com o 

objetivo informar as Filiais EBSERH sobre as principais novidades acerca dos temas 

segurança do paciente, vigilância e qualidade em saúde, especialmente os marcos 

regulatórios. Ainda, são publicados resultados das notificações, realizadas por meio 

do Vigihosp, de farmaco, tecno e hemovigilância, além da vigilância de saneantes e 

vigilância dos processos assistenciais. Trata-se de mais um meio de estimular, a 

partir da informação, ações visando a segurança dos pacientes da Rede Ebserh, 

promovendo e difundindo as melhores práticas e, consequentemente, a qualidade 

assistencial.  
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             Ressalta-se que o Programa Ebserh de Segurança do Paciente, a cada ano, terá 

novos temas e metas que possibilitem a melhoria contínua dos processos assistenciais das 

Filiais EBSERH, visto que a segurança é a principal dimensão da qualidade em saúde. 

 

 

1.2. AÇÃO EM SEGURANÇA DO PACIENTE: A NOVA DIRETRIZ 

 

Agir para a segurança do paciente é um desafio diário nos hospitais, embora os 

profissionais de saúde tenham como parte de sua formação a observância das boas práticas 

para uma assistência efetiva e segura. 

As circunstâncias pelas quais um incidente ocorre nos hospitais vão muito além da 

prática profissional. Diversos estudos nacionais e internacionais relacionam os incidentes à 

falha nos processos de trabalho, especialmente. Problemas de estrutura, incluindo os recursos 

financeiros, também estão intimamente relacionados aos incidentes. Ainda há as falhas na 

gestão dos estabelecimentos de saúde, que, por vezes, são responsáveis por permitir o 

aumento dos riscos de incidentes nas instituições. 

Pelo exposto, torna-se imprescindível que os estabelecimentos de saúde trabalhem de 

forma a reduzir os riscos de incidentes, seja eliminando as causas raízes, seja reduzindo a 

probabilidade de gerarem incidentes ou reduzindo seu impacto, caso ocorram. 

Na rede Ebserh, utiliza-se como principal fonte de informações acerca de riscos e 

incidentes em saúde a notificação voluntária, que pode ser realizada pelos diversos 

profissionais que trabalham nos hospitais universitários federais. A partir delas, ações devem 

ser realizadas para evitar que o problema informado volte a ocorrer. 

Desafio posto e acrescentando à ele o desafio de trabalhar em rede de hospitais em 

um país de dimensões e diversidade cultural continentais, este documento foi elaborado com 

o objetivo principal de harmonizar conceitos e condutas mínimas entre os hospitais da rede 

Ebserh a partir de incidentes identificados por meio do Vigihosp. Não busca cercear os 

trabalhos já realizados e tampouco limitar as ações da rede ao conteúdo do documento.  

Dessa forma, a publicação dessa Diretriz tem como perspectiva a gestão do 

conhecimento gerado pelo trabalho da rede Ebserh, possibilitando o registro, o controle e o 

acesso às informações relevantes do nosso processo de trabalho, a fim de que possa subsidiar 

o trabalho das filiais Ebserh que compõem e que comporão a rede. 
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2. CONTEXTUALIZAÇÃO 

2.1. Qualidade, segurança do paciente e gestão de riscos  

O termo qualidade é discutido desde o início do século XX, mas foi no final dos anos 80 

e princípio dos 90, que a gestão da qualidade tal qual é conhecida atualmente, ganhou grande 

importância em empresas de diversos setores, incluindo o setor saúde, que passaram a avaliar 

todo seu processo operacional e gerencial, tendo como foco o cliente1.  

A qualidade em saúde é definida pela OMS como “o grau de conformidade com os 

princípios e práticas aceitas, o grau de adequação às necessidades dos pacientes e os 

resultados alcançados”2. Nesse sentido, pode-se dizer que a qualidade definirá a conduta 

organizacional, da qual serão originados o planejamento estratégico e seus objetivos3.  

No campo da saúde, Avedis Donabedian, um dos autores precursores dessa área, 

definiu a qualidade em saúde como produto de dois fatores: a aplicação do conhecimento 

científico e recursos tecnológicos no cuidado ao paciente e a relação interpessoal estabelecida 

entre o profissional e o paciente4. Posteriormente, ampliou a perspectiva da qualidade do 

cuidado englobando sete dimensões, denominadas “os sete pilares”: eficácia, efetividade, 

eficiência, otimização, aceitabilidade, legitimidade e equidade5. 

Como método de avaliação da qualidade do cuidado, Donabedian desenvolveu um 

quadro conceitual pautando-se em três componentes básicos, classicamente considerados 

uma tríade6:  

 ESTRUTURA - recursos físicos, humanos, materiais e financeiros envolvidos na 

assistência ao paciente.  

 PROCESSO - conjunto de atividades desenvolvidas pelos profissionais que 

participam diretamente do cuidado prestado ao paciente, como por exemplo, 

diagnóstico, tratamento e reabilitação.  

 RESULTADO - produto final da assistência prestada, dependendo diretamente da 

estrutura e dos processos utilizados nos serviços de saúde. Refere-se a uma 

mudança significativa entre o estado atual de saúde do paciente e o estado 

futuro. Os resultados podem ser negativos (qualquer tipo de incidente, que 

tenha potencial para causar dano aos pacientes) ou positivos (cura ou 

recuperação do estado fisiológico, físico e emocional). 
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Exemplos de resultados negativos da assistência à saúde foram publicados pelo 

Institute of Medicine (IOM) no relatório “To err is human”, que estimou que entre 44.000 a 

98.000 mortes por ano nos Estados Unidos eram devidas a erros na assistência ao paciente7. 

Esses números, quando apresentados há mais de 10 anos, causaram grande impacto para a 

saúde, pois ultrapassam os índices de mortes por acidentes de trânsito, câncer e AIDS naquele 

país. Esse relatório destacou a importância do sistema na prevenção da ocorrência de erro nas 

organizações de saúde e indicou estratégias para tornar o cuidado mais seguro, chamando a 

atenção para a magnitude do problema da segurança do paciente, que em 2001 passa a ser 

considerada pelo IOM uma das seis dimensões definidas para constituir o conceito de 

qualidade do cuidado. 

Definida pela OMS como redução ao mínimo aceitável do risco de dano desnecessário 

associado ao cuidado de saúde8, a segurança do paciente é parte essencial para o 

aprimoramento da assistência, que também deve ser efetiva, ter objetivos centrados no 

paciente, ser oportuna, ser eficiente e ter equidade, cumprindo as outras dimensões da 

qualidade definidas pelo IOM9. 

A assistência à saúde sempre envolverá riscos, mas esses podem ser reduzidos quando 

analisados e combatidos, evitando que sejam possíveis causas de eventos adversos. A análise 

do risco foi sistematizada na década de 1980 pela Academia Nacional de Ciências dos Estados 

Unidos, quando a avaliação do risco se caracterizou como uma atividade de natureza mais 

científica, definindo estatística e epidemiologicamente os efeitos da relação causa-efeito da 

exposição de indivíduos ou população a materiais ou situações, e o gerenciamento do risco 

como responsável pela seleção da ação regulatória mais apropriada, considerando os 

resultados da avaliação de risco e as preocupações sociais, econômicas e políticas para a 

tomada de decisão10. 

A RDC nº 36/201311 da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) define 

gerenciamento de risco como aplicação sistêmica e contínua de políticas, procedimentos, 

condutas e recursos na identificação, análise, avaliação, comunicação e controle de riscos e 

eventos adversos que afetam a segurança, a saúde humana, a integridade profissional, o meio 

ambiente e a imagem institucional e outra RDC, a 20/201212, determina que o estabelecimento 

de saúde deve possuir uma sistemática de monitorização e gerenciamento de risco das 

tecnologias em saúde, visando a redução e minimização da ocorrência dos eventos adversos. 

Trata-se, portanto, de uma ferramenta de gestão que busca reduzir a chance de algum 
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resultado não esperado e negativo acontecer, ou se acontecer, que seu impacto seja o menor 

possível e que não cause danos. 

O controle do risco é inerente à qualidade e ambos apresentam uma relação 

inversamente proporcional, pois a diminuição da qualidade da assistência prestada leva ao 

aumento do risco, que por sua vez é potencial fonte de dano ao paciente. Esse encadeamento 

ocorre em consonância com a “Teoria do Queijo Suíço”, na qual o alinhamento de diversas 

falhas pontuais e estruturais é responsável pela ocorrência de um evento adverso. Por esse 

motivo, a segurança do paciente está intrinsecamente ligada ao gerenciamento de risco e à 

busca pela qualidade e pode ser obtida com o estabelecimento de estratégias, metodologias, 

ferramentas, soluções e ações que visem prevenir ou mitigar os riscos, como forma de reduzir 

e/ou eliminar a ocorrência de eventos adversos13. 

Visando a gestão de riscos nos estabelecimentos de saúde brasileiros, a Portaria 

529/201314, que instituiu o Programa Nacional de Segurança do Paciente, determina que os 

estabelecimentos de saúde possuam Núcleo de Segurança do Paciente (NSP) e a RDC 36/2013 

trata da criação e das competências desses Núcleos. A RDC n° 51/2014, por sua vez, sugere 

que, nos hospitais que fazem parte da Rede Sentinela, o Núcleo de Segurança do Paciente seja 

implantado e a gerência de risco da Rede Sentinela poderá atuar, simultaneamente, como ou 

em conjunto com este15.  

Ocorre que, nas filiais Ebserh, o NSP é uma comissão assessora da Superintendência e 

tem como executor do plano de segurança do paciente o Setor de Vigilância em Saúde e 

Segurança do Paciente (SVSSP), o qual coordena o NSP, conforme Diretriz para implantação 

dos núcleos e planos de segurança do paciente nas filiais Ebserh16. Entende-se, portanto, que o 

SVSSP é equivalente à “gerência de risco” citada pela Anvisa na RDC 51/2014. Dessa forma, nos 

hospitais filiados à Ebserh, o Chefe do Setor ou Unidade de Vigilância em Saúde e Segurança 

do Paciente deverá coordenar o NSP, ser o Gestor do Notivisa da instituição, atuando como o 

denominado pela Anvisa de “gerente de riscos”. Este poderá delegar tal função a um chefe de 

unidade subordinado à ele, mas continuará sendo o responsável por representar o hospital 

frente aos órgãos federais, estaduais e municipais quanto à segurança do paciente e à 

vigilância em saúde. 
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2.2. Plano de ação em segurança do paciente  

 

O Plano de Ação em Segurança do Paciente é um documento exigido para os 

estabelecimentos de saúde desde a publicação da RDC nº36/2013. Devem ser desenvolvidos 

pelos Núcleos de Segurança do Paciente (NSP) e tem o intuito de nortear as ações de 

segurança do paciente na instituição, pois aponta situações de risco e descreve as estratégias e 

ações definidas pelo serviço de saúde para a gestão de risco visando à prevenção e a mitigação 

dos incidentes, desde a admissão até a transferência, a alta ou o óbito do paciente no serviço 

de saúde11. 

