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RESUMO

Objetivo: descrever o processo participativo de construgao de um protétipo para subsidiar o desenvolvimento
de um sistema de gestéo de informagéo para notificagéo, investigagdo e monitoramento de incidentes em saude.
Método: pesquisa metodoldgica de desenvolvimento de tecnologia, realizada em duas etapas: 1) anélise
documental de fontes primarias e secundarias relativas a formularios e legislagéo sobre sistemas de notificagéo
de incidentes, no periodo de setembro a outubro de 2018; 2) didlogo deliberativo em duas sessdes, com
12 gestores e coordenadores de Nucleo de Qualidade e Seguranga do Paciente de hospitais publicos do
Distrito Federal, realizado em novembro de 2018. Na sesséao deliberativa houve apresentagéo do protétipo e
discussao sobre a sua aplicabilidade e funcionalidades para o desenvolvimento de um sistema de informagéao
para o gerenciamento de riscos nos servigos de saude.

Resultados: criagcéo e prototipagem de uma ferramenta com 4 (quatro) telas representando o fluxo sistematico
dos dados. Tela 1: Notificagao simplificada por pacientes e acompanhantes. Tela 2: Notificagao por profissional
de saude. Tela 3: Investigagdo do evento e plano de agao. Tela 4: Intervengéo e monitoramento por meio de
indicadores.

Conclusao: ferramenta capaz de integrar agdes para reduzir a ocorréncia de incidentes a partir da identificagcao
e intervengdo oportuna sobre os fatores de riscos. Podera ser utilizada como base facilitadora para o
desenvolvimento ou aprimoramento de novos instrumentos para gestédo de riscos nos servigos de saude.

DESCRITORES: Seguranca do paciente. Sistemas de informagdo em saude. Notificagdo. Gestéo de riscos.
Qualidade da assisténcia a saude.
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PROTOTYPE FOR MONITORING INCIDENTS IN THE HEALTH SERVICES:
INNOVATION FOR PATIENT SAFETY

ABSTRACT

Objective: to describe the participatory process of building a prototype to support the development of an
information management system for notification, investigation and monitoring of health incidents.

Method: a methodological research study on technology development, carried out in two stages: 1) documentary
analysis of primary and secondary sources related to forms and legislation on incident notification systems,
from September to October 2018; 2) deliberative dialog in two sessions, with 12 managers and coordinators
of the Quality and Patient Safety Center of public hospitals in the Federal District, held in November 2018.
In the deliberative session there was a presentation of the prototype and discussion of its applicability and
functionality for the development of an information system for risk management in the health services.
Results: creation and prototyping of a tool with 4 (four) screens representing the systematic flow of data. Screen
1: Simplified notification for patients and companions. Screen 2: Notification for the health professional. Screen
3: Investigation of the event and action plan. Screen 4: Intervention and monitoring by means of indicators.
Conclusion: this is a tool capable of integrating actions to reduce the occurrence of incidents based on the
identification and timely intervention on the risk factors. It can be used as a facilitating basis for the development
or improvement of new instruments for risk management in the health services.

DESCRIPTORS: Patient safety. Health information systems. Notification. Risk management.
Quality of health care.

PARA EL CONTROL DE LOS INCIDENTES EN LOS SERVICIOS DE SALUD:
INNOVACION PARA LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

RESUMEN

Objetivo: describir el proceso participativo de construccion de un prototipo para respaldar el desarrollo de un
sistema de administracién de la informacion para la notificacion, investigacion y control de incidentes en el
ambito de la salud.

Método: investigacion metodoldgica de desarrollo de tecnologia, realizada en dos etapas: 1) analisis documental
de fuentes primarias y secundarias relativas a formularios y legislacion sobre sistemas de notificacion de
incidentes, durante el periodo de septiembre a octubre de 2018; 2) dialogo deliberativo en dos sesiones con
12 administradores y coordinadores de los Centros de Calidad y Seguridad del Paciente de hospitales publicos
del Distrito Federal, realizado en noviembre de 2018. En la sesion deliberativa se presento el prototipo y se
analiz su capacidad de aplicacion y sus funcionalidades para el desarrollo de un sistema de informacion para
la administracion de riesgos en los servicios de salud.

Resultados: se crea y disefa el prototipo de una herramienta con 4 (cuatro) pantallas que representan el flujo
sistematico de los datos. Pantalla 1: Notificacion simplificada por parte de pacientes y acompafnantes. Pantalla
2: Notificacion por parte del profesional de la salud. Pantalla 3: Investigaciéon del evento y plan de accion.
Pantalla 4: Intervencion y control por medio de indicadores.

Conclusién: la herramienta puede integrar acciones para reducir la cantidad de incidentes a partir de la
identificacion e intervencién oportuna sobre los factores de riesgo. Se podra utilizar como base facilitadora para
el desarrollo o la mejora de nuevos instrumentos para la administracion de riesgos en los servicios de salud.

