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O Programa EBSERH de Seguranca do Paciente é composto por um conjunto de
diretrizes e recursos para que as Filiais da Empresa possam implementar as a¢des previstas no
Programa Nacional de Seguranca de Paciente langcado em 01 de abril de 2013 pelo Ministério
da Saude, além daquelas que forem programadas em pactuacdo entre os hospitais e o Servico
de Vigilancia em Saude e Seguranca do Paciente, vinculado a Coordenadoria de Gestdo da
Clinica da Diretoria de Atencdo a Saude (SVSSP/CGC/DAS).

O Programa Ebserh de Seguranca do Paciente, lancado durante o Férum de
Superintendentes, no dia Mundial da Saude, 07 de abril de 2014, prevé autonomia para que os
hospitais trabalhem suas metas e Planos de Seguranca do Paciente individualmente. Ademais,
estimula que haja troca de informacdes, realizacdo de benchmarking, com foco em diretrizes
minimas para condutas e no trabalho em rede, para que haja possibilidade de comparacao de
indicadores, a fim de alavancar a seguranca dos pacientes assistidos pelas Filiais EBSERH.

Para tanto, é imprescindivel que os Superintendentes e demais membros da
governanca dos hospitais deem a devida importancia ao programa, amparando 0s seus
respectivos “Setores e Unidades de Vigilancia em Saude e Seguranca do Paciente” no
desenvolvimento de planos e agdes no meio intrahospitalar.

O Programa tem, basicamente, cinco pilares:

1. Diretrizes: sdo documentos norteadores elaborados pelo SVSSP/CGC/DAS e
validados pelos hospitais previamente as publicagbes. As diretrizes a serem
publicadas no ambito do Programa Ebserh de Seguranca do Paciente preveem
determinar os padrées minimos para estruturagdo, ac¢des, monitoramento e
avaliagdo dos Setores de Vigilancia em Salde e Seguranca do Paciente
(SVSSP/Filiais) e Nucleos de Seguranca do Paciente das Filiais, com foco no
trabalho em rede e realizagdao de benchmarking, promovendo melhor troca de
experiéncias, otimizando utilizacdo de recursos e potencializando resultados.

A primeira publicac¢do foi a “Diretriz Ebserh para implementacdo dos Nucleos e
Planos de Seguranca do Paciente”, a qual passou por validacdo de representantes

das Filiais, que avaliaram a minuta do documento durante a 12 Oficina Ebserh de
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Seguranca do Paciente que ocorreu em Brasilia, nos dias 25 e 26 de fevereiro de
2014.

Junto a Diretriz, outro documento elaborado pelo SVSSP/CGC/DAS trata da
estrutura formal e competéncias do SVSSP/Filiais. Esta estrutura deve estar
subordinada as Geréncias de Atencdo a Saude nos hospitais filiados a Ebserh. Tal
documento tem sido utilizado pelo Servico de Planejamento de Ag¢des e Servigos
Assistenciais da Coordenadoria de Gestdo da Clinica para o dimensionamento de
servicos dos hospitais que aderem a rede Ebserh. Este dimensionamento é base
para a contratacdo entre o hospital que tem intengdo de se tornar uma nova filial e
a Sede.

Além da Diretriz supracitada, um roteiro de autoavaliacdo foi elaborado de
acordo com a legislacdo vigente sobre seguranca do paciente e vigilancia em sadde.
O roteiro foi distribuido aos hospitais para que pudessem fazer seus diagndsticos
situacionais e, posteriormente, estabelecer metas e plano de a¢ao para melhorias.
As Filiais preencheram os roteiros e um diagndstico situacional de toda a rede foi
obtido, o qual vem sendo publicado e divulgado, com recomendagdes para agbes a

serem realizadas.

2. Comité EBSERH de Segurancga do Paciente (CESP): teve como finalidade assessorar a
DAS e, por sua vez, a Presidéncia da Empresa, estabelecendo politicas e diretrizes
de trabalho, a fim de promover uma cultura hospitalar voltada para a seguranca
dos pacientes, por meio do planejamento, desenvolvimento, controle e avaliagao
de programas, que visem garantir a qualidade dos processos assistenciais das
unidades filiadas a EBSERH.

O Comité foi criado pela Portaria Ebserh n2 06, de 04 de abril de 2014. Suas
competéncias e funcionamento sado estabelecidos por regimento interno atualizado
pela Portaria Ebserh n2 54, de 04 de dezembro de 2014.

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

I. Quatro da Diretoria de Atenc¢do a Saude da EBSERH, sendo:
I. 1. Dois representantes da Coordenadoria de Gestdo da Clinica, sendo
um representante do Servico de Vigilancia em Saude e Seguranca do

Paciente e um representante do Servico de Gestao do Cuidado;
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[.2. Um representante da Coordenadoria de Gestdao de Tecnologias em
Saude;
I.3. Um representante da Coordenadoria de Regulacdo Assistencial e

Contratualizacao Hospitalar.

. Cinco representantes de unidades filiadas EBSERH.

Compete ao CESP:

VI.

VIL.
VIIL.

manifestar-se quanto a definicdo de métodos, de procedimentos cientificos
e tecnoldgicos relativos particularmente as acbes da Empresa sobre
seguranca do paciente;

manifestar-se quanto a necessidade de adequacdo dos protocolos de
seguranca do paciente publicados pelo Ministério da Saude (MS) no ambito
da EBSERH;

manifestar-se quanto a necessidade de elaboracdo de protocolos de
seguran¢a do paciente suplementares aos publicados pelo Ministério da
Saude no ambito da EBSERH;

manifestar-se quanto aos relatdrios referentes as condi¢bes das unidades
filiadas a EBSERH sobre a adequacdo das praticas assistenciais aos
protocolos de seguranca do paciente estabelecidos pela empresa e MS;
solicitar a DAS informagGes complementares relativas a seguranca do
paciente;

propor a DAS acGes de intervencdo junto aos Nucleos de Seguranca do
Paciente de quanto as condi¢Ges das unidades filiadas a EBSERH em relacdo
a adequacdo das praticas assistenciais e aos protocolos de seguranca do
paciente estabelecidos pela EBSERH,;

subsidiar a DAS em outros aspectos pertinentes a seguranga do paciente;
propor a DAS que convide representantes de 6rgdos e entidades, publicas e
privadas, além de especialistas e técnicos da EBSERH nos assuntos
relacionados as suas atividades para participarem de reunides;

propor a DAS a instituicdo de cdmaras técnicas para a execugdo de
atividades especificas que entender necessarias;

propor a DAS a realizacdo de reuniGes de trabalho e cientificas, visando a

divulgacdo de conhecimento das areas de sua competéncia.
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3. Software de notificagées online de incidentes em saude, queixas técnicas, doencgas
e agravos de notificacio compulséria: com o nome “Aplicativo de Vigilancia em
Salde e Gestdo de Riscos Assistenciais Hospitalares (VIGIHOSP)”, se trata de
ferramenta de gestdo de riscos voltada para a qualidade e seguranca do paciente,
que se traduz em software de identificacdo, avaliagdo, analise e tratamento,
comunicacdo e monitorizacdo de riscos, incidentes em saude, queixas técnicas e
doencgas e agravos de notificacdo compulsoria.

O desenvolvimento do aplicativo foi uma parceria da Diretoria de Atencdo a
Salde com a Diretoria de Gestdo de Processos e Tecnologia da Informacao (DGPTI),
a partir de tese de Doutorado concluida em 2012 por Helaine Carneiro Capucho, na
Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto da Universidade de S3o Paulo.

Lancado no dia 31 de julho de 2014, o Vigihosp foi desenvolvido para
informatizar e dar maior celeridade ao processo de notificacdes e tratamento de
incidentes, queixas técnicas, doengas e agravos em saude nos hospitais. O software
favorece as notificagdes, a investigacdo, a tomada de decisdo, a gestdo da
informagdao em tempo real acerca da seguranga dos pacientes em todas as Filiais
EBSERH. Sua implantagdo se deu em duas fases:

I. Fase piloto - periodo de analise do Vigihosp em que cinco hospitais membros
do Comité Ebserh de Seguranca do Paciente utilizaram o software como
piloto e propuseram melhorias para que entdo pudesse ser disponibilizado
para todas as filiais. Nesta fase, os hospitais sugeriram 62 pontos de melhoria
e o software foi modificado. Mesmo apds o encerramento da fase piloto, o
aplicativo tem sido continuamente avaliado e aprimorado.

IIl. Fase de implantacdo — apds treinamento de representantes dos SVSSP/Filiais

para a operac¢do do Vigihosp, Filiais que cumprem requisitos estabelecidos
pelo Comité Ebserh de Seguranca do Paciente estdo habilitados para a
implanta¢do do aplicativo. Estes requisitos visam garantir que o hospital
tenha estrutura minima necessaria para avaliagdo e tratamento das
informacgBes que serdo geradas por meio das notificagdes. Um cronograma
de implantagao é obedecido pelas Filiais, a fim de que se tenha organizagéo e
controle das etapas necessarias para a adequada disponibilizacdo e utilizacdo

do aplicativo. Para auxilid-los na utilizacdo do Vigihosp, além do manual do
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usudrio para operacao do software, foi publicado o FAQ sobre o Vigihosp-
Frequently Asked Questions (perguntas mais frequentes), contendo as
principais duvidas dos usudrios do software tanto para a operacionalizacao
do mesmo quanto para as condutas a serem adotadas nas investigacdes de

incidentes, queixas técnicas e doencas e agravos a saude.

4. Projetos de Incentivo: prevé incentivos as filiais para participagdo em congressos e
outros eventos de capacitacdo, cursos de pds-graduacdo e reconhecimento das
experiéncias exitosas. Como contrapartida das filiais, a expectativa é que os
incentivos resultem em ampliacdo do uso de boas praticas, realizacdo de
intervengdes educativas para estimulo as boas praticas nos hospitais, eventos de
capacitacdo descentralizados, divulgacdo da cultura de seguranca do paciente e

da cultura justa.

5. Comunicacao e trabalho em Rede: a comunicagao é base para um trabalho coeso
em rede. Por este motivo, a rede Ebserh se utiliza de videoconferéncia como
principal meio de realizagdo de reunies e eventos internos com hospitais filiados.
Um férum permanente de discussdes e deliberagdes sobre seguranga do paciente e
vigilancia em saude foi estabelecido em setembro de 2015 entre Sede e SVSSP das
filiais, que é denominado reunido de equipe. Além disso, biblioteca virtual estd
disponivel para as filiais com acesso livre e irrestrito. Um painel de indicadores de
qualidade assistencial e de seguranca do paciente esta previsto para fomentar o
benchmarking. Por fim, o boletim semanal “Vigilancia 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
seguranca do paciente, vigilancia e qualidade em saude, especialmente os marcos
regulatdrios. Ainda, sdo publicados resultados das notificacdes, realizadas por meio
do Vigihosp, de farmaco, tecno e hemovigilancia, além da vigilancia de saneantes e
vigilancia dos processos assistenciais. Trata-se de mais um meio de estimular, a
partir da informacdo, a¢des visando a seguranca dos pacientes da Rede Ebserh,
promovendo e difundindo as melhores praticas e, consequentemente, a qualidade

assistencial.
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Ressalta-se que o Programa Ebserh de Seguranca do Paciente, a cada ano, tera
novos temas e metas que possibilitem a melhoria continua dos processos assistenciais das

Filiais EBSERH, visto que a seguranca é a principal dimensao da qualidade em saude.

Agir para a seguranca do paciente é um desafio didrio nos hospitais, embora os
profissionais de sadde tenham como parte de sua formagdo a observancia das boas praticas
para uma assisténcia efetiva e segura.

As circunstancias pelas quais um incidente ocorre nos hospitais vdo muito além da
pratica profissional. Diversos estudos nacionais e internacionais relacionam os incidentes a
falha nos processos de trabalho, especialmente. Problemas de estrutura, incluindo os recursos
financeiros, também estdo intimamente relacionados aos incidentes. Ainda ha as falhas na
gestdo dos estabelecimentos de saude, que, por vezes, sdo responsdveis por permitir o
aumento dos riscos de incidentes nas institui¢oes.

