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Introducao

As coisas vao mal no cuidado de saide com uma
frequéncia inaceitavel para muitas pessoas que bus-
cam servicos de saude preventivos, diagnodsticos,
curativos ou de reabilitacio. Quando isso ocorre, é
essencial compreender as causas e os fatores contri-
buintes, bem como as consequéncias e as possiveis
agOes para mitigar o problema e as solugdes que pos-
sam prevenir novas ocorréncias no futuro.

Um dos grandes desafios dos sistemas de notifi-
cacdo de incidentes e de aprendizagem para a segu-
ranc¢a do paciente reside nas dificuldades em extrair
informagoes adequadas e praticas em meio ao gran-
de volume de dados coletados. Durante muitos anos,
os sistemas de informac¢do em satide se concentra-
ram em classificar os eventos adversos de seguranca
do paciente para fins estatisticos e de comparagio, o
que também pode servir como base para a tomada
de decisoes politicas.

Um grande volume de dados relacionados a even-
tos adversos foi coletado em paralelo ao crescente
interesse pela qualidade e pela seguranca no cuidado
de saude. Por outro lado, a comparagido dos dados
coletados em diferentes sistemas tornou-se extrema-
mente dificil devido a falta de conceitos e definicoes
universais para denominar e notificar incidentes de
seguranca do paciente. O desenvolvimento e a ma-
nutengdo de uma classificagdo envolvem muitos de-
safios: estabelecer uma nomenclatura de referéncia
comum, alinhar a classificagao ao progresso médico,
garantir a implementac¢ao intercultural etc.

A Organizagio Mundial da Saude (OMS) tem
atuado como um lider mundial no estudo de siste-
mas de notificagdo de incidentes e de aprendizagem
para a seguranca do paciente, come¢ando com o
Draft Guidelines for Reporting and Learning Systems
(Projeto de Diretrizes para Sistemas de Notificagdo
e Aprendizagem) e a Global Community of Practice
(Comunidade Global de Pratica), em 2005. A seguir,
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foi desenvolvido o Conceptual Framework (CF) for
the International Classification for Patient Safety
(ICPS) (Referencial Conceitual para a Classificagdo
Internacional da Seguranca do Paciente) [1], em
2009. Este Referencial Conceitual (RC) apresentou
uma lista das instancias conceituais, ou termos uti-
lizados em relatorios de notificacio de eventos ad-
versos, com descri¢des narrativas de seu significado.

Em 2010, foi gerada uma representagao formal
(estrutura categorial) das categorias do referencial
conceitual em um formato que pode ser lido por
mdquinas, com base em normas internacionais e
utilizando as mais avangadas tecnologias [2]. Esta
estrutura de categorias de informagoes havia sido
examinada em varios paises durante varios anos,
sendo feita a introdugdo de dados reais a partir de
sistemas de notificagdo existentes. Por fim, este mo-
delo de informagdo foi considerado computavel
(traduzivel para um vocabulario de tecnologia da
informacao) em 2013.

Este modelo de informac¢io, denominado Mini-
mal Information Model for Patient Safety Incident
Reporting and Learning Systems (Modelo de infor-
magdes minimas para a notificagdo de incidentes e
sistemas de aprendizagem para a seguranca do pa-
ciente — MIM SP, na sigla em inglés), foi validado
em dez paises europeus através de um projeto con-
junto da Unido Europeia (UE) e da OMS, com apoio
financeiro da Comissdo Europeia (Dire¢ao Geral
para a Saude e a Seguranca Alimentar, DG-SANTE)
em 2014-2015. Gragas a este processo de validagdo,
mais de 400 conjuntos de dados andénimos foram co-
letados a partir de diversos sistemas de notificagdo
existentes, sendo analisados os tipos de incidentes
usados nos sistemas de notificagdo. Os resultados
levaram ao formato do modelo de informagdes mi-
nimas e as orientacdes de campo apresentados neste
documento.

ICICT



C

PROQUALIS

Modelo de informa¢des minimas para a notificacdo de incidentes e
sistemas de aprendizagem para a seguranca do paciente (MIM SP)

O objetivo do MIM SP ¢ apresentar uma lista de
categorias de informag¢des minimas que devem ser
coletadas ao notificar um evento adverso.

A razdo para isto é que a notificagdo de eventos
adversos é cada vez mais vista na comunidade de se-
guranga do paciente como uma ferramenta que serve
ndo so para avaliar a situacdo de seguranca do pacien-
te num dado momento, mas também para contribuir
com o compartilhamento de informagdes anénimas
sobre incidentes de seguranca com outras partes in-
teressadas, num formato mutuamente compreensivel,
como parte de um processo continuo de aprendiza-
gem, a fim de promover mudangas nas politicas.