DESCRIPTORES: Seguridad del paciente. Sistemas de informacion en salud. Notificacion.
Administracion de riesgos. Calidad de la asistencia a la salud.
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INTRODUGAO

As instituicoes de saude sao estruturas complexas de alto risco para a ocorréncia de incidentes
durante a assisténcia. A literatura aponta que milhares de pessoas séo vitimas de danos evitaveis
enquanto recebem cuidados de saude, muitos deles com perdas irreparaveis e até obito, o que
justifica a preocupacéo global com a seguranga dos pacientes nesses ambientes.'2

Entende-se por seguranga do paciente a reduc¢do, a um minimo aceitavel, do risco de dano
desnecessario associado ao cuidado de saude. Incidentes de seguranga sdo eventos ou circunstancias
que poderiam ter resultado em dano desnecessario ao paciente. Quando o incidente resulta em dano,
é considerado um evento adverso.?

Além do seu custo em vida humana, a ocorréncia de incidentes tem um importante impacto
social e econémico, por acarretar o aumento da morbidade, da mortalidade, do tempo de tratamento
dos pacientes e dos custos assistenciais.>* Adiciona-se ainda a perda da confianca e a insatisfagédo
da populagdo com os servicos de saude.*

Atualmente ha uma conscientizacao sobre o problema com incidentes e/ou eventos adversos,
e nos ultimos anos foram feitos esforgos consideraveis para prevenir ou pelo menos reduzir o dano
causado aos pacientes. Dentre as estratégias para melhorar a seguranga do paciente, destaca-se a
criagdo de programas para notificagao e monitoramento de incidentes nos servigos de saude.>*

A notificagdo consiste na comunicacao do evento ocorrido e soma-se as praticas de vigilancia
€ monitoramento como componentes indispensaveis para a redugao dos riscos assistenciais e na
promocao da seguranga do paciente.58

Em 2000, o relatério publicado pelo Instituto de Medicina dos Estados Unidos da América chamou
atencao para a implementacgao de sistema informatizado para a notificagdo de incidentes como uma
estratégia fundamental para aprender com os erros, prevenir sua recorréncia e, consequentemente,
melhorar a seguranga do paciente nos servigos de saude.®

As diretrizes politicas voltadas para a segurancga do paciente da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) mediante a Resolugéo da Diretoria Colegiada (RDC) n.36, e o Programa Nacional de
Seguranga do Paciente (PNSP) do Ministério da Saude (MS), por meio da Portaria n.529, recomendam
a implementacao de ferramentas que viabilizem a notificacdo de incidentes. Busca-se, com isso,
conhecer e monitorar os incidentes para que possam ser usados como fonte de aprendizado e base
para subsidiar agbes preventivas e reduzir os riscos de danos decorrentes do cuidado de saude.?-310-"

Essas duas entidades brasileiras estao alinhadas com as orientagdes da Organiza¢cao Mundial
da Saude (OMS), que langou as diretrizes preliminares com recomendagdes para o desenvolvimento
de sistemas de notificacdo de eventos adversos e aprendizagem para a seguranga do paciente. A
OMS também publicou um modelo-padréo de categorias de informagdes minimas que devem compor
um sistema de relatério de incidentes.?®

Estudos tém sinalizado que um dos grandes desafios dos sistemas de relatério reside nas
dificuldades em extrair informagdes adequadas e praticas em meio ao grande volume de dados
coletados.? Citam-se como problemas recorrentes a existéncia de dados incompletos, inadequados,
nao oportunos e, muitas vezes, nao relacionados as atividades prioritarias.'?

Aliteratura descreve inUmeros beneficios de um sistema informatizado para relatar incidentes,
entre eles, o aumento do numero de notificagcdes, melhor adesao por parte dos profissionais em
relatar eventos, melhoria na qualidade dos registros, otimizagdo do processo de investigagdo.?1?
Outro aspecto importante é que permitem analisar, de forma organizada, as informagdes, auxiliando
na identificacdo de problemas no fluxo de trabalho, na infraestrutura ou nos processos, além de
planejar e implementar agdes de melhoria.™

As instituicbes de saude devem dispor de um sistema de relatério interno capaz de identificar
e analisar eventos que justifiquem o encaminhamento de relatérios para agéncias externas.”
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No entanto, nem todos os hospitais publicos possuem um sistema interno para operacionalizar o
processo de notificagcao, investigacdo e monitoramento dos eventos.

Esse processo é feito de diferentes formas, por meio de formularios eletrénicos e impressos,
o que torna o modelo de gestéo de riscos diversificado, além de culminar em diferentes processos
de trabalho entre os setores responsaveis pelo monitoramento dos indicadores.'? Logo, a criagdo
de sistemas informatizados inseridos no local de trabalho que facilitem o registro e a padronizagéo
dessas informacdes torna-se imprescindivel para o gerenciamento dos riscos nesses hospitais."-3

Na dimenséo assistencial, a inovagao envolve instrumentos gerenciais, produtos e processos que
visam ampliar a qualidade e a efetividade dos servigos desenvolvidos nesses ambientes e certamente
na assisténcia atribuida ao paciente." Esses processos correspondem a invengao e implementagao de
novas ideias, que sao conduzidas por pessoas a partir de estratégias simples e oriundas da necessidade
e da busca de solugdes de problemas cotidianos em determinado contexto institucional.'*-"°

Nesse sentido, elaborou-se uma proposta de criacdo de um sistema para gestao de incidentes
nos hospitais projetado a partir da experiéncia em curso dos Nucleos de Qualidade e Seguranga do
Paciente da Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal (NQSP-SES-DF). O protétipo foi fruto
de um processo de integragéo entre a academia e os servigos, com vistas a produzir conhecimento
aplicavel, seja na geragéo de produtos ou no incremento dos processos.'