Pelo exposto, torna-se imprescindivel que os estabelecimentos de saude trabalhem de
forma a reduzir os riscos de incidentes, seja eliminando as causas raizes, seja reduzindo a
probabilidade de gerarem incidentes ou reduzindo seu impacto, caso ocorram.

Na rede Ebserh, utiliza-se como principal fonte de informacGes acerca de riscos e
incidentes em saude a notificacdo voluntdria, que pode ser realizada pelos diversos
profissionais que trabalham nos hospitais universitarios federais. A partir delas, acGes devem
ser realizadas para evitar que o problema informado volte a ocorrer.

Desafio posto e acrescentando a ele o desafio de trabalhar em rede de hospitais em
um pais de dimensdes e diversidade cultural continentais, este documento foi elaborado com
o objetivo principal de harmonizar conceitos e condutas minimas entre os hospitais da rede
Ebserh a partir de incidentes identificados por meio do Vigihosp. Ndo busca cercear os
trabalhos ja realizados e tampouco limitar as agdes da rede ao contelido do documento.

Dessa forma, a publicagdo dessa Diretriz tem como perspectiva a gestdo do
conhecimento gerado pelo trabalho da rede Ebserh, possibilitando o registro, o controle e o
acesso as informacdes relevantes do nosso processo de trabalho, a fim de que possa subsidiar

o trabalho das filiais Ebserh que compdem e que comporao a rede.
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O termo qualidade é discutido desde o inicio do século XX, mas foi no final dos anos 80
e principio dos 90, que a gestdo da qualidade tal qual é conhecida atualmente, ganhou grande
importancia em empresas de diversos setores, incluindo o setor salde, que passaram a avaliar
todo seu processo operacional e gerencial, tendo como foco o cliente™.

A qualidade em saude é definida pela OMS como “o grau de conformidade com os
principios e praticas aceitas, o grau de adequagdo as necessidades dos pacientes e os
resultados alcancados”?. Nesse sentido, pode-se dizer que a qualidade definird a conduta
organizacional, da qual serdo originados o planejamento estratégico e seus objetivos”.

No campo da saude, Avedis Donabedian, um dos autores precursores dessa area,
definiu a qualidade em saude como produto de dois fatores: a aplicacdo do conhecimento
cientifico e recursos tecnoldgicos no cuidado ao paciente e a relagdo interpessoal estabelecida
entre o profissional e o paciente®. Posteriormente, ampliou a perspectiva da qualidade do
cuidado englobando sete dimensdes, denominadas “os sete pilares”: eficicia, efetividade,
eficiéncia, otimizacao, aceitabilidade, legitimidade e equidades.

Como método de avaliagdo da qualidade do cuidado, Donabedian desenvolveu um
quadro conceitual pautando-se em trés componentes basicos, classicamente considerados
uma triade®:

v ESTRUTURA - recursos fisicos, humanos, materiais e financeiros envolvidos na
assisténcia ao paciente.

v" PROCESSO - conjunto de atividades desenvolvidas pelos profissionais que
participam diretamente do cuidado prestado ao paciente, como por exemplo,
diagndstico, tratamento e reabilitacdo.

v" RESULTADO - produto final da assisténcia prestada, dependendo diretamente da
estrutura e dos processos utilizados nos servicos de salude. Refere-se a uma
mudanca significativa entre o estado atual de salde 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

recuperacgao do estado fisioldgico, fisico e emocional).
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Exemplos de resultados negativos da assisténcia a saude foram publicados pelo
Institute of Medicine (I0M) no relatério “To err is human”, que estimou que entre 44.000 a
98.000 mortes por ano nos Estados Unidos eram devidas a erros na assisténcia ao paciente’.
Esses numeros, quando apresentados ha mais de 10 anos, causaram grande impacto para a
saude, pois ultrapassam os indices de mortes por acidentes de transito, cancer e AIDS naquele
pais. Esse relatdrio destacou a importancia do sistema na prevengao da ocorréncia de erro nas
organizacOes de saude e indicou estratégias para tornar o cuidado mais seguro, chamando a
atencdo para a magnitude do problema da seguranca do paciente, que em 2001 passa a ser
considerada pelo IOM uma das seis dimensGes definidas para constituir o conceito de
qualidade do cuidado.

Definida pela OMS como redug¢do ao minimo aceitavel do risco de dano desnecessario
associado ao cuidado de saude® a seguranca do paciente é parte essencial para o
aprimoramento da assisténcia, que também deve ser efetiva, ter objetivos centrados no
paciente, ser oportuna, ser eficiente e ter equidade, cumprindo as outras dimensdes da
qualidade definidas pelo I0M°.

A assisténcia a salde sempre envolvera riscos, mas esses podem ser reduzidos quando
analisados e combatidos, evitando que sejam possiveis causas de eventos adversos. A analise
do risco foi sistematizada na década de 1980 pela Academia Nacional de Ciéncias dos Estados
Unidos, quando a avaliacdo do risco se caracterizou como uma atividade de natureza mais
cientifica, definindo estatistica e epidemiologicamente os efeitos da relacdo causa-efeito da
exposicdo de individuos ou populacdo a materiais ou situacdes, e o gerenciamento do risco
como responsavel pela selecio da acdo regulatdria mais apropriada, considerando os
resultados da avaliacdo de risco e as preocupagdes sociais, econGmicas e politicas para a
tomada de decisdo™.

A RDC n2 36/2013" da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) define
gerenciamento de risco como aplicagdo sistémica e continua de politicas, procedimentos,
condutas e recursos na identificacdo, analise, avaliagdo, comunica¢do e controle de riscos e
eventos adversos que afetam a seguranga, a saude humana, a integridade profissional, o meio
ambiente e a imagem institucional e outra RDC, a 20/2012"%, determina gue o estabelecimento
de saude deve possuir uma sistematica de monitorizacdo e gerenciamento de risco das
tecnologias em saude, visando a reducdao e minimizagao da ocorréncia dos eventos adversos.

Trata-se, portanto, de uma ferramenta de gestdo que busca reduzir a chance de algum
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resultado ndo esperado e negativo acontecer, ou se acontecer, que seu impacto seja o menor
possivel e que ndo cause danos.

O controle do risco é inerente a qualidade e ambos apresentam uma relacdo
inversamente proporcional, pois a diminuicdo da qualidade da assisténcia prestada leva ao
aumento do risco, que por sua vez é potencial fonte de dano ao paciente. Esse encadeamento
ocorre em consonancia com a “Teoria do Queijo Suico”, na qual o alinhamento de diversas
falhas pontuais e estruturais é responsavel pela ocorréncia de um evento adverso. Por esse
motivo, a seguranga do paciente esta intrinsecamente ligada ao gerenciamento de risco e a
busca pela qualidade e pode ser obtida com o estabelecimento de estratégias, metodologias,
ferramentas, solugdes e agdes que visem prevenir ou mitigar os riscos, como forma de reduzir
e/ou eliminar a ocorréncia de eventos adversos®.

Visando a gestdo de riscos nos estabelecimentos de saude brasileiros, a Portaria
529/2013, que instituiu o Programa Nacional de Seguranca do Paciente, determina que os
estabelecimentos de saude possuam Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) e a RDC 36/2013
trata da criacdo e das competéncias desses Nucleos. A RDC n° 51/2014, por sua vez, sugere
que, nos hospitais que fazem parte da Rede Sentinela, o Nucleo de Seguranga do Paciente seja
implantado e a geréncia de risco da Rede Sentinela podera atuar, simultaneamente, como ou
em conjunto com este™.

Ocorre que, nas filiais Ebserh, o NSP é uma comissdo assessora da Superintendéncia e
tem como executor do plano de seguranca do paciente o Setor de Vigilancia em Saude e
Seguranga do Paciente (SVSSP), o qual coordena o NSP, conforme Diretriz para implantagdo
dos nucleos e planos de seguranga do paciente nas filiais Ebserh®. Entende-se, portanto, que o
SVSSP é equivalente a “geréncia de risco” citada pela Anvisa na RDC 51/2014. Dessa forma, nos
hospitais filiados a Ebserh, o Chefe do Setor ou Unidade de Vigilancia em Salde e Seguranca
do Paciente devera coordenar o NSP, ser o Gestor do Notivisa da instituicdo, atuando como o
denominado pela Anvisa de “gerente de riscos”. Este podera delegar tal funcdao a um chefe de
unidade subordinado a ele, mas continuara sendo o responsavel por representar o hospital

frente aos drgaos federais, estaduais e municipais quanto a seguranca do paciente e a

vigilancia em saude.
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O Plano de Acdo em Seguranca do Paciente é um documento exigido para os
estabelecimentos de saude desde a publicacdo da RDC n236/2013. Devem ser desenvolvidos
pelos Nucleos de Seguranca do Paciente (NSP) e tem o intuito de nortear as acdes de
seguranca do paciente na instituicdo, pois aponta situagdes de risco e descreve as estratégias e
acOes definidas pelo servico de salde para a gestdo de risco visando a prevengao e a mitigacao
dos incidentes, desde a admissdo até a transferéncia, a alta ou o ébito do paciente no servigo
de saude™.

E determinado pela RDC supracitada que o plano de seguranca do paciente seja
elaborado, implantado, divulgado e atualizado pelo NSP. Porém, as a¢Oes descritas devem ser
do conhecimento de todos, desde a alta administracdo até os empregados que atuam
indiretamente com o paciente, bem como, pelos demais usudrios da instituicdo. A norma
determina também as estratégias e acdes de gestdo de risco que o plano deve estabelecer,
conforme as atividades desenvolvidas pelo setor.

Para a elaboragao do plano é necessario conhecer os fatores que influenciam a origem,
o desenvolvimento, ou até mesmo o aumento do risco dos incidentes. Esses fatores podem
ser: humanos, quando sao relacionados ao profissional; sistémicos, relacionados ao ambiente
de trabalho; externos, relacionados a fatores fora da governabilidade do gestor e podem
também estar relacionados ao préprio paciente®.

A elaboracdo dos planos de a¢do foi contemplada na primeira edigdo da Diretriz para
Implantacdo dos Nicleos de Seguranca do Paciente nas Filiais Ebserh'. Trata-se de um
documento recomendatdrio que apresenta como finalidade uniformizar agdes nas filiais
Ebserh quanto a seguranca do paciente. Essa diretriz destaca que, mais vale um plano simples
em execuc¢do do que um plano demasiadamente elaborado que nao seja exequivel, ainda que

tenha pertinéncia.
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Tradicionalmente, os sistemas utilizados para a vigilancia de incidentes em hospitais
sdo a notificacdo voluntdria, monitorizacdo intensiva e, mais recentemente, a vigilancia
baseada em sistemas de informacao hospitalar, sendo o primeiro um tipo de vigilancia passiva,
o segundo de vigilancia ativa e o terceiro uma ferramenta tanto para a vigilancia passiva,
guanto para a vigilancia ativa.

A notificacdo voluntdria ou espontanea consiste na “comunicacdo espontanea de
riscos e incidentes feitas pelos usudrios dos produtos e servicos de satde. E a forma mais
utilizada atualmente para obter informagGes sobre incidentes nas instituicdes de saude do
mundo inteiro, ja que é mais simples e de menor custo”’.

Wachter'® sugere que a base para um programa de seguranca do paciente sejam os
sistemas de notificacGes voluntarias, ja que essas podem conter informacGes relevantes acerca
da estrutura, processo e resultados em saude, visto que sado feitas pelos profissionais que
prestam assisténcia direta e que sdao conhecedores da situagdo clinica dos pacientes,
facilitando a identificacdo de riscos e incidentes que porventura afetem a seguranga, o que,
consequentemente, pode aumentar a eficiéncia da organizagdo na promog¢do da melhoria da
qualidade.