Embora um formato demasiado estrito nao seja
ideal para o registro de informagdes mais sutis, um
grau adequado de padronizagdo proporciona um
referencial rigoroso para este fim, sem comprome-
ter a flexibilidade. O modelo proposto é compativel
com uma série de sistemas de notificacio em todo
o mundo, devendo ser bastante propicio para o ma-
peamento de outros sistemas existentes, com baixo
custo e pouco esforco. Pode servir como um ponto
de partida para aqueles que ainda ndo contam com

Descricao geral

Como o nivel de detalhamento da notificagio de
eventos adversos varia de um lugar para outro, des-
de a auséncia completa de sistemas de notificagao até
a existéncia de sistemas elaborados utilizados para a
aprendizagem, dependendo do uso pretendido e dos
recursos disponiveis, decidimos produzir um sistema
em varios niveis, ainda que inteiramente consolidado,
comegando pelo modelo de informag¢des minimas. Os
estratos superiores de um modelo de informagao mais
abrangente podem ser concebidos no futuro, confor-
me necessario e desde que o seu custo seja viavel.
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um sistema de notificagdo, mas que desejam imple-
menta-lo, além de participar ativamente na grande
comunidade internacional de notificagao e apren-
dizagem. Os sistemas nacionais ou institucionais de
notificagdo podem reunir informagdes adicionais
para atender a necessidades especificas. O modelo
de informacédo proposto é considerado um conjunto
minimo de dados a serem coletados para embasar
de forma significativa o processo de aprendizagem.

“Modelo” é o termo técnico que se refere a uma
representagao sistematica de conhecimentos que
servem como base para um determinado sistema ou
estrutura. Esta representacdo ¢ necessariamente in-
terpretativa, estando sujeita a revisdes posteriores a
medida que surgirem novos conhecimentos. O mo-
delo apresentado aqui, alinhado com os resultados
de uma ampla consulta internacional e testado atra-
vés do mapeamento bem-sucedido com sistemas de
notifica¢do reais, pode ser considerado validado, e
espera-se que tenha uma boa expectativa de vida.

No entanto, foi concebido como um documento
vivo, para ser atualizado em resposta as necessidades
em constante evoluc¢do e ao acumulo de experiéncias.

O MIM SP [3] é descrito como um modelo estru-
turado contendo a defini¢do e a fundamentagédo para
cada entidade (categoria ou relagdo) de um sistema
minimo de notificacdo de eventos adversos.

O intervalo de valores permitidos para cada cate-
goria foi estabelecido com base em terminologias e
ontologias padronizadas, de modo a facilitar a inte-
roperabilidade com outros sistemas. [4]

ICICT
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Categorias de informacodes selecionadas

INFORMACOES SOBRE O PACIENTE

DEFINICAO: Dados relacionados a um paciente
que sofreu um incidente de seguranga.

OBJETIVO: Descrever anonimamente o paciente
que sofreu o incidente.

» O paciente deve permanecer an6nimo, e os da-
dos coletados ndo devem comprometer a sua
privacidade. Portanto, os tnicos atributos que
podem ser registrados sdo “sexo” e “idade”.

» Se nenhum paciente esteve envolvido no inci-
dente, estes atributos ndo sdo necessarios.

SEXO

DEFINICAO: Atributo do género de um paciente
referente as caracteristicas biologicas e fisioldgicas
que definem homens e mulheres.

OBJETIVO: Identificar possiveis riscos de ocorréncia
de incidentes ligados as categorias do sexo bioldgico.

IDADE

DEFINICAO: A idade ou periodo da vida do pacien-
te na qual ocorreu o incidente.

OBJETIVO: Identificar os riscos pediatricos, adultos
ou geriatricos de ocorréncia de um incidente.

MOMENTO

DEFINICAO: A data e a hora em que ocorreu o in-
cidente.

OBJETIVO: Descrever o momento em que o evento
ocorreu e entender a sua linha do tempo.
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AGENTES ENVOLVIDOS

DEFINICAO: Agentes com potencial para causar danos.

OBJETIVO: Identificar os agentes utilizados antes,
durante ou apo6s o incidente, sem inferir nenhuma
relagdo causal com o incidente.

» Para os fins deste modelo de informagao, a ca-
tegoria “agente” indica qualquer produto, dispo-
sitivo, pessoa ou elemento envolvidos no inci-
dente. A mencdo de qualquer agente envolvido
no incidente notificado pode ou néo represen-
tar a causa do incidente.

LOCAL

DEFINICAO: O ambiente fisico em que ocorreu um
incidente de seguranca do paciente.

OBJETIVO: Descrever o local onde ocorreu o
evento.

» No entanto, nio devem ser mencionados no-
mes que identifiquem um local.