O objetivo do presente artigo é descrever o processo participativo de construgdo de um
protétipo para subsidiar o desenvolvimento de um sistema de gestao de informacgao para notificagao,
investigacao e monitoramento de incidentes em saude.

METODO

Realizou-se pesquisa metodoldgica pautada na producéao tecnoldgica incremental. A pesquisa
metodoldgica desenvolve instrumentos e costuma envolver métodos complexos e sofisticados, em
que o pesquisador tem como meta a elaboragao de um instrumento confiavel, preciso e utilizavel
que possa ser empregado por outros pesquisadores e outras pessoas.'®

A operacionalizagdo do estudo ocorreu em duas etapas sequenciais, mas complementares,
por meio da analise documental e dialogo deliberativo.

Analise documental

A analise documental € um procedimento que se utiliza de métodos e técnicas para a apreenséo,
compreenséo e andlise de documentos dos mais variados tipos.'” Consiste em um intenso e amplo
exame de diversos materiais que ainda nao sofreram nenhum trabalho de analise, ou que podem
ser reexaminados, buscando-se outras interpretacdes ou informacées complementares.

A selecéo dos documentos ocorreu com a aplicagao de critérios de autenticidade, credibilidade,
representatividade e significado, tanto para documentos primarios quanto secundarios.'” Analisaram-se
fontes primarias (sem tratamento analitico prévio) considerados aqueles documentos elaborados por
membros da equipe dos NQSP-SES-DF que continham orientagdes sobre processos de notificacao,
investigacdo e monitoramento de incidentes em saude. Selecionaram-se documentos publicados
por 2 (dois) hospitais publicos da SES-DF, escolhidos porque ja possuiam NQSP com processos
de trabalho consistentes, com implementacao de formularios para notificagdo e monitoramento, e
dispunham de dindmicas instituidas de gestdo de risco e intervencédo nas causas dos incidentes.
Os documentos primarios analisados foram: formularios de notificagcao e investigacao de incidentes
e riscos, documentos orientadores do preenchimento dos formularios, modelos de plano de agao e
fichas técnicas de indicadores.

As fontes secundarias (bibliografia publicada) foram aquelas relativas a legislagcdes sobre
seguranca do paciente e o contexto atual dos sistemas de notificagdo de incidentes, como manuais,
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resolugdes, protocolos, instrutivos, portarias, publicados em meio fisico ou eletrénico, nos anos de
2005 a 2018, pelo MS, ANVISA e SES-DF, conforme se visualiza no Quadro 1.

A analise documental seguiu as seguintes etapas: selegéo dos documentos a partir dos objetivos e
dos critérios de autenticidade, credibilidade, representatividade e significado; analise do material por meio
da leitura dos documentos completos; extracao dos trechos que descreviam o processo de notificagao,
investigacdo e monitoramento de incidentes e a categorizagao dos elementos-chave identificados.

Esse procedimento foi realizado no periodo de setembro a outubro de 2018 e resultou na
inclusado de oito documentos (Quadro 1), os quais foram utilizados como fontes de informacgdes para
subsidiar o conteudo descrito no protétipo.

De posse dos dados obtidos na analise documental, foi elaborado um protétipo de baixa
fidelidade, que consiste na representacao grafica da ideia para auxiliar na definigdo do projeto,
levantamento dos requisitos necessarios e fungdes essenciais para avaliar alguns cenarios especificos.'
O prototipo foi elaborado utilizando o Microsoft Word do pacote Office 2016 e posteriormente o Pencil,
que € um software gratuito de prototipagem que permite a criagdo de mockups de sites.

Quadro 1 — Classificacdo das fontes de documentacao. Brasilia-DF, Brasil, 2019.