Contudo, o método de notificagdo voluntaria tem como limitagdo a subnotificagdo,
pois existe a falta de compreensdo 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 omisso do registro dos episddios™.

Segundo o National Quality Forum (NQF)®*, “é preciso promover uma cultura de
seguranca em todos os ambitos de servicos de salde — um componente estrutural basico das
organizacbes que reflete uma consciéncia coletiva relacionada a valores, atitudes,
competéncias e comportamentos que determinam o comprometimento com a gestdo da
saude e da seguranga”.

A notificacdo voluntdria constituira a base para o processo de incorporagao da cultura
de seguranga do paciente nos estabelecimentos de salde, pois envolve os profissionais para

3,18,21

terem percepgdes acerca dos riscos da assisténcia . Logo é necessdrio utilizar estratégias

para disseminar a cultura de notificagdo.
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Uma forma de aumentar o nuimero de notificagdes é investir em intervencdes
educativas. Nessas devem ser abordadas a importancia da notificacdo, pois, na maioria das
vezes, é através dela que o incidente é reconhecido, e esse tende a ndo reincidir, desde que
ele ndo seja ignorado pela equipe envolvida, jd que deve ser tratado de maneira eficaz e
precoce. Além de sensibilizar quanto a relevancia da notificacdo, devem-se ensinar os
profissionais a notificarem no campo devido, mostrando a necessidade do preenchimento
correto dos campos, ainda encoraja-los acerca da cultura justa e reforcar que a notificacdo é
sigilosa, visto que a garantia do anonimato e da confidencialidade aumentam a confianca dos
profissionais nos sistemas de notificagdo™.

O sistema de notificagdo deve ser bastante divulgado nas instituicGes e deve ser visto
pelos os profissionais ndo apenas como um banco de dados ou mais uma atividade a ser
desempenhada e sim como um parceiro, pois através das notificacdes que serdo propostas
intervencdes precisas para solucionar os problemas, assim melhorara as condi¢des de trabalho
e a qualidade da assisténcia.

Vale ressaltar, que o sistema ndo punitivo ndo retira a responsabilidade do individuo e
da instituicdo frente ao evento adverso. As organizagdes tém achado util usar o conceito de
cultura justa, que enfatiza a importancia de mesclar um foco sistémico com a responsabilidade
individual e institucional apropriada, reconciliando o “n3o culpar” com a responsabilidade®.

E importante dispor de uma lideranca forte e “vencedora” para a mudanca de cultura,
visto que todo processo de mudanca é dificil*®. Os lideres devem estar envolvidos no processo
de criar e transformar a cultura de seguranca.

Deve-se também trabalhar com campanhas de estimulo, reconhecer e parabenizar o
setor, categoria ou até mesmo o individuo que esta mais comprometido na identificacdo dos
riscos e incidentes.

Na rede Ebserh, um calendario de intervenc¢des educativas para a vigilancia em saude e
a seguranca dos pacientes é definido entre os SVSSP da Sede e Filiais. Entretanto, cada hospital
define o seu método de intervengao, segundo a cultura organizacional e o publico-alvo. Em
todas as campanhas, devem-se estimular as notificagdes voluntarias, principal método de
identificacdo de incidentes utilizados pelas filiais Ebserh.

Ha, ainda, o método de monitoriza¢do intensiva de incidentes pode ser prospectiva,
realizada pelo monitoramento de prescricdes médicas e resultados de exames laboratoriais,
por exemplo, ou retrospectiva, realizada por meio de andlises de antigas anota¢des em

prontuarios.
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A monitorizacdo intensiva prospectiva é conhecida como busca ativa, pois é
realizada proativamente pelo setor ou pessoa interessada em determinada informacdo sobre

2228 Esse tipo de

incidentes ou sobre a seguranca de alguma tecnologia de saude
monitorizacdo caracteriza-se por fazer a vigilancia de determinado risco ou tecnologia de
saude por um periodo de tempo definido, a fim de detectar ou prevenir a ocorréncia de
evento adverso relacionadas a prestacdo de servicos de saude, possibilitando estimar a

incidéncia e os riscos de certos incidentes®>*°.

A busca ativa pode ocorrer também por meio do método de “garimpo de dados” ou
utilizacdo de “informacdes gatilho”, e é uma tendéncia em servicos de saude de paises
desenvolvidos. Esse método tem sido recomendado por alguns autores por favorecer a
deteccdo de mais eventos adversos potenciais e reais evitdveis, além de obter aumento da
proporcdo dos potenciais em funcdo dos reais®”*®. Denomina-se garimpo de dados porque
neste método de monitorizagao intensiva had a busca de dados que indiquem problemas na
assisténcia ao paciente, especialmente aquelas relacionadas a terapia medicamentosa. Nesta
busca, identificam-se em prontuario, prescricdes, exames laboratoriais, informatizados ou nao,
dados que sdo utilizados como rastreadores, marcadores ou sinalizadores de potenciais
eventos adversos. Estes dados sdo considerados de gatilho, ou seja, quando encontrados na

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

A implantacdo do método de monitorizagdo intensiva por meio de sistemas
informatizados requer um grande investimento financeiro, tende a gerar um grande ndimero
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

29-31 .
31 por estes motivos,

analisados e ndo haja prejuizo da eficiéncia do processo como um todo
esse método ainda é uma realidade distante de muitas instituicdes hospitalares,

. , -132
especialmente em paises como o Brasil*’.

Destaca-se que estudos contestam a superioridade dos métodos de monitorizagdo
intensiva em relagdo ao de notificagdo voluntdria, pois constataram que o numero de
incidentes reportados voluntariamente foi maior do que os relatados nos prontudrios dos

pacientes®*?*,

Vincent®® recomenda gque os sistemas manuscritos de notificacbes sejam

substituidos pelos sistemas informatizados, padronizando os formularios de notificacbes. As
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notificagdes voluntdrias por meio informatizado permitem melhorar a sistematizacao das
informac0es, avaliacao, eficcia e eficiéncia na andlise dos dados necessarios para a definicao
de problemas e riscos para a salde, facilitando a organizacdo das informacdes, além de
contribuir para agilizar o processo investigativo e garantir a confidencialidade do

notificador®**’.

Por todo o exposto e considerando que a notificagdo voluntaria é a base para o
processo de incorporacdo da cultura de seguranca do paciente nos estabelecimentos de saude,
foi desenvolvido o Aplicativo de Vigilancia em Saude e Gestdo de Riscos Assistenciais

Hospitalares — VIGIHOSP.

Trata-se de ferramenta de gestdo de riscos voltada para a qualidade e seguranga do
paciente, que se traduz em software de identificacdo, avaliagdo, andlise e tratamento,
comunicagdo e monitorizagdo de riscos, incidentes em salude, queixas técnicas e doengas e
agravos de notificagdo compulséria. O objetivo do software é reunir todas as informagdes
acerca das agdes realizadas em prol da melhoria da qualidade da assisténcia prestada pelas
filiais Ebserh a partir das notificacdes voluntarias recebidas.

As principais vantagens da utilizacdo deste software sdo:

v" Preservac3o do sigilo do notificador e do hospital;

v" Eliminac3o da utilizacdo de papel para notificacdes;

v" Recebimento instantaneo das informac¢des: maior agilidade na tomada de
decisdo;

v" Fonte de informacdes de gestdo hospitalar: monitora indicadores de
resultados negativos da assisténcia em saude.

O desenvolvimento do aplicativo foi uma parceria da Diretoria de Atengao a Saude
com a Diretoria de Gestdo de Processos e Tecnologia da Informacgdo (DGPTI), a partir de tese
de Doutorado concluida em 2012 por Helaine Carneiro Capucho®, na Escola de Enfermagem de
Ribeirdo Preto da Universidade de S3o Paulo.

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

informatizar e dar maior celeridade ao processo de notificacdes e tratamento de incidentes,
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gueixas técnicas, doencas e agravos em saude nos hospitais. O software favorece as
notificacdes, a investigacdo, a tomada de decisdo, a gestdo da informacdo em tempo real
acerca da seguranca dos pacientes em todas as Filiais EBSERH. Sua implantacdo se deu em
duas fases:

I. Fase piloto - periodo de andlise do Vigihosp em que cinco hospitais membros
do Comité Ebserh de Seguranca do Paciente utilizaram o software como
piloto e propuseram melhorias para que entdo pudesse ser disponibilizado
para todas as filiais. Nesta fase, os hospitais sugeriram 62 pontos de melhoria
e o software foi modificado. Mesmo apds o encerramento da fase piloto, o
aplicativo tem sido continuamente avaliado e aprimorado.

Il. Fase de implantacdo — apds treinamento de representantes dos SVSSP/Filiais
para a operac¢do do Vigihosp, Filiais que cumprem requisitos estabelecidos
pelo Comité Ebserh de Seguranca do Paciente estdo habilitados para a
implantacdo do aplicativo. Estes requisitos visam garantir que o hospital
tenha estrutura minima necessaria para avaliagdo e tratamento das
informagdes que serdo geradas por meio das notificagdes. Um cronograma
de implantagao é obedecido pelas Filiais, a fim de que se tenha organizagdo e
controle das etapas necessarias para a adequada disponibilizagdo e utilizagao
do aplicativo. Para auxilid-los na utilizacdo do Vigihosp, além do manual do
usudrio para operacgdo do software, foi publicado o FAQ sobre o Vigihosp-
Frequently Asked Questions (perguntas mais frequentes), contendo as
principais duvidas dos usudrios do software tanto para a operacionaliza¢do
do mesmo quanto para as condutas a serem adotadas nas investigacdes de
incidentes, queixas técnicas e doencas e agravos a saude.

As etapas sequenciais do cronograma da fase de implantagdo serdo
rigorosamente obedecidas para disponibilizacdo e execu¢do do Vigihosp em
cada nova filial que se integrar a rede.
Uma vez que um hospital se torna filial da Ebserh, este devera se estruturar de modo
a cumprir com os pré-requisitos para a implantagao do Vigihosp, conforme determinado pelo

Comité Ebserh de Seguranca do Paciente. S3o pré-requisitos para implantacdo do Vigihosp:

v Ter Setor de Vigildncia em Salde e Seguranca do Paciente estruturado (vide

Diretrizes, volume 1");
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v' Profissional nomeado como Chefe do Setor de Vigildncia em Salde e Seguranca
do Paciente;
v" Possuir Nucleo de Seguranca do Paciente implementado e ativo;

v’ Participar de treinamento sobre Vigihosp.

Estes pré-requisitos, isoladamente, ndo garantem que a¢Ges de melhoria da qualidade
da assisténcia sejam realizadas, mas visam oferecer condi¢Ges minimas para que as
informacdes que forem disponibilizadas no Vigihosp pelos diversos profissionais notificadores

das instituicdes sejam visualizadas e possam receber o tratamento necessario.



Ministério da
Educacédo

Todo o processo de trabalho de vigilancia requer como insumo fundamental a
informacdo de suspeita sobre um incidente, queixa técnica, doenga ou agravo em saude.
Somente a partir da informacao é que é possivel realizar a vigilancia.

Basicamente, essa informacdo pode ser obtida por dois métodos: ativo ou passivo,
conforme ja abordado anteriormente.

Se o hospital tem condicGes de realizar a busca ativa, deve realizar e registra-la no
Vigihosp, que vem a ser o banco de dados que os hospitais terdo sobre incidentes, queixas
técnicas, doencas e agravos em saude. Assim, ndo deve aguardar pela notificagdo voluntaria
se tem condig¢des de ser proativo.

O método passivo, amplamente utilizado por ser mais custo-efetivo que a busca ativa,
é a chamada notificagdo voluntaria. E passivo porque a equipe que investiga recebe as
notificagdes que sao enviadas voluntariamente.