É determinado pela RDC supracitada que o plano de segurança do paciente seja 

elaborado, implantado, divulgado e atualizado pelo NSP. Porém, as ações descritas devem ser 

do conhecimento de todos, desde a alta administração até os empregados que atuam 

indiretamente com o paciente, bem como, pelos demais usuários da instituição. A norma 

determina também as estratégias e ações de gestão de risco que o plano deve estabelecer, 

conforme as atividades desenvolvidas pelo setor11. 

Para a elaboração do plano é necessário conhecer os fatores que influenciam a origem, 

o desenvolvimento, ou até mesmo o aumento do risco dos incidentes. Esses fatores podem 

ser: humanos, quando são relacionados ao profissional; sistêmicos, relacionados ao ambiente 

de trabalho; externos, relacionados a fatores fora da governabilidade do gestor e podem 

também estar relacionados ao próprio paciente17.  

A elaboração dos planos de ação foi contemplada na primeira edição da Diretriz para 

Implantação dos Núcleos de Segurança do Paciente nas Filiais Ebserh16. Trata-se de um 

documento recomendatório que apresenta como finalidade uniformizar ações nas filiais 

Ebserh quanto à segurança do paciente. Essa diretriz destaca que, mais vale um plano simples 

em execução do que um plano demasiadamente elaborado que não seja exequível, ainda que 

tenha pertinência.  
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2.3. Métodos ativos e passivos de identificação de riscos e incidentes em saúde: a 

importância das notificações voluntárias para a segurança do paciente 

 

Tradicionalmente, os sistemas utilizados para a vigilância de incidentes em hospitais 

são a notificação voluntária, monitorização intensiva e, mais recentemente, a vigilância 

baseada em sistemas de informação hospitalar, sendo o primeiro um tipo de vigilância passiva, 

o segundo de vigilância ativa e o terceiro uma ferramenta tanto para a vigilância passiva, 

quanto para a vigilância ativa. 

A notificação voluntária ou espontânea consiste na “comunicação espontânea de 

riscos e incidentes feitas pelos usuários dos produtos e serviços de saúde. É a forma mais 

utilizada atualmente para obter informações sobre incidentes nas instituições de saúde do 

mundo inteiro, já que é mais simples e de menor custo”3. 

Wachter18 sugere que a base para um programa de segurança do paciente sejam os 

sistemas de notificações voluntárias, já que essas podem conter informações relevantes acerca 

da estrutura, processo e resultados em saúde, visto que são feitas pelos profissionais que 

prestam assistência direta e que são conhecedores da situação clínica dos pacientes, 

facilitando a identificação de riscos e incidentes que porventura afetem a segurança, o que, 

consequentemente, pode aumentar a eficiência da organização na promoção da melhoria da 

qualidade. 

Contudo, o método de notificação voluntária tem como limitação a subnotificação, 

pois existe a falta de compreensão sobre o erro. As pessoas envolvidas com os incidentes 

sentem vergonha, culpa e medo, dada a forte cultura punitiva ainda existente em alguns 

estabelecimentos, o que impacta diretamente na omissão do registro dos episódios19.  

Segundo o National Quality Forum (NQF)20, “é preciso promover uma cultura de 

segurança em todos os âmbitos de serviços de saúde – um componente estrutural básico das 

organizações que reflete uma consciência coletiva relacionada a valores, atitudes, 

competências e comportamentos que determinam o comprometimento com a gestão da 

saúde e da segurança”.  

A notificação voluntária constituirá a base para o processo de incorporação da cultura 

de segurança do paciente nos estabelecimentos de saúde, pois envolve os profissionais para 

terem percepções acerca dos riscos da assistência3,18,21. Logo é necessário utilizar estratégias 

para disseminar a cultura de notificação. 
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Uma forma de aumentar o número de notificações é investir em intervenções 

educativas. Nessas devem ser abordadas a importância da notificação, pois, na maioria das 

vezes, é através dela que o incidente é reconhecido, e esse tende a não reincidir, desde que 

ele não seja ignorado pela equipe envolvida, já que deve ser tratado de maneira eficaz e 

precoce. Além de sensibilizar quanto à relevância da notificação, devem-se ensinar os 

profissionais a notificarem no campo devido, mostrando a necessidade do preenchimento 

correto dos campos, ainda encorajá-los acerca da cultura justa e reforçar que a notificação é 

sigilosa, visto que a garantia do anonimato e da confidencialidade aumentam a confiança dos 

profissionais nos sistemas de notificação18. 

O sistema de notificação deve ser bastante divulgado nas instituições e deve ser visto 

pelos os profissionais não apenas como um banco de dados ou mais uma atividade a ser 

desempenhada e sim como um parceiro, pois através das notificações que serão propostas 

intervenções precisas para solucionar os problemas, assim melhorará as condições de trabalho 

e a qualidade da assistência. 

Vale ressaltar, que o sistema não punitivo não retira a responsabilidade do indivíduo e 

da instituição frente ao evento adverso. As organizações têm achado útil usar o conceito de 

cultura justa, que enfatiza a importância de mesclar um foco sistêmico com a responsabilidade 

individual e institucional apropriada, reconciliando o “não culpar” com a responsabilidade18.  

É importante dispor de uma liderança forte e “vencedora” para a mudança de cultura, 

visto que todo processo de mudança é difícil18.  Os líderes devem estar envolvidos no processo 

de criar e transformar a cultura de segurança. 

Deve-se também trabalhar com campanhas de estímulo, reconhecer e parabenizar o 

setor, categoria ou até mesmo o indivíduo que está mais comprometido na identificação dos 

riscos e incidentes. 

Na rede Ebserh, um calendário de intervenções educativas para a vigilância em saúde e 

a segurança dos pacientes é definido entre os SVSSP da Sede e Filiais. Entretanto, cada hospital 

define o seu método de intervenção, segundo a cultura organizacional e o público-alvo. Em 

todas as campanhas, devem-se estimular as notificações voluntárias, principal método de 

identificação de incidentes utilizados pelas filiais Ebserh. 

Há, ainda, o método de monitorização intensiva de incidentes pode ser prospectiva, 

realizada pelo monitoramento de prescrições médicas e resultados de exames laboratoriais, 

por exemplo, ou retrospectiva, realizada por meio de análises de antigas anotações em 

prontuários. 



       
 

 

16 

A monitorização intensiva prospectiva é conhecida como busca ativa, pois é 

realizada proativamente pelo setor ou pessoa interessada em determinada informação sobre 

incidentes ou sobre a segurança de alguma tecnologia de saúde22-24. Esse tipo de 

monitorização caracteriza-se por fazer a vigilância de determinado risco ou tecnologia de 

saúde por um período de tempo definido, a fim de detectar ou prevenir a ocorrência de 

evento adverso relacionadas à prestação de serviços de saúde, possibilitando estimar a 

incidência e os riscos de certos incidentes25,26. 

A busca ativa pode ocorrer também por meio do método de “garimpo de dados” ou 

utilização de “informações gatilho”, e é uma tendência em serviços de saúde de países 

desenvolvidos. Esse método tem sido recomendado por alguns autores por favorecer a 

detecção de mais eventos adversos potenciais e reais evitáveis, além de obter aumento da 

proporção dos potenciais em função dos reais27,28. Denomina-se garimpo de dados porque 

neste método de monitorização intensiva há a busca de dados que indiquem problemas na 

assistência ao paciente, especialmente aquelas relacionadas à terapia medicamentosa. Nesta 

busca, identificam-se em prontuário, prescrições, exames laboratoriais, informatizados ou não, 

dados que são utilizados como rastreadores, marcadores ou sinalizadores de potenciais 

eventos adversos. Estes dados são considerados de gatilho, ou seja, quando encontrados na 

busca, devem ser investigados e tratados a fim de que incidentes com danos sejam evitados.  

A implantação do método de monitorização intensiva por meio de sistemas 

informatizados requer um grande investimento financeiro, tende a gerar um grande número 

de alertas ou gatilhos que devem ser investigados para determinar se o sinal de perigo existe, 

exigindo quantidade adequada de recursos humanos, para que os alertas gerados sejam 

analisados e não haja prejuízo da eficiência do processo como um todo29-31. Por estes motivos, 

esse método ainda é uma realidade distante de muitas instituições hospitalares, 

especialmente em países como o Brasil32. 

Destaca-se que estudos contestam a superioridade dos métodos de monitorização 

intensiva em relação ao de notificação voluntária, pois constataram que o número de 

incidentes reportados voluntariamente foi maior do que os relatados nos prontuários dos 

pacientes33,34.  

Vincent35 recomenda que os sistemas manuscritos de notificações sejam 

substituídos pelos sistemas informatizados, padronizando os formulários de notificações. As 
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notificações voluntárias por meio informatizado permitem melhorar a sistematização das 

informações, avaliação, eficácia e eficiência na análise dos dados necessários para a definição 

de problemas e riscos para a saúde, facilitando a organização das informações, além de 

contribuir para agilizar o processo investigativo e garantir a confidencialidade do 

notificador36,37.  

Por todo o exposto e considerando que a notificação voluntária é a base para o 

processo de incorporação da cultura de segurança do paciente nos estabelecimentos de saúde, 

foi desenvolvido o Aplicativo de Vigilância em Saúde e Gestão de Riscos Assistenciais 

Hospitalares – VIGIHOSP. 