Titulo Tipo de Ano Autor Caracterizagdo do Material
documento
1. Who draft Guidelines Organizacio Recomendacbes
for adverse event reporting Guideline 2005 9 s . para o desenvolvimento
. Mundial da Saude . ) ~
and learning systems de sistemas de informagdes.
2. Estrutura conceitual da L L Terminologia proépria
o . Relatorio Organizagao )
Classificagao Internacional . 2011 - . para segurancga do paciente
técnico Mundial da Saude A o
sobre Seguranga do Doente. e suas aplicagdes praticas.
3. Resolucao da Diretoria Resolucio 2013 Ministério da Saude ara aEssetaEi?mcea ch;)oe:ciente
Colegiada-RDC N° 36 ¢ ANVISA* P guranca do p
nos servigos de saude.
4. Formulario de notificagédo . I_nsf(rugoes para notificacdo de
. . - . Protocolo EquipeNQSP- incidentes, eventos adversos,
e investigacdo de incidentes . 2014 . o ;
interno SES-DFf queixas técnicas, terapia
e/ou eventos adversos L X
nutricional e hemoderivados.
5. Formularios eletrénicos Sistema de S|s_tema mformatlzgdo
e ) ~ e . nacional para o registro
para notificagédo de informacao 2015 Ministério da Saude de problemas relacionados ao
incidentes e/ou eventos da ANVISA - ANVISA* usg de tecnoloaias. brodutos
adversos NOTIVISA gias, produ
€ processos assistenciais.
6. Orientagbes gerais para Apresenta o fluxo de
a notificagao de. eventos Nota técnica 2015 ANVISA* mformggao para o processo
adversos relacionados de notificacao de incidentes
a assisténcia a saude. e eventos adversos
7. Modelo de informagbes . : ~
. A Categorias de informacgdes
minimas para a notificagdo o P
o ! . Organizagéo minimas que devem ser
de incidentes e sistemas Guia 2016 - ., o
. Mundial da Saude coletadas ao notificar
de aprendizagem para a
. um evento adverso
segurancga do paciente
8. Gestao de riscos e Instrumento acerca da
investigagao de_ eventos Manual 2017 ANVISA* wgﬂapmg e do momtqramento
adversos relacionados dos incidentes relacionados
a assisténcia a saude a assisténcia

*ANVISA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; TNQSP-SES-DF: Nucleo de Qualidade e Seguranca
do Paciente da Secretaria de Saude do Distrito Federal.
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Dialogo deliberativo

O dialogo deliberativo € uma estratégia de translacdo de conhecimento caracterizada por
conversas intencionais, em que os participantes (stakeholders) criam coletivamente entendimentos
novos usando evidéncias cientificas e seu proprio conhecimento tacito para contemplar um determinado
desafio ou problema que afeta o sistema de saude.'®2°

O método inclui a elaboragao de uma sintese de evidéncias, sele¢ao cuidadosa dos participantes,
facilitagdo neutra e habilidosa, ambiente de reunides construtivas com abordagens inovadoras e
analise de dados com métodos integrados.? Destaca-se que devido as caracteristicas desta pesquisa,
substituiu-se a sintese de evidéncias pelo protétipo do sistema contendo os formularios e os requisitos
para as etapas de notificagao, investigagcdo e monitoramento de incidentes.

Foram realizadas duas sessdes no més de novembro de 2018, que viabilizaram a participagao
de doze stakeholders. O dialogo deliberativo seguiu as seguintes etapas:

e Selegdo dos participantes: profissionais de saude atuantes da gestdo do hospital € no
NQSP-SES-DF ha pelo menos seis meses.

¢ Definicao dos facilitadores e local: as sessdes foram moderadas por duas pesquisadoras
com dominio do conteudo do protétipo e dos processos de trabalho dos NQSP, de forma a
possibilitar o debate sobre os aspectos técnicos do protétipo. As sessdes foram realizadas
nas dependéncias da Escola Superior de Ciéncias da Saude (ESCS).

e Técnica utilizada durante as sessbdes: exposicdo do protétipo em formato de Power
Point e apostilas impressas entregues aos participantes, para anotacoes pertinentes as
recomendacdes emergentes durante a sesséo.

¢ Analise dos dados: as contribui¢cdes foram extraidas das anotacdes das apostilas e daquelas
feitas pelas préprias pesquisadoras. Cada documento coletado foi revisado, e todas as notas
de campo manuscritas foram transcritas e listadas em um relatério. Posteriormente foram
analisadas segundo a sua aplicabilidade para a remodelagem de cada tela do protétipo,
de modo que estivesse coerente com o praticado no NQSP e com as recomendacgdes das
diretrizes nacionais e internacionais.

¢ Avaliacao: realizado um debriefing, no qual se analisaram e se discutiram os resultados
obtidos e as recomendacdes para a construgao do sistema.

RESULTADOS

Os requisitos para elaboracao dos formularios foram baseados nas diretrizes da OMS para
construcéo de sistemas de relatorio e aprendizagem. A adequacéo linguistica adotada obedeceu aos
critérios estabelecidos na Classificacao Internacional para a Seguranga do Paciente, desenvolvida
pela OMS para facilitar a comparacao, medicao, analise e interpretagcao de informagdes e melhorar
o cuidado com o paciente.

Os documentos selecionados firmaram as bases tedricas que subsidiaram o conteudo descrito
no protétipo, contendo as trés etapas operacionais da gestao de riscos: notificagao, investigagéo e
monitoramento. O protétipo serviu como eixo do projeto por criar um produto que transmitisse aos
usuarios uma ideia prévia do sistema.

O dialogo deliberativo proporcionou um momento de construgao coletiva, determinante para
definicao dos requisitos, funcionalidades e principais atributos do sistema. Durante as sessdes, muitas
modificacdes e adaptagdes foram realizadas até que se chegasse a uma versao consensual do protétipo.
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O dialogo deliberativo gerou 78 registros diferentes a fim de que fossem acrescentadas
modificagdes no protoétipo, sendo que tais registros se referiam ao cadastro/perfis dos usuarios do
sistema (6), informagdes necessarias para a notificagao (50) e investigacao (5). Algumas outras
sugestdes de modificagbes foram especificas sobre as queixas técnicas (8), quedas (3), erro de
medicacao (1) e hemovigilancia (5). Todas foram analisadas e consideradas para o protétipo final.