O Vigihosp vem a ser a ferramenta pela qual o Setor de Vigilancia em Saude e
Seguranc¢a do Paciente, suas Unidades e Servigos obterdo o insumo de seu trabalho pelo
método passivo. As informacbes obtidas pelo método de busca ativa, porém, devem ser
registradas no aplicativo, que concentra todas as informacgGes de vigilancia em sadde e
seguranc¢a do paciente nas nossas filiais Ebserh. Além de obter a informagdo, ha local para
registrar todas as a¢Oes realizadas para a melhoria da qualidade da assisténcia prestada pelo
hospital, identificando as causas raizes, registrando acGes e avaliando os resultados de
maneira mais rdpida.

O NOTIVISA, o SINAN, os formuldrios do FORMSUS, sdo os meios pelos quais as
informacbes pertinentes e requisitadas em legislacdes serdo encaminhadas a Anvisa e ao
Ministério da Saude.

Portanto, estas ferramentas e o Vigihosp sdo diferentes, embora complementares.
Ora, se o notificador é quem encaminha a notificagdo e o investigador avalia sua pertinéncia,
ele somente notifica uma vez. Exceto em casos em que o investigador realizou busca ativa e
registrou a notificacdo no Vigihosp, ndo hd retrabalho, visto que deverd encaminhar aos
orgdos regulatérios somente a notificagdo que se enquadrar nos requisitos das legislagdes
vigentes.

O processo de trabalho do Setor de Vigilancia em Saude e Seguranca do Paciente ndo
pode se resumir a notificar aos érgdos regulatorios!
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Pelo contrario, é esperado que sejam realizadas melhorias nos processos assistenciais
e até administrativos e logisticos, para que a seguranca e a qualidade da assisténcia prestada
pelo hospital possa ser cada vez mais aprimorada.

Quando se avalia a notificacdo e é verificado que se enquadra na legislacdo para
encaminhamento aos 6rgaos regulatdrios, ai sim é que ela devera ser notificada para esses
Orgdos. Caso contrario, devera ser tratada internamente, a fim de evitar recorréncias,
promovendo melhorias dos processos institucionais.

Assim, sugere-se que, para cada tipo de notificacdo, sejam adotados os fluxos de
trabalho abaixo, considerando as legislacGes vigentes:

Figura 1 - Processo de notificacdo e investigacdo de incidentes — relacdo com o Notivisa e os
formularios do FORMSUS, portal http://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/.
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Figura 2 - Processo de notificacao e investigacdo de queixas técnicas — relacdo com o Notivisa.
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Figura 3 - Processo de notificacdo e investigacdo de doencas e agravos em saude — relagdo com
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Os hospitais que se utilizam de fichas de notificacdo em papel para identificacdo de
incidentes deverdo adotar medidas de “migracdo” do formuldrio em papel para o software

Vigihosp. A adogado de indicador especifico pode auxiliar na avaliagdo e monitoriza¢do da meta:

Taxa de notificagdo por papel = n2 notificagado recebidas em papel
X100

n? total de notificagdes recebidas (papel + Vigihosp)
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3.1.1. Monitorizagao intensiva de riscos, incidentes e queixas técnicas

Monitorizagdo intensiva poderd ser utilizada em casos em que se quer reforcar o

III

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

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

Quando existirem dulvidas acerca da causalidade do incidente, ou seja, se a tecnologia
realmente é responsdvel pelos incidentes que ocorreram, 100% do produto utilizado deverd
ser monitorado. Tal monitorizacdo deve ocorrer por determinado periodo de tempo, de
acordo com as caracteristicas do produto, objetivando obter um numero de casos (n) que

subsidie a tomada de decisdo.

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

produtos podera ser o instrumento de coleta das informacoes. Os dados essenciais sao:

Data do uso;

Lote do produto;

No caso de medicamentos, dose, posologia, via de administracao;
Nome do paciente;

Numero de prontuario do paciente;

Se houve incidentes ou ndo com o uso;

SN N N N N

Se sim, descrever o incidente.

Desta forma, serd possivel ao SVSSP obter uma taxa de problemas apresentados,
guando compara os pacientes que tiveram incidentes (numerador) com o numero de
pacientes que utilizaram o produto (denominador). Ao comparar com a literatura, tem-se mais
clareza sobre a relacdo de causalidade entre o uso da tecnologia e os incidentes, o que
subsidia a tomada de decisdao, como a de suspender ou reprovar uma marca para evitar novas

aquisicdes da “tecnologia-problema”.

Para obter essas informagdes, o SVSSP devera contar com o apoio e a participagdo dos
profissionais das unidades que prestam assisténcia ao paciente. O Setor deve pactuar quem
serdao os responsaveis pelo preenchimento da tabela, quando serdo retirados os formularios,
como serdo avaliados os dados e como serd o retorno a equipe. Desta maneira, podera

proceder com as demais a¢des cabiveis, tais como as notificagdes a Anvisa e ao fabricante.
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Caso o sinal de alerta seja evidenciado, ou seja, haja relacdo de causalidade entre o
uso de determinado produto e os incidentes, acdes de melhoria devem ser realizadas nas
instituicdes. Além disso, caso a suspeita seja sobre incidentes ou queixas técnicas com grande
potencial de danos, paralelamente a avaliacdo de causalidade acdes de mitigacao ou reducao
de riscos devem ser realizadas, como a suspensdo cautelar do uso do produto até que as

investiga¢cdes sejam concluidas.

AcOes de gestdo de riscos dos processos assistenciais e também administrativos, como
a aquisicao de tecnologias em saude, devem ser consideradas previamente a identificacdo dos

incidentes, mas podem ser aplicadas a qualquer momento.

3.1.2. Gestdo de riscos e incidentes em saude

Para gerenciar os riscos de seus processos, os hospitais devem elaborar planos de
gerenciamento de riscos, definir e implementar intervencbes, e fazer a revisdo e
acompanhamento dos resultados. Para isso, é necessario que existam métodos adequados,
gue se organize cada passo, com intuito de alcangar um efetivo controle dos riscos inerentes
ao processo prestacdo de servicos relacionados a saude.

O processo de gestdo de riscos é ciclico e com etapas bem definidas. Estas etapas
foram bem retratadas na ABNT NBR ISO 31000:2009, normativa que trata da Gestdo de riscos,
seus principios e diretrizes, para diversas instituicdes da area da saude e demais dreas de
atuacdo®.

Segundo a I1SO 31000:2009°%, para que a gestdo de riscos seja eficaz, convém que uma
organizagao, em todos os niveis, atenda aos principios de que a gestdo de riscos cria e protege
valor, é parte integrante de todos os processos organizacionais, é parte da tomada de
decisdes, aborda explicitamente a incerteza, é sistematica, estruturada e oportuna, devendo
ser baseada nas melhores informacGes disponiveis, considerar fatores humanos e culturais e
ser transparente e inclusiva, além de ser dindmica, iterativa e capaz de reagir a mudancas, de
modo que facilite a melhoria continua da organizacgdo.

E vélido ressaltar que para cada etapa da gestdo de riscos é necessario utilizar
ferramentas, métodos. Um exemplo cada vez mais utilizado na salude para a gestdo de riscos é

a Failure Mode and Effects Analysis (Andlise 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 analise das falhas potenciais e propostas de acdes
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 trés tipos de FMEA: de
produto, de processo e de procedimentos administrativos>>*.

Para desenvolvimento da FMEA, sdo necessarios, basicamente, os seguintes passos:

1. Defini¢do do processo a ser analisado;

2. Formacdo de um grupo multidisciplinar. Recomenda-se de cinco a dez pessoas,
podendo variar conforme o numero de pessoas envolvidas no processo e a
disponibilidade dos profissionais.

3. Definir os modos de falha fazendo a seguinte pergunta: O que podera falhar nesta
atividade e quais tipos de falhas poderdo ocorrer?

4. ldentificar as possiveis causas potenciais das falhas ou fatores causais dos modos
de falha fazendo a seguinte pergunta: Por que estas falhas poderao ocorrer?

5. Identificar os efeitos potenciais das falhas ou o impacto no cliente: O que poderd
acontecer se esta falha ocorrer?

6. ldentificar quais os mecanismos de controle existentes para evitar os modos de
falha elencados pelo grupo.

7. Determinar os indices de probabilidade de ocorréncia (O) dos modos de falha, de
severidade (S) dos efeitos dos modos de falha e de deteccdo das falhas pelos
meios de controle existentes (D).

8. Apds definidos os indices de gravidade, ocorréncia e deteccdo o grupo devera
calcular o Numero de Prioridade de Risco (NPR) ou indice de Risco. O NPR é o
produto dos indices de ocorréncia (O), severidade (S), e deteccdo (D), podendo
variar entre 1 a 1000 e corresponde a possibilidade de uma variavel causar dano.
E utilizado para definicdo de prioridades e representado pela expressdo: NPR = (O)
X (S) x (D)

9. Definido o NPR, esse sera utilizado pelo grupo para classificar e hierarquizar os
modos de falha, direcionando a atuagdo do gestor.

10.Definir as melhorias a serem adotadas e decidir quem serd o responsavel pela sua

efetivacdo, assim como o prazo para sua execugao.
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Além da ferramenta FMEA, existem outras ferramentas importantes para gestao de
risco, que podem ser utilizadas pelos Setores a fim de contemplar todos os processos do
gerenciamento de risco.

Na analise de causa dos incidentes, pode ser utilizada a andlise de causa raiz (ACR). A
ACR é uma ferramenta projetada para o uso investigativo na identificacdo da causa raiz de um
evento, o qual pode ser com seguranga, saude, meio ambiente, qualidade e impactos na
producdo. A investigacdo do evento utilizando a ferramenta ACR busca identificar ndo
somente como o evento ocorreu, mais também porque ele aconteceu™.

Ja para a implantacdo de acdes de melhoria de processos, pode-se utilizar o ciclo de
PDCA ou ciclo de Deming, que é um método gerencial de tomada de decisdes para garantir o
alcance das metas necessarias a sobrevivéncia de uma organizacdo. As etapas que compde
este ciclo sdo: Planejamento (P - Plan), Execucdo (D - Do), Verificagdo (C - Check) e Atuacdo
Corretiva (A - Action)***.

Cada instituicdo definira a ferramenta mais adequada a sua realidade para obter éxito

em todas as etapas da gestao de riscos.

Falhas no processo investigativo comprometem a conclusdo dos casos e a tomada de
decisdo para acbes de melhoria continua. A identificacdo e andlise dos incidentes durante o
processo investigativo devem ser realizadas avaliando o processo de assisténcia aos pacientes
em cada hospital, identificando pontos criticos que possam influenciar na qualidade,
seguranca e efetividade do tratamento de saude. Desta forma, diz-se que o foco da

investigacdo devam ser os processos e ndo as pessoas, ou seja, como aconteceu o incidente.

O Vigihosp possui um modulo que visa nortear as investigagdes. Baseado no
documento da Organizagdo Mundial da Saude que padroniza a classificagao dos incidentes. O
mddulo foi desenhado de forma tal que reflita a ferramenta de analise de causa raiz (ou
diagrama de Ishikawa), que é focada nos processos e ndo nas pessoas. No caso de incidentes
relacionados a medicamentos, ha classificacdo pertinente ao tema, que estad de acordo com
autores reconhecidos internacionalmente e amplamente utilizados para publicacGes técnico-

cientificas na area.
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Classificar os incidentes durante a investigacdo facilita a comparacdao com dados da
literatura, e, portanto, o tratamento adequado do incidente. Ainda, fica favorecida a
compilacdo das informagbes para uma possivel publicacdo técnico-cientifica, tais como

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

Para realizar a investigacdo de incidentes, o SVSSP deve contar com uma equipe de
profissionais capacitados e disponiveis para tal, sejam eles integrantes exclusivos da equipe do

Setor ou n3o.

De maneira simplificada, o cadastro de investigadores no Vigihosp ocorre a partir de
convite do Chefe do Setor de VSSP das filiais. O investigador entdo 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 notificacdo o investigador

terd acesso, tanto para visualizar, quanto para investigar.