 

2.4. Aplicativo de Vigilância em Saúde e Gestão de Riscos Assistenciais Hospitalares - 

VIGIHOSP 

Trata-se de ferramenta de gestão de riscos voltada para a qualidade e segurança do 

paciente, que se traduz em software de identificação, avaliação, análise e tratamento, 

comunicação e monitorização de riscos, incidentes em saúde, queixas técnicas e doenças e 

agravos de notificação compulsória. O objetivo do software é reunir todas as informações 

acerca das ações realizadas em prol da melhoria da qualidade da assistência prestada pelas 

filiais Ebserh a partir das notificações voluntárias recebidas. 

As principais vantagens da utilização deste software são:  

 Preservação do sigilo do notificador e do hospital; 

 Eliminação da utilização de papel para notificações; 

 Recebimento instantâneo das informações: maior agilidade na tomada de 

decisão; 

 Fonte de informações de gestão hospitalar: monitora indicadores de 

resultados negativos da assistência em saúde. 

         O desenvolvimento do aplicativo foi uma parceria da Diretoria de Atenção à Saúde 

com a Diretoria de Gestão de Processos e Tecnologia da Informação (DGPTI), a partir de tese 

de Doutorado concluída em 2012 por Helaine Carneiro Capucho3, na Escola de Enfermagem de 

Ribeirão Preto da Universidade de São Paulo. 

           Lançado no dia 31 de julho de 2014, o Vigihosp foi desenvolvido para 

informatizar e dar maior celeridade ao processo de notificações e tratamento de incidentes, 
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queixas técnicas, doenças e agravos em saúde nos hospitais. O software favorece as 

notificações, a investigação, a tomada de decisão, a gestão da informação em tempo real 

acerca da segurança dos pacientes em todas as Filiais EBSERH. Sua implantação se deu em 

duas fases:  

     I. Fase piloto - período de análise do Vigihosp em que cinco hospitais membros 

do Comitê Ebserh de Segurança do Paciente utilizaram o software como 

piloto e propuseram melhorias para que então pudesse ser disponibilizado 

para todas as filiais. Nesta fase, os hospitais sugeriram 62 pontos de melhoria 

e o software foi modificado. Mesmo após o encerramento da fase piloto, o 

aplicativo tem sido continuamente avaliado e aprimorado. 

     II. Fase de implantação – após treinamento de representantes dos SVSSP/Filiais 

para a operação do Vigihosp, Filiais que cumprem requisitos estabelecidos 

pelo Comitê Ebserh de Segurança do Paciente estão habilitados para a 

implantação do aplicativo. Estes requisitos visam garantir que o hospital 

tenha estrutura mínima necessária para avaliação e tratamento das 

informações que serão geradas por meio das notificações. Um cronograma 

de implantação é obedecido pelas Filiais, a fim de que se tenha organização e 

controle das etapas necessárias para a adequada disponibilização e utilização 

do aplicativo. Para auxiliá-los na utilização do Vigihosp, além do manual do 

usuário para operação do software, foi publicado o FAQ sobre o Vigihosp-  

Frequently Asked Questions (perguntas mais frequentes), contendo as 

principais dúvidas dos usuários do software tanto para a operacionalização 

do mesmo quanto para as condutas a serem adotadas nas investigações de 

incidentes, queixas técnicas e doenças e agravos à saúde.       

As etapas sequenciais do cronograma da fase de implantação serão 

rigorosamente obedecidas para disponibilização e execução do Vigihosp em 

cada nova filial que se integrar à rede. 

Uma vez que um hospital se torna filial da Ebserh, este deverá se estruturar de modo 

a cumprir com os pré-requisitos para a implantação do Vigihosp, conforme determinado pelo 

Comitê Ebserh de Segurança do Paciente. São pré-requisitos para implantação do Vigihosp: 

 Ter Setor de Vigilância em Saúde e Segurança do Paciente estruturado (vide 

Diretrizes, volume 117); 
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 Profissional nomeado como Chefe do Setor de Vigilância em Saúde e Segurança 

do Paciente; 

 Possuir Núcleo de Segurança do Paciente implementado e ativo; 

 Participar de treinamento sobre Vigihosp. 

Estes pré-requisitos, isoladamente, não garantem que ações de melhoria da qualidade 

da assistência sejam realizadas, mas visam oferecer condições mínimas para que as 

informações que forem disponibilizadas no Vigihosp pelos diversos profissionais notificadores 

das instituições sejam visualizadas e possam receber o tratamento necessário.  
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AÇÕES EM SEGURANÇA DO PACIENTE 

3.1. Identificação de riscos e incidentes em saúde 

Todo o processo de trabalho de vigilância requer como insumo fundamental a 

informação de suspeita sobre um incidente, queixa técnica, doença ou agravo em saúde. 

Somente a partir da informação é que é possível realizar a vigilância. 

Basicamente, essa informação pode ser obtida por dois métodos: ativo ou passivo, 

conforme já abordado anteriormente. 

Se o hospital tem condições de realizar a busca ativa, deve realizar e registrá-la no 

Vigihosp, que vem a ser o banco de dados que os hospitais terão sobre incidentes, queixas 

técnicas, doenças e agravos em saúde.  Assim, não deve aguardar pela notificação voluntária 

se tem condições de ser proativo. 

O método passivo, amplamente utilizado por ser mais custo-efetivo que a busca ativa, 

é a chamada notificação voluntária. É passivo porque a equipe que investiga recebe as 

notificações que são enviadas voluntariamente. 

O Vigihosp vem a ser a ferramenta pela qual o Setor de Vigilância em Saúde e 

Segurança do Paciente, suas Unidades e Serviços obterão o insumo de seu trabalho pelo 

método passivo. As informações obtidas pelo método de busca ativa, porém, devem ser 

registradas no aplicativo, que concentra todas as informações de vigilância em saúde e 

segurança do paciente nas nossas filiais Ebserh. Além de obter a informação, há local para 

registrar todas as ações realizadas para a melhoria da qualidade da assistência prestada pelo 

hospital, identificando as causas raízes, registrando ações e avaliando os resultados de 

maneira mais rápida. 

O NOTIVISA, o SINAN, os formulários do FORMSUS, são os meios pelos quais as 

informações pertinentes e requisitadas em legislações serão encaminhadas à Anvisa e ao 

Ministério da Saúde.  

Portanto, estas ferramentas e o Vigihosp são diferentes, embora complementares. 

Ora, se o notificador é quem encaminha a notificação e o investigador avalia sua pertinência, 

ele somente notifica uma vez. Exceto em casos em que o investigador realizou busca ativa e 

registrou a notificação no Vigihosp, não há retrabalho, visto que deverá encaminhar aos 

órgãos regulatórios somente a notificação que se enquadrar nos requisitos das legislações 

vigentes. 

O processo de trabalho do Setor de Vigilância em Saúde e Segurança do Paciente não 

pode se resumir a notificar aos órgãos regulatórios!  
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Pelo contrário, é esperado que sejam realizadas melhorias nos processos assistenciais 

e até administrativos e logísticos, para que a segurança e a qualidade da assistência prestada 

pelo hospital possa ser cada vez mais aprimorada. 

Quando se avalia a notificação e é verificado que se enquadra na legislação para 

encaminhamento aos órgãos regulatórios, aí sim é que ela deverá ser notificada para esses 

órgãos. Caso contrário, deverá ser tratada internamente, a fim de evitar recorrências, 

promovendo melhorias dos processos institucionais. 

Assim, sugere-se que, para cada tipo de notificação, sejam adotados os fluxos de 

trabalho abaixo, considerando as legislações vigentes: 

 

Figura 1 - Processo de notificação e investigação de incidentes – relação com o Notivisa e os 

formulários do FORMSUS, portal http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/. 
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Figura 2 - Processo de notificação e investigação de queixas técnicas – relação com o Notivisa. 

 

 

 

Figura 3 - Processo de notificação e investigação de doenças e agravos em saúde – relação com 
o SINAN. 

 

 

Os hospitais que se utilizam de fichas de notificação em papel para identificação de 

incidentes deverão adotar medidas de “migração” do formulário em papel para o software 

Vigihosp. A adoção de indicador específico pode auxiliar na avaliação e monitorização da meta: 

 

 
Taxa de notificação por papel = nº notificação recebidas em papel 
                                                         _______________________________________________X100 
                                                         nº total de notificações recebidas (papel + Vigihosp) 
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3.1.1.        Monitorização intensiva de riscos, incidentes e queixas técnicas 

Monitorização intensiva poderá ser utilizada em casos em que se quer reforçar o 

denominado “sinal” ou em casos de eventos adverso graves. Será mais útil quando envolver o 

uso de tecnologias em saúde, tais como medicamentos e produtos para saúde. 

Quando existirem dúvidas acerca da causalidade do incidente, ou seja, se a tecnologia 

realmente é responsável pelos incidentes que ocorreram, 100% do produto utilizado deverá 

ser monitorado. Tal monitorização deve ocorrer por determinado período de tempo, de 

acordo com as características do produto, objetivando obter um número de casos (n) que 

subsidie a tomada de decisão. 

Desta forma, uma tabela contendo campo para preenchimento de dados sobre os 

produtos poderá ser o instrumento de coleta das informações. Os dados essenciais são: 

 Data do uso; 

 Lote do produto; 

 No caso de medicamentos, dose, posologia, via de administração; 

 Nome do paciente; 

 Número de prontuário do paciente; 

 Se houve incidentes ou não com o uso; 

 Se sim, descrever o incidente. 

Desta forma, será possível ao SVSSP obter uma taxa de problemas apresentados, 

quando compara os pacientes que tiveram incidentes (numerador) com o número de 

pacientes que utilizaram o produto (denominador). Ao comparar com a literatura, tem-se mais 

clareza sobre a relação de causalidade entre o uso da tecnologia e os incidentes, o que 

subsidia a tomada de decisão, como a de suspender ou reprovar uma marca para evitar novas 

aquisições da “tecnologia-problema”. 

Para obter essas informações, o SVSSP deverá contar com o apoio e a participação dos 

profissionais das unidades que prestam assistência ao paciente. O Setor deve pactuar quem 

serão os responsáveis pelo preenchimento da tabela, quando serão retirados os formulários, 

como serão avaliados os dados e como será o retorno à equipe. Desta maneira, poderá 

proceder com as demais ações cabíveis, tais como as notificações à Anvisa e ao fabricante. 
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Caso o sinal de alerta seja evidenciado, ou seja, haja relação de causalidade entre o 

uso de determinado produto e os incidentes, ações de melhoria devem ser realizadas nas 

instituições. Além disso, caso a suspeita seja sobre incidentes ou queixas técnicas com grande 

potencial de danos, paralelamente à avaliação de causalidade ações de mitigação ou redução 

de riscos devem ser realizadas, como a suspensão cautelar do uso do produto até que as 

investigações sejam concluídas. 