O protétipo resultou em 4 (quatro) formularios e segue o fluxo sistematico dos dados das etapas
de notificagao, investigagao e monitoramento, permitindo a gestao do risco, conforme descrito a seguir.

Etapa notificagao

Para a notificagao, optou-se por elaborar dois tipos de formularios: o médulo simplificado
- destinado a notificagdo por qualquer cidadao (paciente, familiar, acompanhante, trabalhador
terceirizado), e no qual as perguntas sao colocadas de forma simples e maneira compreensivel
- e 0 modulo de notificagdo para o profissional de saude - elaborado com perguntas especificas
contemplando as quatro categorias do tipo de incidentes mais frequentes nos servigos de saude.

O formulario para notificagao simplificado (Figura 1) destaca-se por seu carater simples, pratico,
confidencial e anénimo. E composto por trés categorias: dados do incidente, dados do notificador e
descricado do incidente. Todos esses campos foram projetados seguindo o fluxo de perguntas que
conduz a coleta de elementos minimos ao relatar um incidente. Ainda é possivel informar se houve
dano ao envolvido no evento e classificar a gravidade dele. A descricdo do evento é realizada em
um campo de texto livre para que o notificador, de forma simples, descreva o incidente.

Dados do incidente
Onde aconteceu? Hospital: Setor do hospital: Leito:
Quando aconteceu? | Data da ocorréncia do evento: / / Hora:
Data da notificagao: / / .
() Paciente Nome do envolvido:
() Familiar Data de nascimento:___/ /
Quem foram os () Acompanhante Numero do prontuario:
envolvidos? ( )Trabalhador terceirizado Sexo: () Masculino ( ) Feminino
() Outro:
Houve dano parao | ( )Nao Classifique o tipo de dano: )
envolvido? ()Sim ()Leve ()Moderado ()Grave ()Obito ()N&o sei
Dados do notificador
Quem esta () Paciente () Acompanhante () Outro
notificando? () Familiar () Trabalhador terceirizado
Descricao do Incidente
Descreva o que
aconteceu

Figura 1 — Notificacao simplificada. Brasilia, DF, Brasil, 2019.

O formulario para o profissional de saude (Figura 2) foi projetado com telas que representam
as categorias correspondentes ao tipo de incidente. E possivel realizar a notificagdo de problemas
com produtos, equipamentos, material médico hospitalar, medicamento, sangue, hemoderivados e
problemas relacionados ao cuidado de saude.

Por se tratar de um formulario voltado para o profissional de saude, os campos incluem registro
de dados mais detalhados e especificos para cada tipo de incidente, inseridos de forma pratica e
objetiva, de modo a auxiliar no processo de investigacdo. Destaca-se que tanto o usuario quanto o
profissional podem optar pela notificagdo andénima e confidencial.
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Onde aconteceu? | Hospital: Setor do hospital: Leito:
Quando Data da ocorréncia do evento: / / Hora;
aconteceu? Data da notificagao: / /

( )Paciente Nome do envolvido:
Quem foram os | ( )Familiar Data de nascimento: / /
envolvidos? ( JAcompanhante Numero do prontuério:

( )Trabalhador Sexo: () Masculino () Feminino

( )Outro:
Houve dano para o | ( )N&o Classifiquei o tipo de dano: ( )Leve
envolvido? ()Sim ( )Moderado ()Grave ( )Obito

o Dados do notifi

Quem esta () Profissional da satde Categona profissional:
notificando?

( )Queda ( )Les&o por pressao ( )Falta/falha na identificagé@o

()Infecgéo ( )Sangramento ( )Perda sonda/cateter/iubo

( )Flebite ( )Lesdo por contenséo ( )Falha na comunicagdo

( )Nutrigdo ( )Fuga/evaséo ( )Falhas administrativas
Queimadura Procedimento cirdrgico Outro:

( )Falta de unidades ( )Mudanga de odor
Tipo de ( )Falta de rétulo ( )Mudanga de coloragao
Material: ( )Obstrugao ( )Mudanga de consisténcia
( )Presenca de corpo estranho ( )Problemas técnicos
( )Material vencido ( )Outro:
Registro MS/ANVISA: Data da fabricagdo:__/_ /  Lofe:
Fabricante/marca: Data da validade: /[
( )N&o liga ( )Choque elétrico ( JFornece dados incorretos
Tipo de ()N&o desliga ()Fugade corrente  ( )Superaquecimento
Equipamento: ()Vazamento ()Quebrafrequente ( )Falha de bateria
( )Obstrucéo de saida de gas Alarme dispara ( )Outro
Numero do Patriménio Série: N® [ote:

( )Ansiedade ()Taquicardia ( )Dor abdominal ()Febre
( )Calafrio ()Taquipneia ( )Dor toracica ( )Nauseas
( )Cianose ()Tosse ()Vémito ()ictericia