Uma notificagdo pode ter mais de um investigador, caso seja de interesse da equipe do
SVSSP/Filial. O Vigihosp estd preparado para que mais de uma pessoa autorizada possa
registrar agdes na investiga¢do, pois grava quem fez cada parecer, sua data e horario. Assim,
um investigador habilitado para ver notificagdes sobre medicamentos pode acessar todas as

notificagcdes sobre medicamentos e fazer contribuicGes, por exemplo.

Entretanto, ndo é aconselhado que isso seja feito de forma rotineira. O interessante é
qgue se tenha um “investigador principal”. Uma vez aberta a notificacdo e que alguém tenha
comecado a investigar, registrando pareceres e demais dados, o status daquela notificacdo
muda de “Aguardando” para “Em investigacdo”. Vide tela 1 como se pode verificar se uma

investigacdo ja foi iniciada. O Status esta descrito como “Situacdo”, a direita da tela.
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Tela 1 — Tela de consulta as notificacdes, visualizada nos perfis gestor e investigador.
Destaques: Pesquisa por artigo médico-hospitalar, na qual se vé a situacdo de cada
notificacdo, a direita.

° . n
A’ S| - . / OeEEs2Yo
i - VigiHosp y Usurio: HELAINE CARNEIRO CAPUCHO 8

ebserh.gov.br

[® PRINCIPAL B reatomos [ sisTEMA @ sar Sua sasso axpiro am: S9mindls
Parfils): EBSERA - Adminisrador 'Voce esta aqui: Prinagal ™ Notficagao 1 Consultar

CONSULTA DE NOTIFICAGOES

Consultar Natificagio

Lesdes de pele

Grurgia Madicamento

Dosngas & sgravos de notificagio compuiséria Outras

Equipaments médico-hospitalar Queda

Flebite Seneantes, Cosméticos & produtos de higiene pessasl

Identificagio do paciente Sangue ou hemacomponentes

Infecgdes rel cia 3 saide Transplante, enverto, terapia celular ou reprodugio humans assistida

Kits e reagentes pare d

Prioridade: | Todas v
Perioda: =B )
Stuagio: | Todas
Todas
Eminvestigagio
Conduido Estotra & acko peseiana: B Visuazan 8 Iwssnean
Prioridade Ao Haspital NE Notificagio Notificagio Sobre Registro Lote Data da criagia Situagio
HORMAL ® & Antigo médico-hospialar Aguardanda
NORMAL B i Artigo médico-hospitalar Em investigacio
NORMAL & Artigo médico-hospitalar Em investigagio
NORMIAL =& Artigo médico-hasaitalar 19/13/2014 sguarsanca

Total de Registros: 4

INVESTIGAR EM LOTE

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

impossibilidade do investigador que iniciou continue a investigar.

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

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

Nos casos de incidentes, independentemente de ser relacionados a produtos ou nao,
mas especialmente no caso de incidentes relacionados aos processos assistenciais (como erros
de medicagdo, 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 investigacdo, sugere-
se que ndo se amplie demasiadamente a equipe. O gestor pode cadastrar e habilitar quantos

quiser, desde que consiga manter a comunicagao adequada e o controle das ac¢des.
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Por fim, ha casos em que foram realizadas buscas ativas ou em que o investigador
presenciou ou participou de um incidente. Nessas situacdes, o ideal é que um profissional
somente seja o investigador da notificacdo que fez caso ndo tenha sido ele a presenciar o
incidente/queixa técnica. Se ele estd envolvido diretamente com o incidente/queixa
técnica/doenca ou agravo, ndo é recomendado que ele coordenasse a investigacdo do caso.
Por outro lado, é altamente recomendado que um notificador possa participar das

investigacoes, fornecendo mais informacdes e suas impressdes sobre a ocorréncia.

3.2.1. Priorizagdo da investigacao

Uma vez identificado um incidente, seja por notificacdo voluntaria, seja por busca
ativa, sua pertinéncia devera devidamente investigada. Ocorre que ha tendéncia de que o
numero de incidentes notificados cresca nas filiais Ebserh, a medida que a cultura de
seguranca do paciente seja estabelecida nos hospitais. Assim, critérios de priorizacdo das

investigagcdes deverdo ser estabelecidos.

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

conforme descrito a seguir:

e Quando o notificador informa que houve dano ao paciente na pergunta “Houve
dano ao paciente?” (tela 2), automaticamente a notificacdo aparecerd como
-. Desta forma, automaticamente ele difere o incidente do evento

adverso, segundo a percep¢do do notificador.

Tela 2 — Opg¢odes de resposta a pergunta “Houve dano ao paciente?”

Nzo ' Em ohservagdo O Nao iinformar @ Sim. Qual a conse quéncia do evento adverso?

Mao Grave (NZo provocou ou prolongou a hospitalizaggo) ¥| Causou incapacidade temporaria
Houve dano aopaciente? ) Levou & internacio ¢| Causou incapacidade significativaou persistente
#| Prolongou a hospitalizacdo ¢ Ohito

Selecione oo menos um item para continuar «
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Tela 3 — Tela de consulta as notificagdes, visualizada nos perfis gestor e investigador.

[ )
~] | S| g. VigiHosp
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Equipemento médico-hospitalar Queda

Flebite Saneantss, Cosméticos e produtos de higiene pessoal

Identificagdo do paciente Sangue cu hemocomponentss

Infecgbes relzcionadas 2 assisténcia & salde Transplante, enxerto, terapia celular ou reproducdo humana assistidz

Kits & reagentes para dizgnostico

Todas

Perioda: Urgente t
. Alerta
Situacsa: | Normal
CONSULTAR
Escotka & acho DEsziaDa: B Visuauzar 1% Invesmican
Prioridade Agiio Hospital M2 Notificagio Natificagio Sobre
NORMAL B R Doencas e agravos de notificacdo compulséria
ALERTA = & Artigo médico-hospitalar
I Girursie
[ REERTE = & Medicamanto
ALERTA = & Medicamento
ALERTA B ﬂ Medicamento
G LesBes de pele
ALERTA = & Transplante, enxerto, terapia celular ou reprodugdo humana assistidz
ALERTA = & Medicamento
NORMAL = & Flebite

Total de Registms:-
INVESTIGAR EM LOTE

e Quando hd mais de uma notificagdo com o nome do mesmo paciente ou o0 nome
do mesmo produto, o software alerta os investigadores para avaliar se houve mais
de uma notificacdo sobre aquele mesmo problema ou se ha mais de um problema
relacionado a um mesmo paciente ou produto. Nesta situagdo, aparecerd na

consulta a notificagdo como ALERTA (vide tela 3).

Ha a possibilidade, ainda, de o investigador e o gestor fazerem triagem dos problemas
pela prioridade. Ele pode escolher o tipo de notificagdo e a prioridade de urgente, por

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

se optar por uma triagem entre elas, ou seja, a notificacdo urgente é prioritaria, mas se tiver

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

algoritmo (Figura 1):

Mais de uma - -
notificacdo »
URGENTE &
recebida. do €
N Pode acorrer lNa.o N
: Motificagdo com mais priaridade
URGENTE Incidents pessoas
; EVENTO imediatamente
H ADVERSO 7 1
O ' Sim
N
Ll
A notificacdo & Ri
sobre risco e
(ainda ndo » P =
ocorreu) ou foi = b hido
um incidente? g5 S€ Interceaer  Mao
agora, um
dano pode ser
evitado
imediatamente
T
A notificacdo é
prioritaria em relagio
3 outra notificagdo  ==eeeeee Tim
URGENTE £ 3todas as .
- o T
Motificagdo posterior pode
£ uma evitar diversos
PRICRI- outros eventos
DADE adversos 7

Mao € prioridade,

..| Quando comparada

a putra notificacdo
URGENTE.

Significa que uma
intervencio pode benefidar
varios outros pacientss, ou

sgja, o problema ndo &/Mi
pontual euma mudanc de
processo trard mekhorias
que evitardo novas
OCorréncias.

Figura 4 — Sugestdo de algoritmo a ser utilizado para priorizar uma notificagdo URGENTE
dentre outras notificagdes URGENTES. Fonte: Os autores.

Dessa forma, os critérios de priorizacdo de investigacdo podem ser a partir daquelas

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

A classificacdo de dbitos relatados por notificagdes espontaneas serd objeto de uma

diretriz especifica a ser publicada na série Diretrizes Ebserh sobre Seguran¢a do Paciente.
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Apds a identificacdo dos problemas prioritarios e a realizacdo da analise das causas,
devem-se determinar ag¢bes para eliminar, reduzir, controlar ou prevenir os riscos,
considerando a existéncia e a disponibilidade de medidas efetivas'®. As decisdes devem ser
tomadas de acordo com o tipo de problema relatado, com a gravidade, frequéncia com que

ocorre e impacto econémico.

Cada hospital devera estabelecer o tratamento dos riscos e incidentes notificados, de
acordo com sua realidade local, considerando a cultura organizacional e as caracteristicas
nosoldgicas da instituicdo. Recomenda-se que tenham procedimentos operacionais padrao

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

Uma das acBes mais demandadas a partir das notificacGes de eventos adversos é a
realizacdo de intervencdo 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 intervencdes educativas a serem realizadas a partir de riscos graves
e de eventos adversos identificados serdo realizadas segundo o protocolo e o procedimento

operacional do anexo 1 deste documento.

Na Sede da Ebserh, o tratamento de incidentes, queixas técnicas e doengas e agravos
identificados nos diversos hospitais componentes da rede Ebserh serd estabelecido de maneira
que possa contribuir com a rede de forma ampla (Anexo 4). Ndo serdo feitas intervengoes
locais de rotina a partir da Sede. Entretanto, caso um hospital julgue necessério, o SVSSP/Sede
podera cooperar tecnicamente para o tratamento dos diferentes incidentes. Ainda, a Sede

podera acompanhar tratamento das notificages junto aos SVSSP locais.

Por fim, salienta-se que esta contido no tratamento das notificacbes o retorno ao
notificador. Essa é etapa fundamental para o sucesso do processo de notificagdes voluntarias e
da cultura organizacional para a seguranca do paciente. Pensando nisso, o Vigihosp foi
programado de modo que o notificador, ainda que ndo tenha se identificado, possa ter acesso

ao tratamento dado a sua notifica¢do.
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Toda vez que uma notificacdo é concluida, caso o notificador tenha disponibilizado o
seu e-mail ao notificar, ele receberd um e-mail informando sobre todo o processo de

notificacao.

Ha, ainda, outro mecanismo de retorno ao notificador, que é independente de ele se
identificar ou ndo. Basta que os investigadores registrem sistematicamente o que foi realizado
que o notificador conseguira acompanhar o que esta sendo feito por meio de senha e do
numero de notificacdo gerados ao concluir a notificacdo. Essa ferramenta foi criada
justamente pensando em um “retorno indireto” ao notificador, mesmo que ele ndo queira se

identificar.

Para tanto, ele deve acessar a pagina de notificacdo e clicar em acompanhar (Tela 4),
informar o ndmero de notificagdo e a senha que recebeu quando notificou nas areas
especificas e clicar em “visualizar andamentos” (Telas 5 e 6), processo que consta em outra

pergunta deste tema.

Tela 4 — Tela de inicio da notificagdo, quando o notificador pode optar por “acompanhar
notificagdo” para verificar o andamento do processo de investigagdo.

m BRASIL Acesso & informacso Participe Servicos

- . VIGIHOSP

Motificacio de incidente/ que ina técnica

Notificagio relacionada a:

Artigo médico-hospialar
Lesdes de pele
Cirurgia
Medicamento
Doencas e agravos de notificacdo compulssria
Perdade cateter
Equipamento médico-hospitalar
Queda
Extubacio acidental
Saneantes, Cosméticos € produtos de higiene pessoal
Fle bite
Sangue ou hemocomponentes
dentificagio do paciente

Legislaio

Transplante, enxerto, terapia celular ou reproduc8o humana assistida

nfe ceiies re lacionadas 3 asisténciaa sadde
Outros

CRIAR NOTIFICA g;jo ACOMPANHAR NOTIFIC CA@;O

Kits e reagentes para diagndstico

Canais
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Tela 5 — Tela de fim da notificacdo, quando o notificador recebe nimero e senha especificos
para que possa acompanhar o andamento do processo de investigacao.