Ações de gestão de riscos dos processos assistenciais e também administrativos, como 

a aquisição de tecnologias em saúde, devem ser consideradas previamente à identificação dos 

incidentes, mas podem ser aplicadas a qualquer momento. 

 

3.1.2. Gestão de riscos e incidentes em saúde 

Para gerenciar os riscos de seus processos, os hospitais devem elaborar planos de 

gerenciamento de riscos, definir e implementar intervenções, e fazer a revisão e 

acompanhamento dos resultados. Para isso, é necessário que existam métodos adequados, 

que se organize cada passo, com intuito de alcançar um efetivo controle dos riscos inerentes 

ao processo prestação de serviços relacionados à saúde.  

O processo de gestão de riscos é cíclico e com etapas bem definidas. Estas etapas 

foram bem retratadas na ABNT NBR ISO 31000:2009, normativa que trata da Gestão de riscos, 

seus princípios e diretrizes, para diversas instituições da área da saúde e demais áreas de 

atuação38.  

Segundo a ISO 31000:200938, para que a gestão de riscos seja eficaz, convém que uma 

organização, em todos os níveis, atenda aos princípios de que a gestão de riscos cria e protege 

valor, é parte integrante de todos os processos organizacionais, é parte da tomada de 

decisões, aborda explicitamente a incerteza, é sistemática, estruturada e oportuna, devendo 

ser baseada nas melhores informações disponíveis, considerar fatores humanos e culturais e 

ser transparente e inclusiva, além de ser dinâmica, iterativa e capaz de reagir a mudanças, de 

modo que facilite a melhoria contínua da organização. 

É válido ressaltar que para cada etapa da gestão de riscos é necessário utilizar 

ferramentas, métodos. Um exemplo cada vez mais utilizado na saúde para a gestão de riscos é 

a Failure Mode and Effects Analysis (Análise do Tipo e Efeito de Falha). 
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         Essa técnica é utilizada para levantamento de risco, conhecida como FMEA, é uma 

ferramenta que busca evitar, por meio da análise das falhas potenciais e propostas de ações 

de melhoria, que ocorram falhas no projeto do produto ou do processo. Detecta as falhas 

antes, diminuindo as chances de o produto ou processo falhar. Existem três tipos de FMEA: de 

produto, de processo e de procedimentos administrativos39,40.  

 Para desenvolvimento da FMEA, são necessários, basicamente, os seguintes passos:  

1. Definição do processo a ser analisado;  

2. Formação de um grupo multidisciplinar. Recomenda-se de cinco a dez pessoas, 

podendo variar conforme o número de pessoas envolvidas no processo e a 

disponibilidade dos profissionais.  

3. Definir os modos de falha fazendo a seguinte pergunta: O que poderá falhar nesta 

atividade e quais tipos de falhas poderão ocorrer?  

4. Identificar as possíveis causas potenciais das falhas ou fatores causais dos modos 

de falha fazendo a seguinte pergunta: Por que estas falhas poderão ocorrer? 

5. Identificar os efeitos potenciais das falhas ou o impacto no cliente: O que poderá 

acontecer se esta falha ocorrer?  

6. Identificar quais os mecanismos de controle existentes para evitar os modos de 

falha elencados pelo grupo.  

7. Determinar os índices de probabilidade de ocorrência (O) dos modos de falha, de 

severidade (S) dos efeitos dos modos de falha e de detecção das falhas pelos 

meios de controle existentes (D). 

8. Após definidos os índices de gravidade, ocorrência e detecção o grupo deverá 

calcular o Número de Prioridade de Risco (NPR) ou Índice de Risco. O NPR é o 

produto dos índices de ocorrência (O), severidade (S), e detecção (D), podendo 

variar entre 1 a 1000 e corresponde à possibilidade de uma variável causar dano. 

É utilizado para definição de prioridades e representado pela expressão: NPR = (O) 

x (S) x (D)  

9. Definido o NPR, esse será utilizado pelo grupo para classificar e hierarquizar os 

modos de falha, direcionando a atuação do gestor.  

10. Definir as melhorias a serem adotadas e decidir quem será o responsável pela sua 

efetivação, assim como o prazo para sua execução. 
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Além da ferramenta FMEA, existem outras ferramentas importantes para gestão de 

risco, que podem ser utilizadas pelos Setores a fim de contemplar todos os processos do 

gerenciamento de risco.  

Na análise de causa dos incidentes, pode ser utilizada a análise de causa raiz (ACR). A 

ACR é uma ferramenta projetada para o uso investigativo na identificação da causa raiz de um 

evento, o qual pode ser com segurança, saúde, meio ambiente, qualidade e impactos na 

produção. A investigação do evento utilizando a ferramenta ACR busca identificar não 

somente como o evento ocorreu, mais também porque ele aconteceu41. 

 Já para a implantação de ações de melhoria de processos, pode-se utilizar o ciclo de 

PDCA ou ciclo de Deming, que é um método gerencial de tomada de decisões para garantir o 

alcance das metas necessárias à sobrevivência de uma organização. As etapas que compõe 

este ciclo são: Planejamento (P - Plan), Execução (D - Do), Verificação (C - Check) e Atuação 

Corretiva (A - Action)42,43. 

Cada instituição definirá a ferramenta mais adequada à sua realidade para obter êxito 

em todas as etapas da gestão de riscos. 

 

3.2. Investigação em segurança do paciente  

Falhas no processo investigativo comprometem a conclusão dos casos e a tomada de 

decisão para ações de melhoria contínua. A identificação e análise dos incidentes durante o 

processo investigativo devem ser realizadas avaliando o processo de assistência aos pacientes 

em cada hospital, identificando pontos críticos que possam influenciar na qualidade, 

segurança e efetividade do tratamento de saúde. Desta forma, diz-se que o foco da 

investigação devam ser os processos e não as pessoas, ou seja, como aconteceu o incidente. 

O Vigihosp possui um módulo que visa nortear as investigações. Baseado no 

documento da Organização Mundial da Saúde que padroniza a classificação dos incidentes. O 

módulo foi desenhado de forma tal que reflita a ferramenta de análise de causa raiz (ou 

diagrama de Ishikawa), que é focada nos processos e não nas pessoas. No caso de incidentes 

relacionados a medicamentos, há classificação pertinente ao tema, que está de acordo com 

autores reconhecidos internacionalmente e amplamente utilizados para publicações técnico-

científicas na área. 



       
 

 

27 

Classificar os incidentes durante a investigação facilita a comparação com dados da 

literatura, e, portanto, o tratamento adequado do incidente. Ainda, fica favorecida a 

compilação das informações para uma possível publicação técnico-científica, tais como 

dissertações e teses, além de artigos e trabalhos apresentados em congressos. 

Para realizar a investigação de incidentes, o SVSSP deve contar com uma equipe de 

profissionais capacitados e disponíveis para tal, sejam eles integrantes exclusivos da equipe do 

Setor ou não. 

De maneira simplificada, o cadastro de investigadores no Vigihosp ocorre a partir de 

convite do Chefe do Setor de VSSP das filiais. O investigador então se cadastra no SIG, o Chefe 

do Setor informa ao SVSSP/Sede, que habilita este profissional no perfil investigador do 

software. Em seguida, o Chefe do Setor determina quais os tipos de notificação o investigador 

terá acesso, tanto para visualizar, quanto para investigar. 

Uma notificação pode ter mais de um investigador, caso seja de interesse da equipe do 

SVSSP/Filial. O Vigihosp está preparado para que mais de uma pessoa autorizada possa 

registrar ações na investigação, pois grava quem fez cada parecer, sua data e horário. Assim, 

um investigador habilitado para ver notificações sobre medicamentos pode acessar todas as 

notificações sobre medicamentos e fazer contribuições, por exemplo.  

Entretanto, não é aconselhado que isso seja feito de forma rotineira. O interessante é 

que se tenha um “investigador principal”. Uma vez aberta a notificação e que alguém tenha 

começado a investigar, registrando pareceres e demais dados, o status daquela notificação 

muda de “Aguardando” para “Em investigação”. Vide tela 1 como se pode verificar se uma 

investigação já foi iniciada. O Status está descrito como “Situação”, à direita da tela. 
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Tela 1 – Tela de consulta às notificações, visualizada nos perfis gestor e investigador. 

Destaques: Pesquisa por artigo médico-hospitalar, na qual se vê a situação de cada 

notificação, à direita. 

 

    

 Nestes casos, sugere-se que somente outra pessoa insira informações na 

impossibilidade do investigador que iniciou continue a investigar. 

    Obviamente que toda a equipe relacionada a cada tipo de notificação pode (e se 

recomenda!) que seja consultada, especialmente quando o caso for mais complexo. 

    Nos casos de incidentes, independentemente de ser relacionados a produtos ou não, 

mas especialmente no caso de incidentes relacionados aos processos assistenciais (como erros 

de medicação, erros em cirurgias), o caso deve ser avaliado, necessariamente, por equipe 

multiprofissional, incluindo os envolvidos nos incidentes e o notificador, quando este se 

identificar. 

    Ainda que o software esteja preparado para registrar quem fez a investigação, sugere-

se que não se amplie demasiadamente a equipe. O gestor pode cadastrar e habilitar quantos 

quiser, desde que consiga manter a comunicação adequada e o controle das ações. 
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Por fim, há casos em que foram realizadas buscas ativas ou em que o investigador 

presenciou ou participou de um incidente. Nessas situações, o ideal é que um profissional 

somente seja o investigador da notificação que fez caso não tenha sido ele a presenciar o 

incidente/queixa técnica. Se ele está envolvido diretamente com o incidente/queixa 

técnica/doença ou agravo, não é recomendado que ele coordenasse a investigação do caso. 

Por outro lado, é altamente recomendado que um notificador possa participar das 

investigações, fornecendo mais informações e suas impressões sobre a ocorrência.  

 

3.2.1.        Priorização da investigação 

 Uma vez identificado um incidente, seja por notificação voluntária, seja por busca 

ativa, sua pertinência deverá devidamente investigada. Ocorre que há tendência de que o 

número de incidentes notificados cresça nas filiais Ebserh, à medida que a cultura de 

segurança do paciente seja estabelecida nos hospitais. Assim, critérios de priorização das 

investigações deverão ser estabelecidos. 