CAUSAS

DEFINICAO: Agentes que contribuiram para um
incidente, na forma como este incidente especifico
aconteceu.

» Qualquer agente apresentado como a causa do
incidente s6 deve ser indicado depois de fei-
ta uma anadlise de causa-raiz, nao devendo ser
mencionado na fase de notifica¢do.

OBJETIVO: Listar os agentes que podem gerar um
incidente, isoladamente ou de forma combinada.

ICICT
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FATORES CONTRIBUINTES

DEFINICAO: Qualquer agente que possa ter par-
ticipado da origem ou do desenvolvimento de um
incidente, ou que possa aumentar o risco de ocor-
réncia de um incidente.

OBJETIVO: Listar os agentes que provocaram ou
facilitaram a ocorréncia de um incidente.

FATORES MITIGANTES

DEFINICAO: Agentes que previnem ou moderam
a progressao de um incidente para o ponto em que
causa danos a um paciente, ou que reduzem o risco
de ocorréncia de um incidente.

OBJETIVO: Listar os agentes que podem reduzir a
ocorréncia de incidentes ou o seu impacto.

TIPO DE INCIDENTE

DEFINICAO: Um termo descritivo para uma cate-
goria formada por incidentes de natureza semelhan-
te, agrupados segundo caracteristicas comuns esta-
belecidas por consenso.

OBJETIVO: Identificar claramente a variedade de
um incidente.

RESULTADOS DO INCIDENTE

DEFINICAO: Todos os impactos sobre um pacien-
te ou uma organizagdo que podem ser atribuidos ao
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incidente, total ou parcialmente.

OBJETIVO: Descrever todos os resultados e conse-
quéncias de um dado incidente.

» Para os fins deste modelo de informacio, os
resultados de um incidente de seguranca do
paciente limitam-se aos “resultados ligados
ao paciente” e aos “resultados ligados a or-
ganizagao”

ACOES RESULTANTES

DEFINICAO: Todas as acdes resultantes de um in-
cidente.

OBJETIVO: Identificar as agdes imediatas ou indire-
tas resultantes de um incidente relacionadas ao pa-
ciente ou a organizagao.

» Para os fins deste modelo de informagao, estas
acoes podem ter por objetivo melhorar uma si-
tuacdo que surgiu como resultado de um inci-
dente, seja ela ligada ao paciente ou a organiza-
¢d0, a fim de prevenir a recorréncia do mesmo
tipo de incidente.

PAPEL DO NOTIFICADOR

DEFINICAO: O papel desempenhado no incidente
pela pessoa que coletou e enviou as informagoes so-
bre o incidente.

OBJETIVO: Analisar fontes de informagdo hetero-
géneas e a forma como diferentes pessoas descrevem
um dado incidente.

ICICT
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Expansao do modelo de informac¢des minimas

O MIM SP foi descrito inicialmente como um
modelo com oito itens. Os atributos causais foram
omitidos do modelo de informagdes minimas com
base na consideracdo de que as “causas” s6 podem
ser determinadas apds a avaliagdo dos fatores que
participaram do incidente. Em geral, os fatores
que contribuem para um incidente sao identifica-
dos através de um processo iterativo sistematico
(a analise de causa-raiz), reconstruindo a sequén-
cia de eventos até que seja esclarecida a causa-raiz
subjacente.

Apesar de reconhecer que alguns relatos de inci-
dentes podem ser registrados sem que tenham sido
elucidados todas as causas e fatores, considerou-se
benéfico adicionar trés caracteristicas opcionais de
um agente envolvido no incidente (por exemplo, to-

Validacao europeia do MIM SP

O MIM SP foi confrontado com os sistemas exis-
tentes de notificagdo e aprendizagem (N&A) de todo
o mundo usando uma abordagem em etapas. A va-
lidagao europeia do MIM SP (Figura 1) fez parte de
um projeto colaborativo entre a UE e a OMS.

Os resultados do processo de validagao europeu
de 2014-2015 foram apresentados durante uma con-
sulta internacional de dois dias realizada em Varso-
via, na Poldnia, em 12 e 13 de maio de 2015, com
a presenca de especialistas de paises europeus, bem
como da Australia, do Canada, da India e do Japio.

Ministério da Sadde
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dos os agentes sao registrados, e alguns deles tém a
propriedade de serem um “fator contribuinte”

Esta abordagem pode ajudar a assegurar a com-
patibilidade com muitos sistemas de vigilancia
(como a farmacovigilancia) nos quais a causa real
frequentemente s6 ¢ identificada apds uma analise
longa e dispendiosa.