Anote o nimero da notificagao e senha abaixo para acompanhar o
andamento da investigacao

Para preservar o sigilo ndo sera possivel recuperar esta senha.

Motificacio ndmero: HOSPITAL-00000,/2014
Senha: g

Tela 6 — Tela de acesso em que o notificador informa os dados para acompanhar o andamento
do processo de investigagao.

BRASIL Acesso 3 informagio

77e

VIGIHOSP
e '. i

Acompanhar Notificaggo

Dados Gerais

Namero da notificaggo: I '

Senha: I u

VISUALIZAR ANDAMENTOS

3.3.1. O paciente pela seguranga do paciente: tratamento e prevengao de incidentes

Dentre as 13 areas de acdo do Programa de Seguranca do Paciente definidas pela OMS
destaca-se a criacdo do programa “Pacientes pela Seguranca dos Pacientes”. Trata-se de um
programa que estabelece que haverd melhora na seguranca se os pacientes forem colocados
no centro dos cuidados e incluidos como parceiros. A visdo desse programa é o de “um mundo
em que os pacientes devem ser tratados como parceiros nos esfor¢cos para prevenir todo mal

evitavel em saude”*.

A Politica Nacional de Humanizacdo define [...] “humanizacdo como a valoriza¢do dos
diferentes sujeitos implicados no processo de produgdo de saude: usuarios, trabalhadores e

gestores. Os valores que norteiam essa politica sdo a autonomia e o protagonismo dos

34



Ministério da
Educacédo

sujeitos, a corresponsabilidade entre eles, o estabelecimento de vinculos solidarios e a

participacdo coletiva no processo de gestdo”*.

Assim, a corresponsabilidade e os vinculos solidarios, utilizados na Politica Nacional de
Humaniza¢do, sdao termos que correspondem ao termo parceria, utilizado no Programa
Paciente pela Seguranca do Paciente, e remetem a uma perspectiva de envolvimento do
paciente e de seus familiares no cuidado. Nesse sentido, a participacdo de pacientes e familias,
consumidores e cidaddos dedicados a melhorar a seguranca do paciente por meio de um
esforco coordenado, constitui um ponto de referéncia central no programa de seguranca do

paciente”.

O paciente poderd ser convidado a participar de avaliagbes de incidentes ou
proposicdes de melhorias dos processos. Paises europeus convidam os pacientes a
participarem de reuniGes da alta governanca dos hospitais, a fim de ouvir a visdo do cliente

sobre determinado processo.

Direitos e deveres dos pacientes deverdo ser amplamente divulgados na rede Ebserh.
A participacdo do paciente no processo assistencial devera ser estimulada, ser transversal as
areas da seguranca e da atengdo a saude, o que inclui indagar sobre suas preferéncias,
promover o seu relacionamento com a equipe de saude, elaborar materiais sobre seguranga
do paciente, criar comités de aconselhamento para as familias, formular politicas e pleitear

mudancas por meio de parcerias com agéncias reguladoras e de acreditacdo’.

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

paciente

E relevante trabalhar apoiando a “segunda vitima”. Esse termo refere-se ao
profissional de saude que apresenta um quadro de sofrimento emocional decorrente de um
evento adverso. Tal condigdo mostra-se semelhante a do paciente, que é chamado “primeira
vitima”*%. Solucionar o problema da segunda vitima n3o é simples.

Segundo Wachter, pesquisadores identificaram seis estigios no processo de
recuperacgao da segunda vitima:

I.  Responderdo acidente e ao caos;

Il.  Refletir de maneira intrusiva;
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lll. Restaurar a integridade pessoal;

IV. Suportar a inquisi¢cao;

V. Obter o primeiro socorro emocional;
VI. Seguir em frente.

Para realizar o processo de recuperacdo do profissional envolvido, deve-se “logo apds
a ocorréncia do evento adverso, um supervisor treinado ser enviado imediatamente para
oferecer apoio aos prestadores de cuidados durante esses estdgios. O objetivo é impedir que o
profissional va para a sua casa antes de receber aconselhamento inicial. Em seguida devem ser
feitos encaminhamentos para apoio adicional. A investigacdo do acidente deve ser realizada
por individuos distintos daqueles que compde a equipe de apoio”***.

Estudos mostram que os profissionais envolvidos com o incidente apresentam
respostas positivas a esse programa e percebem a sua importancia®®. Logo é viavel dispor do
mesmo nas instituicdes de saude.

Na Rede Ebserh, o tema da “segunda vitima” sera melhor trabalhado em diretriz
especifica com o envolvimento das areas de Gestao de Pessoas, de Comunica¢do e de Ensino e
Pesquisa. Entretanto, desde ja, as instituicdes filiadas sdo convidadas a considerar estes

aspectos durante a investigacdo e o tratamento dos incidentes em saude.

3.3.3. Registro e documentagdo

Todas as agdes realizadas deverdo ser devidamente documentadas e registradas no
Vigihosp, nas respectivas notifica¢des relacionadas.

O que nado estd registrado, ainda que tenha sido feito de forma exemplar, ndo podera
ser considerado diante de uma auditoria, seja ela interna ou externa.

Assim, as acOes deverdo ser evidenciadas de forma sistematica por meio de registros e
up load de documentos no Vigihosp, como atas de reunido listas de presenca, relatérios

técnicos, fotos, dentre outros documentos que possam comprovar com as agdes registradas.
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3.4.1. Acoes locais

Para que haja uma assisténcia segura é necessario que a comunica¢ao entre os
profissionais e areas seja precisa, completa, clara e compreendida por todos. Uma
comunicacao efetiva reduz a ocorréncia de erros e resulta na melhoria da seguranca

do paciente.

A comunicacdo é um processo-chave entre as equipes responsdveis pelo
cuidado ao paciente. Além de realizar a comunicagdo de alertas relacionados a
seguranca dos pacientes, hd situacdes como transferéncias do paciente entre
unidades internas ou externas, trocas de plantdo entre equipes, prescricdes verbais e
nao verbais, registros em prontuarios, dentre outras, que podem colocar em risco a

seguranca do paciente.

Por esse motivo, além de comunicar os riscos e incidentes em saude, outras
acOes devem ser desenvolvidas para organizar a comunicacdo na rotina hospitalar,
contribuindo assim para a eficdcia dos processos. Sdo condutas minimas a serem

adotadas:

= Na transferéncia do cuidado ao paciente, a drea de origem deve
encaminhar junto ao paciente uma ficha de transferéncia contendo
informacbes detalhadas em relagdo ao seu quadro clinico, exames
realizados e conduta adotada, além de encaminhar junto a ele seu

prontuario.

= A alta planejada é outra ferramenta que garante a continuidade do
cuidado pds-hospitalizacdo, e deve envolver todos os profissionais que
atuam diretamente com o paciente. Um documento de alta deve ser
elaborado e impresso contendo informacdes que devem ser repassadas
para o paciente e seus cuidadores, destacando as orientacdes
verbalmente e se certificando de que os cuidados ali descritos foram

compreendidos pelos interlocutores.
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A passagem de plantdo escrita, como por meio de anotacdes em caderno
ou em lousa, é uma importante ferramenta, pois as informacdes ficam
registradas permanentemente, gerando melhor compreensdao das
informagdes e uma maior atencao por parte dos profissionais. Além disso,
é possivel realizar um escore de avaliacdo da gravidade, dependéncia ou
risco com marcagdes que demonstrem a complexidade do paciente®.
Independentemente do plano de passagem adotado (escrito ou verbal) é
importante que as a¢des em andamento ou as que ndo puderam ser
concretizadas sejam transferidas para o préximo turno como pendéncias

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

A passagem de plantdo, se bem executada, torna-se um dos principais
meios de manter a continuidade na assisténcia prestada ao paciente.
Porém, para que a comunicacdo ocorra de forma fluida e clara,
primeiramente é necessdrio o envolvimento e colaboracdo dos
profissionais, no que se refere a pontualidade e compromisso. Além disso,
a passagem de plantdo deve ser agil, objetiva, organizada, dindmica e
envolvente®, podendo ser utilizada também em dareas de apoio, como

farmadcia, nutrigao, hotelaria.

O método SBAR pode ser util na estruturagdo da passagem de plantao.
Trata-se de método que visa estruturar a comunicagao entre a as equipes
de forma organizada, clara e objetiva®™. SBAR é relac3o a 4 critérios: S -
Situagdo, B - Background, A - Avaliagao e R - Recomendacgdo. Na Situagdo
desceve-se um relato conciso da situacdao do paciente. Em Background
relatam-se as informacgdes relacionadas a situacdo e pertinentes ao caso
do paciente, tais como anamnese, hipétese diagndstica. Na Avaliagao
detalha-se o caso clinico do paciente, fornecendo dados reais que
suportem a tomada de decisdo. E em Recomendagdo, por fim, sdo
recomendadas as a¢des mediante a andlise das necessidades do paciente.
Esse método tem sido cada vez mais utilizado pelas instituicGes brasileiras

€ com sucesso.
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= Utilizada em situacGes de emergéncia, a prescricdo verbal possui elevado

risco de erros e devera ser restrita as condicdes previstas no “Protocolo de

Seguranca na Prescricdo, Uso e Administracdo de Medicamentos”
elaborado pelo Ministério da Saude. A implantacdo do protocolo é de
responsabilidade do Setor de Vigilancia em Saude e Seguranca do
Paciente com apoio do Nucleo de Seguranca do Paciente e é uma
obrigatoriedade determinada por meio da Portaria MS n2 2.095/2013%. A
prescri¢do verbal foi tema de uma nota técnica do SVSSP/Sede, contida no

Memorando Circular n? 04/2015/DAS/EBSERH/MEC, de 07 de agosto de
2015.

= O prontudrio do paciente deve conter informacles que assegurem a
continuidade de seu atendimento desde a sua entrada na instituicdo de
salde até sua saida. Deve ser bem elaborado, sem rasuras, legivel e com
dados fidedignos. Periodicamente, a equipe de auditoria clinica deve
avaliar os registros em prontuario, bem como as Comissées de Analise de
Prontudrio, cada equipe com seus respectivos objetivos. Deve ser uma

meta institucional aumentar a qualidade dos registros.

= Quando houver alguma informagdo a ser transmitida a uma ou vdrias
areas do hospital, que esta seja realizada de forma breve, clara e objetiva
e que conste também por escrito em uma “Ficha de registro de
informagdo” para que todos os ouvintes possam assina-la e, dessa forma,

se comprometerem com o comunicado emitido.

* |Independente da a¢do a ser realizada é imprescindivel que a educagdo
continuada se torne uma das principais estratégias para melhorar a
conscientiza¢do dos profissionais sobre as consequéncias de suas praticas

e aumentar a adesdo as medidas adotadas.

As estratégias supra descritas tem o intuito de mitigar os riscos inerentes aos
processos no ambito hospitalar e prevenir a ocorréncia 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 Vigilancia em Saude e Seguranca do Paciente, como articulador
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de todas as dreas, realiza essa consulta e tem o papel de analisar de forma minuciosa
todos os fatores que culminaram na ocorréncia do incidente, a comegar pela ciéncia
da notificacdo, por meio do Vigihosp, e pela consulta ao notificador responsdvel, em
busca de mais informacdes relevantes sobre o ocorrido. Posteriormente, junto as
areas envolvidas, busca-se compreender o processo e identificar as possiveis falhas
qgue permitiram a ocorréncia do erro. Por fim, faz-se necessario a identificacdo e
posterior avaliacdo das a¢Oes corretivas propostas.