 O Vigihosp traz uma ferramenta para auxiliar os investigadores nesta triagem, 

conforme descrito a seguir:  

 Quando o notificador informa que houve dano ao paciente na pergunta “Houve 

dano ao paciente?” (tela 2), automaticamente a notificação aparecerá como 

URGENTE. Desta forma, automaticamente ele difere o incidente do evento 

adverso, segundo a percepção do notificador.  

 

 

Tela 2 – Opções de resposta à pergunta “Houve dano ao paciente?” 
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Tela 3 – Tela de consulta às notificações, visualizada nos perfis gestor e investigador.

 

 

 Quando há mais de uma notificação com o nome do mesmo paciente ou o nome 

do mesmo produto, o software alerta os investigadores para avaliar se houve mais 

de uma notificação sobre aquele mesmo problema ou se há mais de um problema 

relacionado a um mesmo paciente ou produto. Nesta situação, aparecerá na 

consulta a notificação como ALERTA (vide tela 3). 

 

Há a possibilidade, ainda, de o investigador e o gestor fazerem triagem dos problemas 

pela prioridade. Ele pode escolher o tipo de notificação e a prioridade de urgente, por 

exemplo, e clicar em consultar (vide tela 3). 
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    Ainda, dependendo da quantidade de notificações classificadas como URGENTE, deve-

se optar por uma triagem entre elas, ou seja, a notificação urgente é prioritária, mas se tiver 

mais de uma urgente, uma triagem entre elas deve ser realizada. Sugere-se utilizar este 

algoritmo (Figura 1): 

 

 

Figura 4 – Sugestão de algoritmo a ser utilizado para priorizar uma notificação URGENTE 

dentre outras notificações URGENTES. Fonte: Os autores. 

 

 Dessa forma, os critérios de priorização de investigação podem ser a partir daquelas 

URGENTES, depois as de ALERTA e, em seguida, as demais.  

 A classificação de óbitos relatados por notificações espontâneas será objeto de uma 

diretriz específica a ser publicada na série Diretrizes Ebserh sobre Segurança do Paciente. 
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3.3. Tratamento do risco e incidentes em saúde  

Após a identificação dos problemas prioritários e a realização da análise das causas, 

devem-se determinar ações para eliminar, reduzir, controlar ou prevenir os riscos, 

considerando a existência e a disponibilidade de medidas efetivas18. As decisões devem ser 

tomadas de acordo com o tipo de problema relatado, com a gravidade, frequência com que 

ocorre e impacto econômico.  

Cada hospital deverá estabelecer o tratamento dos riscos e incidentes notificados, de 

acordo com sua realidade local, considerando a cultura organizacional e as características 

nosológicas da instituição. Recomenda-se que tenham procedimentos operacionais padrão 

previamente acordados para ações de tratamento de incidentes, de maneira geral. 

Uma das ações mais demandadas a partir das notificações de eventos adversos é a 

realização de intervenção educativa, que pode ser individual (ao notificador) ou coletiva, 

quando é identificado potencial de que o risco ou incidente atinja mais de um paciente. 

Na rede Ebserh, as intervenções educativas a serem realizadas a partir de riscos graves 

e de eventos adversos identificados serão realizadas segundo o protocolo e o procedimento 

operacional do anexo 1 deste documento. 

Na Sede da Ebserh, o tratamento de incidentes, queixas técnicas e doenças e agravos 

identificados nos diversos hospitais componentes da rede Ebserh será estabelecido de maneira 

que possa contribuir com a rede de forma ampla (Anexo 4). Não serão feitas intervenções 

locais de rotina a partir da Sede. Entretanto, caso um hospital julgue necessário, o SVSSP/Sede 

poderá cooperar tecnicamente para o tratamento dos diferentes incidentes. Ainda, a Sede 

poderá acompanhar tratamento das notificações junto aos SVSSP locais. 

Por fim, salienta-se que está contido no tratamento das notificações o retorno ao 

notificador. Essa é etapa fundamental para o sucesso do processo de notificações voluntárias e 

da cultura organizacional para a segurança do paciente. Pensando nisso, o Vigihosp foi 

programado de modo que o notificador, ainda que não tenha se identificado, possa ter acesso 

ao tratamento dado à sua notificação. 
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Toda vez que uma notificação é concluída, caso o notificador tenha disponibilizado o 

seu e-mail ao notificar, ele receberá um e-mail informando sobre todo o processo de 

notificação.  

Há, ainda, outro mecanismo de retorno ao notificador, que é independente de ele se 

identificar ou não. Basta que os investigadores registrem sistematicamente o que foi realizado 

que o notificador conseguirá acompanhar o que está sendo feito por meio de senha e do 

número de notificação gerados ao concluir a notificação. Essa ferramenta foi criada 

justamente pensando em um “retorno indireto” ao notificador, mesmo que ele não queira se 

identificar.  

Para tanto, ele deve acessar a página de notificação e clicar em acompanhar (Tela 4), 

informar o número de notificação e a senha que recebeu quando notificou nas áreas 

específicas e clicar em “visualizar andamentos” (Telas 5 e 6), processo que consta em outra 

pergunta deste tema. 

 

Tela 4 – Tela de início da notificação, quando o notificador pode optar por “acompanhar 
notificação” para verificar o andamento do processo de investigação. 
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Tela 5 – Tela de fim da notificação, quando o notificador recebe número e senha específicos 

para que possa acompanhar o andamento do processo de investigação. 

 

 

Tela 6 – Tela de acesso em que o notificador informa os dados para acompanhar o andamento 

do processo de investigação. 

 

3.3.1.   O paciente pela segurança do paciente: tratamento e prevenção de incidentes 

Dentre as 13 áreas de ação do Programa de Segurança do Paciente definidas pela OMS 

destaca-se a criação do programa “Pacientes pela Segurança dos Pacientes”. Trata-se de um 

programa que estabelece que haverá melhora na segurança se os pacientes forem colocados 

no centro dos cuidados e incluídos como parceiros. A visão desse programa é o de “um mundo 

em que os pacientes devem ser tratados como parceiros nos esforços para prevenir todo mal 

evitável em saúde”44.   

A Política Nacional de Humanização define [...] “humanização como a valorização dos 

diferentes sujeitos implicados no processo de produção de saúde: usuários, trabalhadores e 

gestores. Os valores que norteiam essa política são a autonomia e o protagonismo dos 
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sujeitos, a corresponsabilidade entre eles, o estabelecimento de vínculos solidários e a 

participação coletiva no processo de gestão”45. 

Assim, a corresponsabilidade e os vínculos solidários, utilizados na Política Nacional de 

Humanização, são termos que correspondem ao termo parceria, utilizado no Programa 

Paciente pela Segurança do Paciente, e remetem a uma perspectiva de envolvimento do 

paciente e de seus familiares no cuidado. Nesse sentido, a participação de pacientes e famílias, 

consumidores e cidadãos dedicados a melhorar a segurança do paciente por meio de um 

esforço coordenado, constitui um ponto de referência central no programa de segurança do 

paciente17. 

O paciente poderá ser convidado a participar de avaliações de incidentes ou 

proposições de melhorias dos processos. Países europeus convidam os pacientes a 

participarem de reuniões da alta governança dos hospitais, a fim de ouvir a visão do cliente 

sobre determinado processo.  

Direitos e deveres dos pacientes deverão ser amplamente divulgados na rede Ebserh. 

A participação do paciente no processo assistencial deverá ser estimulada, ser transversal às 

áreas da segurança e da atenção à saúde, o que inclui indagar sobre suas preferências, 

promover o seu relacionamento com a equipe de saúde, elaborar materiais sobre segurança 

do paciente, criar comitês de aconselhamento para as famílias, formular políticas e pleitear 

mudanças por meio de parcerias com agências reguladoras e de acreditação2. 

 

3.3.2.   A segunda vítima: tratar o incidente vai além de avaliar o impacto para o 

paciente 

É relevante trabalhar apoiando a “segunda vítima”. Esse termo refere-se ao 

profissional de saúde que apresenta um quadro de sofrimento emocional decorrente de um 

evento adverso. Tal condição mostra-se semelhante à do paciente, que é chamado “primeira 

vítima”42. Solucionar o problema da segunda vítima não é simples. 

 Segundo Wachter47, pesquisadores identificaram seis estágios no processo de 

recuperação da segunda vítima:  

I. Responderão acidente e ao caos; 

II. Refletir de maneira intrusiva; 
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III. Restaurar a integridade pessoal; 

IV. Suportar a inquisição; 

V. Obter o primeiro socorro emocional; 

VI. Seguir em frente. 

 Para realizar o processo de recuperação do profissional envolvido, deve-se “logo após 

a ocorrência do evento adverso, um supervisor treinado ser enviado imediatamente para 

oferecer apoio aos prestadores de cuidados durante esses estágios. O objetivo é impedir que o 

profissional vá para a sua casa antes de receber aconselhamento inicial. Em seguida devem ser 

feitos encaminhamentos para apoio adicional. A investigação do acidente deve ser realizada 

por indivíduos distintos daqueles que compõe a equipe de apoio”46,47. 

 Estudos mostram que os profissionais envolvidos com o incidente apresentam 

respostas positivas a esse programa e percebem a sua importância46. Logo é viável dispor do 

mesmo nas instituições de saúde. 

Na Rede Ebserh, o tema da “segunda vítima” será melhor trabalhado em diretriz 

específica com o envolvimento das áreas de Gestão de Pessoas, de Comunicação e de Ensino e 

Pesquisa. Entretanto, desde já, as instituições filiadas são convidadas a considerar estes 

aspectos durante a investigação e o tratamento dos incidentes em saúde. 

 

3.3.3.        Registro e documentação 

  Todas as ações realizadas deverão ser devidamente documentadas e registradas no 

Vigihosp, nas respectivas notificações relacionadas. 

 O que não está registrado, ainda que tenha sido feito de forma exemplar, não poderá 

ser considerado diante de uma auditoria, seja ela interna ou externa. 