( )Dispneia ()Tremores ( )Eritema ( JRouquidao
Dor lombar Urticaria Hipertenséo Outro:

Reagoes adversas/sinais e sintomas:
( )Nauseas ( )Dispneia  ( )Urticaria ( JReagao anafilatica  ( )Dores
)Vomito ( )Prurido ()Tremores ( )Reacao pirogénica ( )Outro
 Queixa técnica do medicamento
( )Alteragao de cor/odor ( JEmbalagem/frasco semelhantes ( )Problema no rétulo
( JAlteracao de wscomdade ( )Presenca de corpo estranho ( )Outro
Incidente relacionado a prescricao e/ou administracdo de medicamentos:
( )Admlnlstrado mas néo registrado ( )Erro na prescricao
( JAdministrado nao era 0 mesmo prescrito (troca) ( JAdministrado dose extra
( JAdministrado em paciente errado ( JAdministrado em local errado
( JAdministrado, mas ndo estava prescrito ( )Prescricao desatualizada
( JAdministrado medicamento preparado errado ( JAdministrado em hora errada

( )Dose administrada nao foi a prescrita (dose errada) ( )Outro:
( )JAdministrada em dose maior/menor que a prescricao por erro no calculo

&

Figura 2 — Notificacdo para profissional de saude. Brasilia-DF, Brasil, 2019.
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Etapa investigagao

O formulario para investigacao (Figura 3) representa uma lista dos fatores, por tipo, que possam
ter contribuido para a ocorréncia do evento. Ressalta-se que esta etapa se destina aos profissionais
dos NQSP, os quais irdo realizar a investigacao do evento.

O desenho do processo de investigacao foi baseado na analise preconizada no Protocolo
de Londres, que consiste em uma investigagéo sistematizada para organizar as etapas, melhorar
a qualidade da coleta de dados e auxiliar na elucidacédo dos fatores causais, a fim de identificar as
causas e propor estratégias para que nao ocorram novamente.

Tipo de fator

Fator contribuinte

Paciente

( )Problemas de atengao/percepgao ( )Fatores emocionais

( YComportamento de risco/negligente ( JFadiga/exaustao

( )Ato de sabotagem/criminal ( )Excesso de confianga

( )Nao cumprimento das orientagdes ( )Dificuldades linguisticas
( )Dificuldade de compreenséo ()Outro

( )Problemas com uso/abuso de substancias

( )Gravidade e complexidade do quadro clinico

Tarefa ou
Tecnologia

( )Organizagao do processo de trabalho ( )Falla de recursos
( )Inexisténcia de instrumentos ()Sistema de informagéo instavel
()Protocolo inexistente/indisponivel/ndo implaniado ( )Outro:

Individuais
(profissional)

( )Fatores emocionais

( )Problemas de atengéo/descuido/distragdo/omisséo
( )InfragBes sistematicas

( )JExaustao/sobrecarga de trabalho/esgotamento

( )Ato de sabotagem criminal

( )Problemas com uso/abuso de substancias

( )Falta de treinamento/formag&o/experiéncia

( YComportamento arriscado/excesso de confianga

( )Erro técnico na execucgéo das atividades

( )Descumprimento de normas/violagdo de rotinas/imprudéncia
()Outro

Time (equipes)

( )Organizagdo das equipes inadequada

( JAuséncia/inadequada informagdes durante a passagem de plantio
( )Problema na compreensao das orientagdes (escrita ou verbal)

( JAuséncia de anotagdes e/ou Informagdes ilegiveis no prontuério

( JAuséncia de métodos padronizados de comunicagao

( )Dificuldades linguisticas (siglas ndo padronizadas e/ou idioma)

( )Dificuldade de usar a informagéo para tomar decisdes

()Outro

Ambiente de
Trabalho

( )Infraestrutura/ambiente fisico inadequado para o trabalho
()Interrupgdes e distragdes pelo uso de tablet, TV, celular e outros
( )Dimensionamento de profissionais inadequado

( )Falta e/ou manutengéo inadequada

( )Design/modelo de equipamentos/insumos inadequados

( )Falta de apoio administrativo e gerencial no ambiente de trabalho
()Outro

Organizacional

( JReconciliagao/mediagéo de conflito
( )Desabastecimento de material/insumos
( )Dificuldades de gestao da midia

e Gerenciais | ( )Normas pouco claras e/ou inexistentes
( )Gestao do stress/acompanhamento psicol6gico
()Outro
( JAuséncia de regulag8o de fluxos assistenciais
Contexto ( JFinanciamento insuficiente
Institucional | ( )Conflitos decisorios entre os niveis de gesido

( )Dificuldade de relacionamento com outros servigos
()Outro

Figura 3 — Investigac&o de incidente em saude. Brasilia-DF, Brasil, 2019.
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Etapa monitoramento e intervengao

Apos a identificacdo dos fatores contribuintes, segue o Plano de Seguranca do Paciente,
elaborado a partir da metodologia 5W2H, cuja sigla em inglés remete as perguntas: What (o qué?),
Why (por qué?), Where (onde?), Who (quem?), When (quando?), How (como?) e How much (quanto
custa?). Esse método contribui para a identificagdo de pontos criticos e situagdes de risco, além de
auxiliar no planejamento das ag¢des que serdo implementadas para o gerenciamento do risco.