Cumpre informar que no Vigihosp hd um campo especifico denominado Area
de apoio, no qual o gestor do software da instituicdo podera cadastrar as dreas para
as quais havera comunicacdo de incidentes notificados.

Para o SVSSP/Filiais, toda e qualquer acdo acerca da gestdo de riscos e
incidentes em virtude de uma notificacdo deverd ser registrada no Vigihosp, nas
areas destinadas para este fim, com o objetivo de favorecer a comunicacao entre os
membros da equipe do Setor e, ainda, demonstrar o importante protagonismo deste
Setor para a melhoria da qualidade e da seguranc¢a do paciente neste hospital. Deve-
se ter em mente que as ag¢des somente sdo reconhecidas como tal se estdo
devidamente registradas, pois quando o estdao tornam-se evidéncias de um trabalho
realizado.

Por fim, como hospitais universitarios que sdo, devem colaborar para a
ampliacdo do conhecimento na area de qualidade e seguranca do paciente no Brasil,
produzindo trabalhos técnico-cientificos e comunicando a atores internos e externos,
seja publicando manuais e diretrizes internas, seja apresentando trabalhos em
eventos técnico-cientificos, seja publicando artigos cientificos em revistas indexadas

nacionais e internacionais.

3.4.2. AgOes em rede
As agbes propostas referentes a comunicagdo e consulta permitem uma
melhoria continua na assisténcia aos pacientes da rede de filiais Ebserh, visto que
atacam importantes problemas relacionados a segurancga. Portanto, a uniformizagao
dessas ag¢oes viabilizara a criacdo de parametros de comparacdo entre as filiais, assim
como a realizacdo de benchmarking, otimizando e qualificando os servigos ofertados

e maximizando os resultados obtidos, de forma a promover a qualidade da
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assisténcia ao paciente de todo o pais, visto que a Ebserh estd presente em hospitais
localizados em todas as regides brasileiras.

Publicacdes sobre os trabalhos conduzidos na rede colaboram para a gestdao do
conhecimento, aproximando e acelerando o processo de acolhida a novas filiais

Ebserh no futuro.

3.4.3. Comunicagao de incidentes aos 6rgaos competentes

A legislacdo vigente deve ser observada para definicdo dos incidentes a serem notificados

aos orgaos competentes. Devem ser observados os prazos para comunicac¢do de incidentes, os

quais podem nortear as ac¢Oes prioritarias do Setor de Vigilancia/ Nucleo de Seguranca. Sdo

eles:

Art. 10, RDC 36/2013 da Anvisa, e seu paragrafo Unico:

Art. 10 A notificacdo dos eventos adversos, para fins desta Resolugdo, deve ser
realizada mensalmente pelo NSP, até o 152 (décimo quinto) dia util do més
subsequente ao més de vigildncia, por meio das ferramentas eletrénicas
disponibilizadas pela Anvisa.

Pardgrafo unico - Os eventos adversos que evoluirem para dbito devem ser notificados
em até 72 (setenta e duas) horas a partir do ocorrido.

Art. 42 e 59, Portaria MS 1.271/2014°";

Art. 42 A notificagdo compulséria imediata deve ser realizada pelo profissional de
saude ou responsdvel pelo servigo assistencial que prestar o primeiro atendimento ao
paciente, em até 24 (vinte e quatro) horas desse atendimento, pelo meio mais rdpido
disponivel.

Art. 52 A notificagdo compulséria semanal serd feita a Secretaria de Saude do
Municipio do local de atendimento do paciente com suspeita ou confirmagdo de
doenga ou agravo de notificagdo compulsdria.

Cabe salientar a importancia de se realizar a notificacdo compulsdria negativa, que é
“comunicacdo semanal realizada pelo responsavel pelo estabelecimento de saude a
autoridade de saude, informando que na semana epidemioldgica nao foi identificado
nenhuma doenga, agravo ou evento de salde publica constante da Lista de Notificacdo

s . 1
Compulsdria”.
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Resultados proficuos para a melhoria da qualidade assistencial e da seguranca do
paciente sdo objetivos prementes para todos os estabelecimentos de salde do pais. A¢des
basicas como as mencionadas neste documento ndo sdo necessariamente faceis de executar,
mas compdem o rol minimo de atuacdo das equipes de vigilancia em saude e seguranca do
paciente das instituicGes para a qualificagdo da assisténcia prestada aos usuarios do sistema de
saude.

Na rede Ebserh, a responsabilidade é ainda maior, visto que os hospitais universitarios
federais sdo referéncia para as redes de atenc¢do a saude nas quais estdo inseridos e formam

novos profissionais para atuarem em prol da melhoria da saude dos brasileiros.
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CONCEITOS BASICOS: VALE A PENA SABER!

acoes corretivas

benchmarking

cultura da seguranga

dano

evento adverso

gestdo de risco

incidente

atuacdo ou efeito implementado para eliminar as
causas de uma ndo-conformidade, falha, defeito ou
situacdo indesejavel detectada, de forma a evitar a

sua repeticao.

processo de busca das melhores praticas numa
determinada instituicdo e que conduzem ao

desempenho superior naquela que a conheceu.

conjunto de valores, atitudes, competéncias e
comportamentos que determinam o
comprometimento com a gestdo da saude e da
seguranga, substituindo a culpa e a puni¢ao pela
oportunidade de aprender com as falhas e melhorar a

atencdo a saude

comprometimento da estrutura ou fungao do corpo
e/ou qualquer efeito dele oriundo, incluindo doengas,
lesdo, sofrimento, morte, incapacidade ou disfuncao,
podendo, assim, ser fisico, social ou psicoldgico

incidente que resulta em dano a saude

aplicacdo sistémica e continua de politicas,
procedimentos, condutas e recursos na identificagdo,
analise, avaliacdo, comunicacdo e controle de riscos e
eventos adversos que afetam a seguranga, a salde
humana, a integridade profissional, o meio ambiente
e a imagem institucional

evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou

resultou, em dano desnecessario a saude



nao conformidade

plano de seguranca do paciente em

servicos de saude

planejamento estratégico

potencial evento adverso

queixa técnica

seguranga do paciente

sistema de identificacdo e notificagdo

de incidentes e queixas técnicas

sistema de notificagido em vigilancia

sanitaria
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evento ou circunstancia que esta relacionada a

processos que geraram resultado insatisfatdrio;

documento que aponta situagdes de risco e descreve
as estratégias e a¢oes definidas pelo servico de saude
para a gestdo de risco visando a prevencdo e a
mitigacdo dos incidentes, desde a admissdo até a
transferéncia, a alta ou o dbito do paciente no servico
de saude

é um processo gerencial que se refere a formulagdo
de objetivos para a selecdo de programas de acdo e
para sua execucao, levando em conta as condigGes
internas e externas a instituicio e sua evolucgdo
esperada.

Incidente que tenha potencial para causar danos
(evento adverso), mas ndo ocorreu por acaso ou
porque foi interceptado intencionalmente.

qualquer suspeita de alteracdo/irregularidade de um
produto/empresa relacionada a aspectos técnicos ou
legais, e que podera ou ndo causar dano a saude
individual e coletiva

reducdo, a um minimo aceitdvel, do risco de dano
desnecessario associado a atengao a saude
mecanismo por meio do qual é possivel identificar,
ativa ou passivamente, riscos, incidentes e queixas
técnicas, bem como notifica-los, avalia-los, trata-los e
monitora-los

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 Saude. E disponibilizado no site da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) para

receber as notificacdes de eventos adversos (EA) e



tecnologias em satide
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gueixas técnicas (QT) relacionadas aos seguintes
produtos sob vigilancia sanitaria: medicamentos;
vacinas e Imunoglobulinas; artigos médico-
hospitalares; equipamentos médico-hospitalares;
produtos para diagnéstico de uso in vitro; uso de
sangue ou componentes; cosméticos, produtos de
higiene pessoal ou perfume; saneantes; agrotdxicos

conjunto de equipamentos, medicamentos, insumos e
procedimentos utilizados na atengdo a saude, bem
como os processos de trabalho, a infraestrutura e a

organizacao do servico de saude



ANEXO 1

PROTOCOLO DE TOMADA DE DECISAO FRENTE A IDENTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS PELAS
FILIAIS EBSERH>?

Finalidade

Orientar os Nucleos de Seguranca do Paciente dos HUF na tomada de decisdes a partir de evento
adverso identificado com o propdsito de reduzir a incidéncia de incidentes deste tipo,
possibilitando o aumento da qualidade, garantindo um servico mais seguro e com menos riscos

para equipe de saude e, principalmente para o paciente.

Justificativa

Uma vez identificados eventos adversos nos hospitais faz-se necessario implementar um plano de
acdo para Seguranca do Paciente, tendo em vista que a identificacdo de oportunidades de
melhoria é o principal objetivo do processo interno de investigacdao apds as notificagdes desses
eventos, e ndo apenas a determinac¢do da frequéncia com que eles ocorrem. Nos HUF filiados a
Ebserh, o Aplicativo de Vigilancia em Salde e Gestdo de Riscos Assistenciais Hospitalares -
Vigihosp é a ferramenta-padrdo para identificagdo; avaliagao; analise e tratamento; comunicagdo
e monitoriza¢do de riscos; incidentes em saulde; queixas técnicas e doengas; e agravos de

notificagdo compulsoéria.

A harmonizagdo das a¢des para a Seguranga do Paciente torna-se importante para um trabalho
realizado em rede, como é o caso da Ebserh. Isso viabiliza a criagdo de pardametros de comparagao
entre as filiais, bem como a realizagdo de benchmarking de forma a promover a qualidade do
servico ofertado. Surge, assim, a necessidade da utilizacdo deste protocolo para uniformizar

nessas instituicdes a tomada de decisdo frente a um evento adverso identificado.

Acompanham este protocolo o Procedimento Operacional Padrdo (POP) que auxiliard na
realizagdo da campanha educativa e o modelo de relatdrio de monitoramento e avaliacdo dos

resultados das campanhas.
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Abrangéncia

O protocolo de acdo para Seguranca do Paciente podera ser aplicado pelo Nucleo de Seguranca do

Paciente (NSP) e Setores de Vigilancia em Saude dos HUF filiados a Ebserh.

DefinigGes

Vigihosp : O Aplicativo de Vigilancia em Saude e Gestdo de Riscos Assistenciais Hospitalares é uma
ferramenta de gestdo de riscos, desenvolvida pela Ebserh, voltada para a qualidade e seguranca
do paciente e traduz-se em um software de identificacdo; avaliacdo; andlise e tratamento;
comunica¢cdo e monitorizacdo de riscos; incidentes em salde; queixas técnicas e doengas; e

agravos de notificagdo compulsdria.

Procedimento Operacional Padrdo — POP: O POP é um documento que tem o objetivo de

uniformizar e minimizar a ocorréncia de desvios na execucdo de tarefas fundamentais para a

qualidade dos servicos, independente do profissional que as executem.

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

Educacao continuada : Educag¢do continuada é definida como processo de permanente aquisi¢ao

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

ambito institucional ou fora dele.

Seguranca do Paciente: Seguranga do Paciente é definido como redug¢do, a um minimo aceitavel,

do risco de dano desnecessario associado ao cuidado de saude.

Acles educativas: A¢des educativas em salde passam a ser definidas como um processo que

objetiva capacitar individuos ou grupos para contribuir na melhoria das condi¢des de vida e satude
da populagdo, devendo ainda estimular a reflexdo critica das causas dos seus problemas bem

como das a¢des necessarias para sua resolucdo.

Campanhas educativas: Para fins deste documento, campanhas educativas sdo as a¢des educativas

realizadas com temas especificos, em periodos 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 notificagdo sobre incidente pelo Vigihosp.

Os incidentes devem ser notificados no Vigihosp por qualquer profissional que tenha
conhecimento do fato. O acesso as notificacdes é realizado pelo investigador cadastrado

correspondente.