 Assim, as ações deverão ser evidenciadas de forma sistemática por meio de registros e 

up load de documentos no Vigihosp, como atas de reunião listas de presença, relatórios 

técnicos, fotos, dentre outros documentos que possam comprovar com as ações registradas. 
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3.4. Comunicação e consulta 

3.4.1.        Ações locais 

Para que haja uma assistência segura é necessário que a comunicação entre os 

profissionais e áreas seja precisa, completa, clara e compreendida por todos. Uma 

comunicação efetiva reduz a ocorrência de erros e resulta na melhoria da segurança 

do paciente. 

A comunicação é um processo-chave entre as equipes responsáveis pelo 

cuidado ao paciente. Além de realizar a comunicação de alertas relacionados à 

segurança dos pacientes, há situações como transferências do paciente entre 

unidades internas ou externas, trocas de plantão entre equipes, prescrições verbais e 

não verbais, registros em prontuários, dentre outras, que podem colocar em risco a 

segurança do paciente.  

Por esse motivo, além de comunicar os riscos e incidentes em saúde, outras 

ações devem ser desenvolvidas para organizar a comunicação na rotina hospitalar, 

contribuindo assim para a eficácia dos processos. São condutas mínimas a serem 

adotadas: 

 Na transferência do cuidado ao paciente, a área de origem deve 

encaminhar junto ao paciente uma ficha de transferência contendo 

informações detalhadas em relação ao seu quadro clínico, exames 

realizados e conduta adotada, além de encaminhar junto à ele seu 

prontuário.  

 A alta planejada é outra ferramenta que garante a continuidade do 

cuidado pós-hospitalização, e deve envolver todos os profissionais que 

atuam diretamente com o paciente. Um documento de alta deve ser 

elaborado e impresso contendo informações que devem ser repassadas 

para o paciente e seus cuidadores, destacando as orientações 

verbalmente e se certificando de que os cuidados ali descritos foram 

compreendidos pelos interlocutores. 
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 A passagem de plantão escrita, como por meio de anotações em caderno 

ou em lousa, é uma importante ferramenta, pois as informações ficam 

registradas permanentemente, gerando melhor compreensão das 

informações e uma maior atenção por parte dos profissionais. Além disso, 

é possível realizar um escore de avaliação da gravidade, dependência ou 

risco com marcações que demonstrem a complexidade do paciente48. 

Independentemente do plano de passagem adotado (escrito ou verbal) é 

importante que as ações em andamento ou as que não puderam ser 

concretizadas sejam transferidas para o próximo turno como pendências 

e os profissionais que assumirão os pacientes devem estar cientes delas. 

      A passagem de plantão, se bem executada, torna-se um dos principais 

meios de manter a continuidade na assistência prestada ao paciente. 

Porém, para que a comunicação ocorra de forma fluida e clara, 

primeiramente é necessário o envolvimento e colaboração dos 

profissionais, no que se refere à pontualidade e compromisso. Além disso, 

a passagem de plantão deve ser ágil, objetiva, organizada, dinâmica e 

envolvente48, podendo ser utilizada também em áreas de apoio, como 

farmácia, nutrição, hotelaria. 

O método SBAR pode ser útil na estruturação da passagem de plantão. 

Trata-se de método que visa estruturar a comunicação entre a as equipes 

de forma organizada, clara e objetiva49.  SBAR é relação a 4 critérios: S - 

Situação, B - Background, A - Avaliação e R - Recomendação. Na Situação 

desceve-se um relato conciso da situação do paciente. Em Background 

relatam-se as informações relacionadas à situação e pertinentes ao caso 

do paciente, tais como anamnese, hipótese diagnóstica. Na Avaliação 

detalha-se o caso clínico do paciente, fornecendo dados reais que 

suportem a tomada de decisão. E em Recomendação, por fim, são 

recomendadas as ações mediante a análise das necessidades do paciente. 

Esse método tem sido cada vez mais utilizado pelas instituições brasileiras 

e com sucesso.  
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 Utilizada em situações de emergência, a prescrição verbal possui elevado 

risco de erros e deverá ser restrita às condições previstas no “Protocolo de 

Segurança na Prescrição, Uso e Administração de Medicamentos” 

elaborado pelo Ministério da Saúde. A implantação do protocolo é de 

responsabilidade do Setor de Vigilância em Saúde e Segurança do 

Paciente com apoio do Núcleo de Segurança do Paciente e é uma 

obrigatoriedade determinada por meio da Portaria MS nº 2.095/201350. A 

prescrição verbal foi tema de uma nota técnica do SVSSP/Sede, contida no 

Memorando Circular nº 04/2015/DAS/EBSERH/MEC, de 07 de agosto de 

2015. 

 O prontuário do paciente deve conter informações que assegurem a 

continuidade de seu atendimento desde a sua entrada na instituição de 

saúde até sua saída. Deve ser bem elaborado, sem rasuras, legível e com 

dados fidedignos. Periodicamente, a equipe de auditoria clínica deve 

avaliar os registros em prontuário, bem como as Comissões de Análise de 

Prontuário, cada equipe com seus respectivos objetivos. Deve ser uma 

meta institucional aumentar a qualidade dos registros. 

 Quando houver alguma informação a ser transmitida a uma ou várias 

áreas do hospital, que esta seja realizada de forma breve, clara e objetiva 

e que conste também por escrito em uma “Ficha de registro de 

informação” para que todos os ouvintes possam assiná-la e, dessa forma, 

se comprometerem com o comunicado emitido. 

 Independente da ação a ser realizada é imprescindível que a educação 

continuada se torne uma das principais estratégias para melhorar a 

conscientização dos profissionais sobre as consequências de suas práticas 

e aumentar a adesão às medidas adotadas. 

As estratégias supra descritas tem o intuito de mitigar os riscos inerentes aos 

processos no âmbito hospitalar e prevenir a ocorrência de erros. Porém, quando o 

sistema falha e o incidente atinge o paciente, a consulta aos atores envolvidos torna-

se uma importante estratégia no tratamento das causas que levaram a esse 

incidente. O Setor de Vigilância em Saúde e Segurança do Paciente, como articulador 
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de todas as áreas, realiza essa consulta e tem o papel de analisar de forma minuciosa 

todos os fatores que culminaram na ocorrência do incidente, a começar pela ciência 

da notificação, por meio do Vigihosp, e pela consulta ao notificador responsável, em 

busca de mais informações relevantes sobre o ocorrido. Posteriormente, junto às 

áreas envolvidas, busca-se compreender o processo e identificar as possíveis falhas 

que permitiram a ocorrência do erro. Por fim, faz-se necessário a identificação e 

posterior avaliação das ações corretivas propostas.  

Cumpre informar que no Vigihosp há um campo específico denominado Área 

de apoio, no qual o gestor do software da instituição poderá cadastrar as áreas para 

as quais haverá comunicação de incidentes notificados.  

Para o SVSSP/Filiais, toda e qualquer ação acerca da gestão de riscos e 

incidentes em virtude de uma notificação deverá ser registrada no Vigihosp, nas 

áreas destinadas para este fim, com o objetivo de favorecer a comunicação entre os 

membros da equipe do Setor e, ainda, demonstrar o importante protagonismo deste 

Setor para a melhoria da qualidade e da segurança do paciente neste hospital. Deve-

se ter em mente que as ações somente são reconhecidas como tal se estão 

devidamente registradas, pois quando o estão tornam-se evidências de um trabalho 

realizado.  

Por fim, como hospitais universitários que são, devem colaborar para a 

ampliação do conhecimento na área de qualidade e segurança do paciente no Brasil, 

produzindo trabalhos técnico-científicos e comunicando a atores internos e externos, 

seja publicando manuais e diretrizes internas, seja apresentando trabalhos em 

eventos técnico-científicos, seja publicando artigos científicos em revistas indexadas 

nacionais e internacionais. 

 

3.4.2. Ações em rede 

As ações propostas referentes à comunicação e consulta permitem uma 

melhoria contínua na assistência aos pacientes da rede de filiais Ebserh, visto que 

atacam importantes problemas relacionados à segurança. Portanto, a uniformização 

dessas ações viabilizará a criação de parâmetros de comparação entre as filiais, assim 

como a realização de benchmarking, otimizando e qualificando os serviços ofertados 

e maximizando os resultados obtidos, de forma a promover a qualidade da 
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assistência ao paciente de todo o país, visto que a Ebserh está presente em hospitais 

localizados em todas as regiões brasileiras. 

Publicações sobre os trabalhos conduzidos na rede colaboram para a gestão do 

conhecimento, aproximando e acelerando o processo de acolhida à novas filiais 

Ebserh no futuro.  

 

 

3.4.3. Comunicação de incidentes aos órgãos competentes 

 

A legislação vigente deve ser observada para definição dos incidentes a serem notificados 

aos órgãos competentes. Devem ser observados os prazos para comunicação de incidentes, os 

quais podem nortear as ações prioritárias do Setor de Vigilância/ Núcleo de Segurança. São 

eles: 

 Art. 10, RDC 36/2013 da Anvisa, e seu parágrafo único:  

Art. 10 A notificação dos eventos adversos, para fins desta Resolução, deve ser 

realizada mensalmente pelo NSP, até o 15º (décimo quinto) dia útil do mês 

subsequente ao mês de vigilância, por meio das ferramentas eletrônicas 

disponibilizadas pela Anvisa. 

Parágrafo único - Os eventos adversos que evoluírem para óbito devem ser notificados 

em até 72 (setenta e duas) horas a partir do ocorrido. 

 Art. 4º e 5º, Portaria MS 1.271/201451: 

Art. 4º A notificação compulsória imediata deve ser realizada pelo profissional de 

saúde ou responsável pelo serviço assistencial que prestar o primeiro atendimento ao 

paciente, em até 24 (vinte e quatro) horas desse atendimento, pelo meio mais rápido 

disponível. 

Art. 5º A notificação compulsória semanal será feita à Secretaria de Saúde do 

Município do local de atendimento do paciente com suspeita ou confirmação de 

doença ou agravo de notificação compulsória. 

Cabe salientar a importância de se realizar a notificação compulsória negativa, que é 

“comunicação semanal realizada pelo responsável pelo estabelecimento de saúde à 

autoridade de saúde, informando que na semana epidemiológica não foi identificado 

nenhuma doença, agravo ou evento de saúde pública constante da Lista de Notificação 

Compulsória”51. 
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CONSIDERAÇÕES FINAIS 

 

Resultados profícuos para a melhoria da qualidade assistencial e da segurança do 

paciente são objetivos prementes para todos os estabelecimentos de saúde do país. Ações 

básicas como as mencionadas neste documento não são necessariamente fáceis de executar, 

mas compõem o rol mínimo de atuação das equipes de vigilância em saúde e segurança do 

paciente das instituições para a qualificação da assistência prestada aos usuários do sistema de 

saúde. 