No modelo do plano de acao, propds-se um formulario com informagdes minimas, mas
que podem ser editadas pela equipe do NQSP em conjunto com os profissionais da unidade onde
aconteceu o evento.

O monitoramento dos incidentes sera realizado por meio de indicadores que permitirdo
representar, de forma quantitativa, a evolugado e o desempenho de um determinado processo. O
objetivo é fornecer aos gestores e profissionais do NQSP informacdes acerca da situagao atual da
seguranga institucional e da qualidade dos servigos prestados. O painel de indicadores é composto
por seis itens, e as taxas podem ser monitoradas pelo tipo de evento, por setor e periodo (Quadro 2).

Os indicadores escolhidos derivaram das recomendacgdes dos protocolos do MS, da SES-DF
e das seis metas internacionais para seguranga do paciente propostas pela OMS em parceria com
a Joint Commission International e constituem-se um modelo norteador abrangente, mensuravel e
que permite avaliar o grau de progresso e conformidade com as metas estabelecidas pelo PNSP.

Quadro 2 — Indicadores de incidentes em saulde. Brasilia-DF, Brasil, 2019.

1.Taxa de erros na prescricdo de medicamentos notificados, por setor e periodo

2.Taxa de erros na administragdo de medicamentos notificados, por setor e periodo
3.Incidéncia de lesbes por presséo do paciente notificadas

4.Taxa de quedas notificadas, por setor e periodo

5.Numero de eventos adversos devido a falhas na identificagdo do paciente, por periodo e setor

6.Taxa de incidentes com danos notificados, por setor e periodo

DISCUSSAO

Este estudo corresponde a uma das etapas de desenvolvimento de uma ferramenta de
apoio aos servigos de saude a fim de viabilizar o registro de informagdes para o gerenciamento dos
incidentes nos hospitais da SES-DF. Trata-se do aprimoramento dos processos de trabalho e dos
resultados do cuidado articulados ao uso de ferramentas e da ciéncia para desenvolver, implementar
e difundir as mudancgas que resultam em melhores resultados.?'

Arealidade atual das instituigdes de saude faz com que os sistemas de prestacao do cuidado
sejam complexos e propensos a erros, € a maior parte das organizagbes carece de um meétodo
abrangente para corrigir essa situagdo.?? Nesta perspectiva, a implementacao de ferramentas e
métodos para gestdo de riscos nos servigos de saude apresenta-se como uma das estratégias
primordiais para promogao da seguranca e melhoria do cuidado de saude.’

Neste estudo, privilegiou-se a criacdo de um protétipo de forma participativa, com equipes
dos NQSP, gestores e pesquisadores para facilitar a apreensao dos contextos institucionais de modo
que a ferramenta desenvolvida representasse uma inovacao incremental aplicavel aos processos de
trabalho desses nucleos. A literatura descreve que qualquer inovagao, mesmo que bem projetada,
requer participagao ativa e apoio dos envolvidos, além de atencao as variadas caracteristicas
organizacionais e seus objetivos.'#23
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Esse modelo, baseado na participagao ativa, valoriza a aprendizagem e as relagdes entre
gestores, tomadores de decisdo e pesquisadores, e contribui para a promogéo, adesao e difusdo
da inovagdo.™ 22

A analise documental foi fundamental para que a proposta de criacdo do protétipo estivesse
alinhada com as recomendacdes instituidas nos protocolos e diretrizes nacionais e internacionais,
sobretudo do MS e OMS, em relacdo aos métodos, indicadores, instrumentos e ferramentas para o
desenvolvimento de sistema de notificagdo e aprendizagem para seguranga do paciente.37-8122-24

Os processos envolvendo inovagdes incrementais sdo caracterizados pela melhora ou pelo
aperfeicoamento de produtos, processos e servigos existentes na organizacdo.'

Estudos orientam que os hospitais criem solugdes locais a fim de conhecer os tipos de erros
e de eventos adversos que ocorrem na assisténcia.>?* Logo, a incorporacgao de ferramentas inseridas
no local de trabalho auxilia na identificacdo dos riscos a que os pacientes estdo expostos, e elas sdo
imprescindiveis para que esses riscos se tornem conhecidos e compartilhados nacionalmente.?524

A literatura descreve uma situacao semelhante a observada nos hospitais da SES-DF, em
que uma organizacao de saude era composta por sete instituicdes e cada uma delas tinha seus
proprios processos de relato baseado em sistemas de relatério em papel. Isso resultava em diversos
problemas, entre eles, inconsisténcias no que estava sendo relatado, diferentes formularios, atrasos
na notificagcao, formularios incompletos, falta de feedback aos funcionarios. Diante disso, a instituigdo
reconheceu a necessidade de melhorar e padronizar o processo de reportagem de incidentes.?*

Um sistema para registro de incidentes e/ou eventos adversos, investigagdo e monitoramento
baseia-se nos inUmeros estudos e recomendagdes nacionais e internacionais que orientam a
implementacao de ferramentas para relatar eventos ocorridos em consequéncia do cuidado de saude.
Trata-se de um componente essencial para o gerenciamento de risco e uma das principais agdes
na promog¢ao da seguranga e melhoria das praticas e processos realizados nesses ambientes.'223