Z.DReaIizar investigagdo.

O investigador realiza a investigacdo sobre o tipo de notificacdo para o qual estd habilitado pelo
Setor de Vigilancia em Saude e Seguranca do Paciente dos HUF, confirmando se houve evento

adverso.

3. E uma notificacdo sobre evento adverso?

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

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

4. |:lAvaliar a frequéncia.

O investigador avalia a recorréncia com que o evento adverso ocorre ou pode ocorrer na
instituicao.

5. Qual a frequéncia estimada?

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

potencialmente frequente (problema relacionado ao processo).

6. Trata-se de caso de negligéncia, imprudéncia ou impericia?

Se o evento adverso ocorreu de forma isolada, verifica se é caso de negligéncia, imprudéncia ou

impericia.
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7. |:lEncaminhar para comité de ética e responsaveis pela area.

Se o caso for de negligéncia, imprudéncia ou impericia o Setor de Vigilancia em Saude e Seguranca
do Paciente deve encaminhar para o comité de ética da instituicdo e para os responsaveis pelas

areas envolvidas.

8. l:l Realizar campanha sobre Direitos e Deveres dos profissionais de saude.

Apds encaminhar para o comité de ética da instituicdo e para os responsaveis pelas areas
envolvidas, o Setor de Vigilancia em Salde e Seguranca do Paciente realizard campanha sobre

Direitos e Deveres dos profissionais de saude.

9. Elaborar plano de capacitacao em Campanha Educativa.

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

POP proposto.

10. I:IReaIizar Campanha Educativa conforme POP.

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

11.|:|Avaliar resultados da Campanha Educativa.

Concluida a campanha educativa, o Setor de Vigilancia em Saude e Segurang¢a do Paciente e as
demais areas envolvidas avaliam os resultados da campanha. Essa avaliagdo sera realizada por
meio de questionario Unico aplicado antes e depois da realizagdo da campanha.

12. - Os objetivos da campanha foram alcangados?

Caso o Setor de Vigilancia em Saude e Seguranc¢a do Paciente identifique por meio da avaliagdo

que os objetivos ndao foram alcangados, retorna-se para o item 9. Se os objetivos forem

alcancados, segue para o item 13.
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13. I:IEIaborar relatério conforme POP.

O Setor de Vigilancia em Saude e Seguranca do Paciente (HUF)elabora relatério de monitoramento
e avaliacdo, conforme modelo proposto no POP e o envia ao Servico de Vigilancia em Salde e

Seguranca do Paciente (sede).

14. I:IRegistrar acoes no Vigihosp, anexando os relatdrios produzidos.

Anexar o relatério de monitoramento e avaliagao no campo designado no Vigihosp.
15. ONotifica;ﬁo concluida no Vigihosp.

16. |:IEIaborar Plano de A¢do para evitar recorréncia.

Caso no item 6 ndo seja verificada negligéncia, imprudéncia ou impericia, elabora-se um Plano de

Acdo pra evitar a recorréncia do evento.

17. I:lRealizar notificacoes aos drgaos competentes e outros atores envolvidos, quando for o

caso.

Apds a elaboragdo do Plano de Acdo, notifica-se aos 6rgdos competentes e a outros atores

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

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

caso de doengas e agravos, notificar o Ministério da Saude; e nos demais casos, notificar a 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 A¢do para evitar recorréncia do evento adverso.

Elaborar Plano de A¢do conforme modelos disponiveis no Vigihosp.
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20. I:lReaIizar notificacOes aos drgaos competentes e outros atores envolvidos, quando for o

Caso.

Quando tratar-se de problemas no processo, deve-se notificar as unidades do HUF envolvidas; em
caso de doencas e agravos, notificar o Ministério da Saude; e nos demais casos, notificar a Anvisa.

Apds notificar os interessados segue para o item 14.

21. Tem potencial para causar dano?

Caso no item3, seja constatado que a notificagdo ndo 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 Nao, segue-se para o item 22.

22. I:l Realizar notificagdes aos orgaos competentes e outros atores envolvidos, quando for o

caso.

Mesmo que o evento ndo tenha potencial de causar dano, quando decorrer de um problema no
processo, deve-se notificar as unidades do HUF envolvidas; em caso de doencas e agravos,

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

23. I:IRegistrar acdes no Vigihosp, anexando os relatorios produzidos.

Apds notificar os interessados, deve-se anexar o relatério de monitoramento e avaliagdo no

campo designado no Vigihosp, concluindo-se a notificacdo (item 15).
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PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO PARA REALIZACAO DE INTERVENGOES EDUCATIVAS A
PARTIR DO PROTOCOLO DE TOMADA DE DECISAO FRENTE A IDENTIFICAGAO DE EVENTOS
ADVERSOS PELAS FILIAIS EBSERH>

Ministério da
Educagdo

LOgO do Hospital HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO PARA
REALIZAGAO DE INTERVENGOES EDUCATIVAS

Objetivos
e Capacitar e atualizar a equipe;
e Harmonizar rotinas;
e Melhorar a qualidade da assisténcia;

e Reduzir a ocorréncia de eventos adversos.

Indicagao

e Evento Adverso identificado.

Responsaveis
e Setor de Vigilancia em Saude e Seguranca do Paciente;
e Nucleo de Seguranca do Paciente.
Publico Alvo
Profissionais envolvidos, e os que podem vir a ser envolvidos, com a ocorréncia do evento adverso

identificado.

Frequéncia

A frequéncia sera definida de acordo com a rotina e necessidade do servigo.




Material

Questionarios
Recursos audiovisuais
Manuais

Artigos cientificos

Livros

Descri¢cao do Processo

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

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

tomada de decisao.

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

Etapas de organizacdo pré-intervencdo educativa

1.

2
3
4.
5
6
7

Definir publico alvo.

Definir formato da campanha (oficinas, grupos de discussédo, aulas tedricas e/ou praticas).
Definir programacao.

Elaborar/enviar convite para o publico alvo e gestores.

Definir o responsdvel pela execu¢dao da campanha educativa.

Definir espago fisico e recursos necessarios (material, audiovisual, financeiros).

Elaborar um questiondrio Unico para avaliagao de conhecimento dos participantes pré e
pds campanha educativa, quando utilizados palestras, cursos, semindrios, simpdsios e
congressos como instrumento de ensino-aprendizagem

Pesquisar profissionais tanto na equipe quanto externos a instituicdo com expertise
reconhecida na area especifica.

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

disponibilidade de data e pedir confirmacdo da presenca no evento.

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

11.Elaborar a programagdo da campanha educativa constando titulo, nome dos participantes,

data, horario e sequéncia de atividades.



12.Formalizar o convite aos participantes que constara do titulo da campanha, finalidade,
datas, horarios e programacao.

13.Divulgar a programacdo da campanha educativa com antecedéncia minima de quinze dias.

14.Disponibilizar material didatico com antecedéncia minima de sete dias.

15.0rganizar material a ser entregue.

16.Elaborar a apresentacao que sera exibida.

17.Elaborar plano de gestdo de riscos do projeto, ou seja, avaliar e planejar acdes para
possiveis imprevistos que possam prejudicar a realizacdo da campanha.

18.Imprimir a lista de frequéncia para colher assinatura dos participantes no dia do evento.

Etapas de execucdo da intervencdo educativa

o v kA w N

Disponibilizacdo da lista de frequéncia para assinatura dos participantes.

Aplicacdo do questionario para levantamento dos conhecimentos prévios dos participantes.
Apresentacdo de todos os participantes, quando couber.

Exposicdo dos objetivos da campanha educativa.

Entrega do material didatico e material de apoio.

Explanagdo do conteldo de acordo com o formato da campanha (oficinas, grupos de
discussao, aulas tedricas e/ou praticas).

Aplicagdo de questionario de avaliagdo de resultados.

Etapas de organizacdo pds-intervencdo educativa

1.
2.

Consolidacdo e avaliacdo dos questionarios.

Retorno aos participantes do evento.

. Elaboragdo de relatério de monitoramento e avaliacdo (Anexo Ill) e anexa-lo no campo

designado no Vigihosp.

. Monitoramento peridédico dos resultados da campanha por meio de indicadores e visitas

técnicas.



MODELO DE RELATORIO DE MONITORAMENTO E AVALIACAO DE INTERVENGOES EDUCATIVAS
REALIZADAS A PARTIR DO PROTOCOLO DE TOMADA DE DECISAO FRENTE A IDENTIFICACAO DE
EVENTOS ADVERSOS PELAS FILIAIS EBSERH®
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MODELO DE RELATORIO DE MONITORAMENTO E AVALIACAO

RELATORIO DE ACAO EDUCATIVA

SETOR DE VIGILANCIA EM SAUDE E SEGURANGA DO PACIENTE

1. Titulo da Ac¢ao Educativa:
Informar o titulo da acdo educativa utilizado para divulgacdo da mesma.

2. Tema:
Informar qual(is) o(s) tema(s) abordado na agdo educativa. Ex: Cirurgia Segura, notificacdo
voluntdria, flebite, quedas, seguranca do paciente.

3. Métodos utilizados:

Informar os métodos utilizados:
Atividade pratica (especificar)
Cursos
Discussdes em grupos com foco em solucdo de problemas
Distribuicdo de material didatico
Exposicdo de filmes (especificar)
Palestras
Teatro
Visita in loco
Outra

SN N N N S SRR

4. Periodo de realizagao:
4.1. Data: Informar a data ou datasde realizagdo da(s) agdo(des)
4.2. Carga horadria: Informar carga horaria da atividade ou estimar carga hordria

5. Objetivo:

Informar o objetivo da a¢do




6. Publico-alvo

Informar o publico que se pretendeu atingir com a ac¢do (categorias profissionais, estudantes,
residentes, professores).

7. Participantes
7.1. Numero de participantes
Informar nimero de participantes ou estimar nimero de participantes
7.2. Publico atingido
Informar quais foram os participantes: categorias profissionais, estudantes,
residentes, professores

8. Descri¢do da agdo educativa (opcional)

ltem opcional, mas de preenchimento desejavel: descrever como ocorreram as acodes
educativas.

9. Avaliagdo dos resultados

Avaliar se os objetivos foram alcancados, quais os resultados de avaliagcdes de aprendizado
(questiondrios pré e pds acdo educativa), se houve reflexo no Setor, como numero de
notificacGes, aplicacdo de protocolo.

10.Conclusao

Concluir sobre o sucesso da acdo e sobre a necessidade de realizar outras acées.

11. Anexos
11.1. Material de divulgacdo
11.2. Listas de presenca
11.3. Instrumentos de avaliacdo
11.4. Fotos
11.5. Material didatico

Elaborado por: Revisado por: Data:




PROCESSOS DE GESTAO DE RISCOS EM PROL DA SEGURANGA DO PACIENTE NA REDE EBSERH — RELACIONAMENTO SEDE E FILIAIS

GERIR A IMPLANTAGCAO DO PROGRAMA EBSERH
NACIONAL DE SEGURANCA DO PACIENTE

HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS

Autor:  Escritorio de Processas EBSERH

Versio:  10-ASIS

Descrigio:  Processo pelo quale Servigo de QualidadeHospitalar gerendia a implantagio do
Programa Nacional de Seguranga do Paciente nos HUFs filiados EBSERH,
assegurando a aderénciadeles aos requisitos legais.
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GERENCIAR RISCOS DE INSUMOS
HOSPITALARES

Autor: Escritorio de Processos EBSERH
Versao: 10-ASIS

Descrigio: Processo pelo qualo Servigo de QualidadeHospitalar gerencia os riscos de

insumos hospitalares, como intuito de reduzi-los.
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GERENCIAR RISCOS DE DOENCAS E
AGRAVOS EM SAUDE

Autor: Escritério de Processos EBSERH
Versdo: 10-ASIS

Descricio: Processo pelo qualo Servico de Qualidade Hospitalar gerencia os riscos de
doencas e agravos em satide, com o intuito de reduzi-los.
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