 Na rede Ebserh, a responsabilidade é ainda maior, visto que os hospitais universitários 

federais são referência para as redes de atenção à saúde nas quais estão inseridos e formam 

novos profissionais para atuarem em prol da melhoria da saúde dos brasileiros. 
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GLOSSÁRIO 

CONCEITOS BÁSICOS: VALE A PENA SABER! 

ações corretivas atuação ou efeito implementado para eliminar as 

causas de uma não-conformidade, falha, defeito ou 

situação indesejável detectada, de forma a evitar a 

sua repetição. 

benchmarking processo de busca das melhores práticas numa 

determinada instituição e que conduzem ao 

desempenho superior naquela que a conheceu. 

cultura da segurança conjunto de valores, atitudes, competências e 

comportamentos que determinam o 

comprometimento com a gestão da saúde e da 

segurança, substituindo a culpa e a punição pela 

oportunidade de aprender com as falhas e melhorar a 

atenção à saúde 

dano comprometimento da estrutura ou função do corpo 

e/ou qualquer efeito dele oriundo, incluindo doenças, 

lesão, sofrimento, morte, incapacidade ou disfunção, 

podendo, assim, ser físico, social ou psicológico 

evento adverso incidente que resulta em dano à saúde 

gestão de risco aplicação sistêmica e contínua de políticas, 

procedimentos, condutas e recursos na identificação, 

análise, avaliação, comunicação e controle de riscos e 

eventos adversos que afetam a segurança, a saúde 

humana, a integridade profissional, o meio ambiente 

e a imagem institucional 

incidente evento ou circunstância que poderia ter resultado, ou 

resultou, em dano desnecessário à saúde 
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não conformidade 

 

evento ou circunstância que está relacionada a 

processos que geraram resultado insatisfatório; 

plano de segurança do paciente em 

serviços de saúde 

 

documento que aponta situações de risco e descreve 

as estratégias e ações definidas pelo serviço de saúde 

para a gestão de risco visando a prevenção e a 

mitigação dos incidentes, desde a admissão até a 

transferência, a alta ou o óbito do paciente no serviço 

de saúde 

planejamento estratégico é um processo gerencial que se refere à formulação 

de objetivos para a seleção de programas de ação e 

para sua execução, levando em conta as condições 

internas e externas à instituição e sua evolução 

esperada. 

potencial evento adverso Incidente que tenha potencial para causar danos 

(evento adverso), mas não ocorreu por acaso ou 

porque foi interceptado intencionalmente.  

queixa técnica 

 

qualquer suspeita de alteração/irregularidade de um 

produto/empresa relacionada a aspectos técnicos ou 

legais, e que poderá ou não causar dano à saúde 

individual e coletiva 

segurança do paciente redução, a um mínimo aceitável, do risco de dano 

desnecessário associado à atenção à saúde 

sistema de identificação e notificação 

de incidentes e queixas técnicas 

mecanismo por meio do qual é possível identificar, 

ativa ou passivamente, riscos, incidentes e queixas 

técnicas, bem como notifica-los, avalia-los, trata-los e 

monitora-los 

sistema de notificação em vigilância 

sanitária 

também conhecido como NOTIVISA, é um sistema 

informatizado na plataforma web, previsto pela 

Portaria n° 1.660, de 22 de Julho de 2009, do 

Ministério da Saúde. É disponibilizado no site da 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) para 

receber as notificações de eventos adversos (EA) e 
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queixas técnicas (QT) relacionadas aos seguintes 

produtos sob vigilância sanitária: medicamentos; 

vacinas e Imunoglobulinas; artigos médico-

hospitalares; equipamentos médico-hospitalares; 

produtos para diagnóstico de uso in vitro; uso de 

sangue ou componentes; cosméticos, produtos de 

higiene pessoal ou perfume; saneantes; agrotóxicos 

tecnologias em saúde  conjunto de equipamentos, medicamentos, insumos e 

procedimentos utilizados na atenção à saúde, bem 

como os processos de trabalho, a infraestrutura e a 

organização do serviço de saúde 
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ANEXO 1 

 

PROTOCOLO DE TOMADA DE DECISÃO FRENTE À IDENTIFICAÇÃO DE EVENTOS ADVERSOS PELAS 

FILIAIS EBSERH52 

Finalidade 

Orientar os Núcleos de Segurança do Paciente dos HUF na tomada de decisões a partir de evento 

adverso identificado com o propósito de reduzir a incidência de incidentes deste tipo, 

possibilitando o aumento da qualidade, garantindo um serviço mais seguro e com menos riscos 

para equipe de saúde e, principalmente para o paciente. 

Justificativa 

Uma vez identificados eventos adversos nos hospitais faz-se necessário implementar um plano de 

ação para Segurança do Paciente, tendo em vista que a identificação de oportunidades de 

melhoria é o principal objetivo do processo interno de investigação após as notificações desses 

eventos, e não apenas a determinação da frequência com que eles ocorrem. Nos HUF filiados à 

Ebserh, o Aplicativo de Vigilância em Saúde e Gestão de Riscos Assistenciais Hospitalares - 

Vigihosp é a ferramenta-padrão para identificação; avaliação; análise e tratamento; comunicação 

e monitorização de riscos; incidentes em saúde; queixas técnicas e doenças; e agravos de 

notificação compulsória. 

A harmonização das ações para a Segurança do Paciente torna-se importante para um trabalho 

realizado em rede, como é o caso da Ebserh. Isso viabiliza a criação de parâmetros de comparação 

entre as filiais, bem como a realização de benchmarking de forma a promover a qualidade do 

serviço ofertado. Surge, assim, a necessidade da utilização deste protocolo para uniformizar 

nessas instituições a tomada de decisão frente a um evento adverso identificado. 

Acompanham este protocolo o Procedimento Operacional Padrão (POP) que auxiliará na 

realização da campanha educativa e o modelo de relatório de monitoramento e avaliação dos 

resultados das campanhas. 
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Abrangência 

O protocolo de ação para Segurança do Paciente poderá ser aplicado pelo Núcleo de Segurança do 

Paciente (NSP) e Setores de Vigilância em Saúde dos HUF filiados à Ebserh. 

 

Definições 

Vigihosp : O Aplicativo de Vigilância em Saúde e Gestão de Riscos Assistenciais Hospitalares é uma 

ferramenta de gestão de riscos, desenvolvida pela Ebserh, voltada para a qualidade e segurança 

do paciente e traduz-se em um software de identificação; avaliação; análise e tratamento; 

comunicação e monitorização de riscos; incidentes em saúde; queixas técnicas e doenças; e 

agravos de notificação compulsória. 

Procedimento Operacional Padrão – POP: O POP é um documento que tem o objetivo de 

uniformizar e minimizar a ocorrência de desvios na execução de tarefas fundamentais para a 

qualidade dos serviços, independente do profissional que as executem. 

Evento adverso : Evento adverso é definido como incidente que resulta em dano ao paciente. 

Educação continuada : Educação continuada é definida como processo de permanente aquisição 

de informações pelo trabalhador, de todo e qualquer conhecimento obtido formalmente, no 

âmbito institucional ou fora dele. 

Segurança do Paciente: Segurança do Paciente é definido como redução, a um mínimo aceitável, 

do risco de dano desnecessário associado ao cuidado de saúde. 

Ações educativas: Ações educativas em saúde passam a ser definidas como um processo que 

objetiva capacitar indivíduos ou grupos para contribuir na melhoria das condições de vida e saúde 

da população, devendo ainda estimular a reflexão crítica das causas dos seus problemas bem 

como das ações necessárias para sua resolução. 

Campanhas educativas: Para fins deste documento, campanhas educativas são as ações educativas 

realizadas com temas específicos, em períodos pré-determinados, para um grupo ou mais no 

ambiente intrahospitalar. 
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Fluxograma do Processo
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Etapas do Processo: 

1. Recebida notificação sobre incidente pelo Vigihosp. 

Os incidentes devem ser notificados no Vigihosp por qualquer profissional que tenha 

conhecimento do fato. O acesso às notificações é realizado pelo investigador cadastrado 

correspondente. 

2. Realizar investigação. 

O investigador realiza a investigação sobre o tipo de notificação para o qual está habilitado pelo 

Setor de Vigilância em Saúde e Segurança do Paciente dos HUF, confirmando se houve evento 

adverso. 

3. É uma notificação sobre evento adverso? 

O investigador avalia se o incidente é um evento adverso. Se Sim, avalia a frequência (item 4). Se 

não, avalia a potencialidade do incidente para causar dano (item 2). 

4. Avaliar a frequência. 

O investigador avalia a recorrência com que o evento adverso ocorre ou pode ocorrer na 

instituição. 

5. Qual a frequência estimada? 

O investigador avalia se o evento adverso é um caso isolado (problema do indivíduo), frequente ou 

potencialmente frequente (problema relacionado ao processo). 

6. Trata-se de caso de negligência, imprudência ou imperícia? 

Se o evento adverso ocorreu de forma isolada, verifica se é caso de negligência, imprudência ou 

imperícia. 
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7. Encaminhar para comitê de ética e responsáveis pela área. 

Se o caso for de negligência, imprudência ou imperícia o Setor de Vigilância em Saúde e Segurança 

do Paciente deve encaminhar para o comitê de ética da instituição e para os responsáveis pelas 

áreas envolvidas.  

8.  Realizar campanha sobre Direitos e Deveres dos profissionais de saúde. 

Após encaminhar para o comitê de ética da instituição e para os responsáveis pelas áreas 

envolvidas, o Setor de Vigilância em Saúde e Segurança do Paciente realizará campanha sobre 

Direitos e Deveres dos profissionais de saúde. 

9. Elaborar plano de capacitação em Campanha Educativa. 

Em seguida, o setor elabora o plano de capacitação para realizar a campanha educativa, conforme 

POP proposto. 

10. Realizar Campanha Educativa conforme POP. 

Nesta etapa, executa-se o plano elaborado em conjunto com as demais áreas envolvidas do HUF. 