Os especialistas recomendam que os sistemas de relatérios sejam usados para descrever
os tipos de problemas de seguranca com relato de dados acessiveis, praticos e simplificados,
sem dados excessivos, e que seja andénimo e confidencial.>® Nesse aspecto, o protétipo adota tais
recomendagdes e se caracteriza por ser uma ferramenta simples, pratica, que ndao exige muito tempo
do notificador, de facil acesso, na qual todos os usuarios podem relatar incidentes de forma andénima
e confidencial, cujas notificagdes serdo investigadas por especialistas e produzidos relatérios, alertas
e recomendacdes, além de ndo possuir carater punitivo, pois tem como foco a aprendizagem.?224-25

Outro aspecto importante de um sistema é envolver os diferentes atores na nova tecnologia.?
Paises que ja possuem politica nacional de seguranga do paciente, como Inglaterra, Estados Unidos,
Australia e Canada, permitem que além dos profissionais de saude, os usuarios do sistema e seus
cuidadores facam notificagdes sobre riscos e incidentes nos servigos de saude.'? A disponibilidade
desse recurso possibilita o envolvimento dos pacientes, familiares e outros prestadores de cuidados
no processo de monitorizagao de riscos e incidentes em saude. Esses atores sao fontes importantes
de notificacado voluntaria e fundamentais para a promog¢ao da qualidade da assisténcia e melhoria
dos sistemas de saude.'

O método investigativo adotado, baseado em algumas etapas do Protocolo de Londres, revela
uma série de fatores que contribuiram para a ocorréncia do evento. Esse procedimento é essencial
para elucidar as causas do evento e posterior implementacao de barreiras para evitar a recorréncia
de eventos semelhantes.”

O Plano de Seguranga do Paciente auxilia na organizagao das estratégias e recomendacgoes
implementadas no servigo e promove mudangas no comportamento dos profissionais e na remodelagem
dos processos de trabalho.”"
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O monitoramento através de indicadores permite a avaliagdo do desempenho dos servigos
de saude e a programagéao de agdes de melhoria.'® Ele representa uma ferramenta de gestédo de
risco, por meio da qual os gestores poderao identificar areas criticas e planejar estratégias para
enfrentamento dos problemas e tomada de decis&o.%

Os desafios enfrentados no processo de criagao e desenvolvimento do protétipo se relacionaram
a apreensao das equipes dos NQSP quanto a obtencao de apoio dos gestores e ao envolvimento das
equipes no processo de trabalho, afetado pelas frequentes trocas de profissionais nesses setores.
A necessidade de apoio da alta gestdo dos hospitais é fundamental na manutengao de equipes nos
NQSP, pois a medida que acumulam aprendizado, elas criam ferramentas para esse trabalho, que
é relativamente novo no Sistema Unico de Saude.

As licdes aprendidas resultaram em recomendacgdes para outras experiéncias, as quais
poderao utilizar os formularios para o desenvolvimento ou aprimoramento de novos instrumentos
para gestao de riscos.

As limitagdes do estudo referem-se a auséncia de pacientes e familiares no didlogo deliberativo
de validacao dos formularios e do protétipo, tendo em vista que a etapa de notificacdo também é
voltada para esse publico.

Para garantir o acesso a um cuidado seguro e de qualidade, é essencial adquirir uma melhor
compreensao e maiores conhecimentos sobre os riscos advindos das praticas assistenciais.? Para
tanto, a implantagao de ferramentas inovadoras nos servigos de saude é fator imprescindivel para a
manutencéo das atividades, crescimento e desenvolvimento dos sistemas de saude, de modo que
sejam capazes de atender sobremaneira as necessidades da populagdo.'-'5

CONCLUSAO

Esta pesquisa, de cunho metodoldgico, resultou na prototipagem de uma ferramenta para
coletar, investigar, sistematizar e disseminar informagdes primordiais para a promog¢ao da seguranga
nos servigos de saude. A criacdo participativa dos formularios para notificagao, investigagao e
monitoramento de incidentes em saude, bem como a prototipagem da ferramenta, esta subsidiando
a criagao do sistema de informacéo. Buscar-se-a facilitar a captura dos dados de notificacado e
investigacao de incidentes, como também o monitoramento dos indicadores por meio de relatério.

O desenvolvimento do sistema de informacéo esta em curso e o processo de validagao sera
realizado a cada tela e etapa do desenvolvimento, a saber: cadastro de usuarios, telas de notificagao,
telas de investigacdo, painel de indicadores e funcionalidades de exportacdo de dados e geragao
de relatdrios. A validagao acontece em novas rodadas de dialogos deliberativos com a participagéo
de gestores dos hospitais, equipes técnicas dos NQSP, pacientes e acompanhantes. Pretende-se
incorpora-lo a rotina dos trabalhadores dos NQSP-SES-DF, de modo a homogeneizar o processo
de trabalho e promover a melhoria efetiva dos servigos prestados nesses hospitais.
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