11. Avaliar resultados da Campanha Educativa. 

Concluída a campanha educativa, o Setor de Vigilância em Saúde e Segurança do Paciente e as 

demais áreas envolvidas avaliam os resultados da campanha. Essa avaliação será realizada por 

meio de questionário único aplicado antes e depois da realização da campanha.  

12. Os objetivos da campanha foram alcançados? 

Caso o Setor de Vigilância em Saúde e Segurança do Paciente identifique por meio da avaliação 

que os objetivos não foram alcançados, retorna-se para o item 9. Se os objetivos forem 

alcançados, segue para o item 13. 
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13. Elaborar relatório conforme POP. 

O Setor de Vigilância em Saúde e Segurança do Paciente (HUF)elabora relatório de monitoramento 

e avaliação, conforme modelo proposto no POP e o envia ao Serviço de Vigilância em Saúde e 

Segurança do Paciente (sede). 

14. Registrar ações no Vigihosp, anexando os relatórios produzidos. 

Anexar o relatório de monitoramento e avaliação no campo designado no Vigihosp. 

15. Notificação concluída no Vigihosp. 

16. Elaborar Plano de Ação para evitar recorrência. 

Caso no item 6 não seja verificada negligência, imprudência ou imperícia, elabora-se um Plano de 

Ação pra evitar a recorrência do evento. 

17. Realizar notificações aos órgãos competentes e outros atores envolvidos, quando for o 

caso. 

Após a elaboração do Plano de Ação, notifica-se aos órgãos competentes e a outros atores 

envolvidos, quando for o caso, e conclui-se a notificação (item 15). 

Quando tratar-se de problemas no processo, deve-se notificar às unidades do HUF envolvidas; em 

caso de doenças e agravos, notificar o Ministério da Saúde; e nos demais casos, notificar à Anvisa. 

18. Parallel Gateway 

Caso no item 5 seja identificado que o evento é frequente ou potencialmente frequente, segue-se 

paralelamente as condutas dos itens 9 e 19. 

19. Elaborar Plano de Ação para evitar recorrência do evento adverso. 

Elaborar Plano de Ação conforme modelos disponíveis no Vigihosp. 
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20. Realizar notificações aos órgãos competentes e outros atores envolvidos, quando for o 

caso. 

Quando tratar-se de problemas no processo, deve-se notificar às unidades do HUF envolvidas; em 

caso de doenças e agravos, notificar o Ministério da Saúde; e nos demais casos, notificar a Anvisa. 

Após notificar os interessados segue para o item 14. 

21. Tem potencial para causar dano? 

Caso no item3, seja constatado que a notificação não se trata de eventos adverso, o Setor avalia se 

o evento notificado tem potencial de causar dano. 

Se Sim, segue-se para o item 4. Se Não, segue-se para o item 22. 

22.  Realizar notificações aos órgãos competentes e outros atores envolvidos, quando for o 

caso. 

Mesmo que o evento não tenha potencial de causar dano, quando decorrer de um problema no 

processo, deve-se notificar às unidades do HUF envolvidas; em caso de doenças e agravos, 

notificar o Ministério da Saúde; e nos demais casos, notificar a Anvisa. 

23. Registrar ações no Vigihosp, anexando os relatórios produzidos. 

Após notificar os interessados, deve-se anexar o relatório de monitoramento e avaliação no 

campo designado no Vigihosp, concluindo-se a notificação (item 15). 
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 ANEXO 2 

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRÃO PARA REALIZAÇÃO DE INTERVENÇÕES EDUCATIVAS A 

PARTIR DO PROTOCOLO DE TOMADA DE DECISÃO FRENTE À IDENTIFICAÇÃO DE EVENTOS 

ADVERSOS PELAS FILIAIS EBSERH52 

  Logo do Hospital      

 

 

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRÃO PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRÃO PARA 

REALIZAÇÃO DE INTERVENÇÕES EDUCATIVAS 

 

Objetivos 

 Capacitar e atualizar a equipe; 

 Harmonizar rotinas; 

 Melhorar a qualidade da assistência; 

 Reduzir a ocorrência de eventos adversos. 

 

Indicação 

 Evento Adverso identificado. 

 

Responsáveis 

 Setor de Vigilância em Saúde e Segurança do Paciente; 

 Núcleo de Segurança do Paciente. 

Público Alvo 

Profissionais envolvidos, e os que podem vir a ser envolvidos, com a ocorrência do evento adverso 

identificado. 

 

Frequência 

A frequência será definida de acordo com a rotina e necessidade do serviço. 
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Material 

 Questionários 

 Recursos audiovisuais 

 Manuais  

 Artigos científicos 

 Livros  

 

Descrição do Processo 

A partir de um evento adverso identificado, proceder da seguinte forma: 

1. Avaliar a necessidade da realização de campanhas educativas por meio do protocolo de 

tomada de decisão. 

2. Identificada a necessidade de campanha educativa, iniciar o planejamento, quando couber. 

 

Etapas de organização pré-intervenção educativa 

1. Definir público alvo. 

2. Definir formato da campanha (oficinas, grupos de discussão, aulas teóricas e/ou práticas). 

3. Definir programação. 

4. Elaborar/enviar convite para o público alvo e gestores. 

5. Definir o responsável pela execução da campanha educativa. 

6. Definir espaço físico e recursos necessários (material, audiovisual, financeiros). 

7. Elaborar um questionário único para avaliação de conhecimento dos participantes pré e 

pós campanha educativa, quando utilizados palestras, cursos, seminários, simpósios e 

congressos como instrumento de ensino-aprendizagem 

8. Pesquisar profissionais tanto na equipe quanto externos à instituição com expertise 

reconhecida na área específica. 

9. Entrar em contato com esses profissionais através de e-mail e telefone para verificar 

disponibilidade de data e pedir confirmação da presença no evento. 

10. Reservar a sala para o evento com projetor, notebook e serviço de copa. 

11. Elaborar a programação da campanha educativa constando título, nome dos participantes, 

data, horário e sequência de atividades.  
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12. Formalizar o convite aos participantes que constará do título da campanha, finalidade, 

datas, horários e programação.  

13. Divulgar a programação da campanha educativa com antecedência mínima de quinze dias. 

14. Disponibilizar material didático com antecedência mínima de sete dias. 

15. Organizar material a ser entregue. 

16. Elaborar a apresentação que será exibida. 

17. Elaborar plano de gestão de riscos do projeto, ou seja, avaliar e planejar ações para 

possíveis imprevistos que possam prejudicar a realização da campanha. 

18. Imprimir a lista de frequência para colher assinatura dos participantes no dia do evento. 

 

Etapas de execução da intervenção educativa 

 

1. Disponibilização da lista de frequência para assinatura dos participantes. 

2.  Aplicação do questionário para levantamento dos conhecimentos prévios dos participantes. 

3. Apresentação de todos os participantes, quando couber. 

4. Exposição dos objetivos da campanha educativa. 

5.  Entrega do material didático e material de apoio. 

6. Explanação do conteúdo de acordo com o formato da campanha (oficinas, grupos de 

discussão, aulas teóricas e/ou práticas). 

7. Aplicação de questionário de avaliação de resultados. 

 

Etapas de organização pós-intervenção educativa 

1. Consolidação e avaliação dos questionários. 

2. Retorno aos participantes do evento. 

3. Elaboração de relatório de monitoramento e avaliação (Anexo III) e anexá-lo no campo 

designado no Vigihosp. 

4. Monitoramento periódico dos resultados da campanha por meio de indicadores e visitas 

técnicas. 
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ANEXO 3 

MODELO DE RELATÓRIO DE MONITORAMENTO E AVALIAÇÃO DE INTERVENÇÕES EDUCATIVAS 

REALIZADAS A PARTIR DO PROTOCOLO DE TOMADA DE DECISÃO FRENTE À IDENTIFICAÇÃO DE 

EVENTOS ADVERSOS PELAS FILIAIS EBSERH52 

 

Logo do Hospital      

 

 

MODELO DE RELATÓRIO DE MONITORAMENTO E AVALIAÇÃO 

 

RELATÓRIO DE AÇÃO EDUCATIVA 

SETOR DE VIGILÂNCIA EM SAÚDE E SEGURANÇA DO PACIENTE 

1. Título da Ação Educativa: 

Informar o título da ação educativa utilizado para divulgação da mesma. 

2. Tema: 

Informar qual(is) o(s) tema(s) abordado na ação educativa. Ex: Cirurgia Segura, notificação 

voluntária, flebite, quedas, segurança do paciente. 

3. Métodos utilizados: 
Informar os métodos utilizados: 

 Atividade prática (especificar) 
 Cursos 
 Discussões em grupos com foco em solução de problemas  
 Distribuição de material didático 
 Exposição de filmes (especificar) 
 Palestras 
 Teatro 
 Visita in loco 
 Outra 

4. Período de realização:    
4.1. Data: Informar a data ou datasde realização da(s) ação(ões) 
4.2. Carga horária: Informar carga horária da atividade ou estimar carga horária 

5. Objetivo: 
 
Informar o objetivo da ação 
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6. Público-alvo 
 
Informar o público que se pretendeu atingir com a ação (categorias profissionais, estudantes, 
residentes, professores). 

7. Participantes  
7.1. Número de participantes 

Informar número de participantes ou estimar número de participantes 
7.2. Público atingido 

Informar quais foram os participantes: categorias profissionais, estudantes, 
residentes, professores 

8. Descrição da ação educativa (opcional) 
 

Item opcional, mas de preenchimento desejável: descrever como ocorreram as ações 
educativas. 

9. Avaliação dos resultados 
 

Avaliar se os objetivos foram alcançados, quais os resultados de avaliações de aprendizado 
(questionários pré e pós ação educativa), se houve reflexo no Setor, como número de 
notificações, aplicação de protocolo. 

10. Conclusão  
 

Concluir sobre o sucesso da ação e sobre a necessidade de realizar outras ações. 

11. Anexos 
11.1. Material de divulgação 
11.2. Listas de presença 
11.3. Instrumentos de avaliação 
11.4. Fotos 
11.5. Material didático 
 

Elaborado por: 
 

Revisado por: Data: 
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ANEXO 4 

PROCESSOS DE GESTÃO DE RISCOS EM PROL DA SEGURANÇA DO PACIENTE NA REDE EBSERH – RELACIONAMENTO SEDE E FILIAIS 
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