Pode ser mais facil expressar as nuances e sensibili-
dades que caracterizam os relatos de eventos adversos
em texto livre ao invés de listas de itens predefinidos
a serem selecionados pela pessoa que faz a notifica-
¢do. Embora o texto livre ndo seja facilmente utilizavel
para fins estatisticos e esteja sujeito a interpretagdes e
avaliagOes subjetivas, pode facilitar o componente de
aprendizagem dos processos de notificagao.

Figura 1: O MIM SP
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Nos casos analisados, foi confirmada uma alta
taxa de conformidade dos diferentes relatos/sistemas
de notificagdo estudados com o conteudo do MIM
SP [4]. As diversas taxonomias em uso, a complexa
aplicabilidade da Classificagdo Internacional para a
Seguranga do Paciente e a inclusdo de incidentes de
seguranca do paciente na 11* versdo da Classifica-
¢do Internacional de Doengas, atualmente em fase
de desenvolvimento, destacaram ainda mais a neces-
sidade de uma abordagem comum simplificada para
o registro e a notificagdo de incidentes de seguranca
do paciente.

Estrutura validada do MIM SP e sua

O MIM SP foi validado da seguinte maneira:

1. O MIM SP deve ter uma parte estruturada
(selegdo padronizada de estruturas catego-
riais) e uma parte em texto livre, permitindo
a descri¢ao do incidente, o que devera melho-
rar ainda mais o componente de aprendiza-
gem deste formato simplificado.

2. O MIM SP basico servira como um bom mo-
delo para criar sistemas de notificagdo e apren-
dizagem nos locais onde ainda ndo existem. Po-
dera se tornar um padréo de seguranga e, entao,
numa etapa posterior, fazer parte do processo
de acreditagdo ou até mesmo de certificagdo das
instituicdes de satide, sendo usado como uma
medida para melhorar a seguranca do paciente.

3. O MIM SP avangado pode ser util em am-
bientes que ja contam com sistemas funcio-
nais de notificacio. Para isto, seria necessario
substituir o elemento “agentes envolvidos”

por trés elementos distintos: “causas”, “fatores
agravantes” e “fatores mitigantes”.
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O MIM SP foi validado pelos participantes do
projeto como uma ferramenta basica para a notifi-
cagdo de incidentes de seguranca do paciente e para
a aprendizagem.

Na préxima se¢ao é apresentado o MIM SP e sdo
feitas recomendagdes para a sua aplicagdo em cam-
po. O contexto deve ser considerado com atengdo
em todas as etapas da implementagao. Isto ira asse-
gurar a integragdo com os sistemas tecnoldgicos e
a aceitacdo das novas responsabilidades de notifi-
cagdo, promovendo uma forte cultura de seguranca
baseada na aprendizagem e na melhoria continua.

aplicacdo em campo

A introdugdo do MIM SP para uso geral deve
permitir agrupar informagdes em torno das estru-
turas categoriais estabelecidas de comum acordo. O
uso de uma terminologia padronizada para os tipos
de incidentes do MIM SP favorecera a comparabili-
dade entre institui¢des e paises. Tal terminologia po-
deria ser extraida dos sistemas existentes de notifi-
cagdo e aprendizagem para a seguranga do paciente,
a fim de facilitar a implementacdo. Espera-se que a
sua agregacdo a um nivel mais elevado ajude a iden-
tificar mais rapidamente os principais problemas de
seguranca que precisam ser abordados e a melhorar
a aprendizagem por meio de informagdes comparti-
lhadas e melhores praticas atualizadas.

Esta ferramenta simples tem o potencial de de-
sempenhar um papel fundamental no compartilha-
mento de experiéncias e na promogao da transpa-
réncia, da melhoria da seguranca e da qualidade do
cuidado de saiude para todos os atores envolvidos.

ICICT



PROQUALIS

Preocupacdes com a privacidade

O uso do MIM SP néo deve gerar nenhuma preo-
cupagao com a privacidade. Ao serem definidas as cate-
gorias de informagoes, qualquer possibilidade de iden-
tificacdo foi removida especificamente por esta razdo.

<« . » 7 .
» O “paciente” é descrito apenas por seu sexo e
idade (sem nome ou sobrenome, sem nimero
de identificacdo, sem data de nascimento).

» Os “agentes envolvidos’, quando se referem a
uma pessoa, sao descritos apenas pelo seu papel.

» O “local” é descrito apenas como o ambiente fi-
sico onde ocorreu o incidente (por exemplo, o
tipo de servigo onde é prestado o cuidado).

» O “papel do notificador” é descrito apenas em
termos de seu papel no incidente, removendo
qualquer indicagdo sobre a identidade do noti-
ficador.

Proposta de taxonomia para tipos de incidentes

Com base nas experiéncias existentes, foi propos-
to um método cientifico em varias camadas usando
ontologias de nivel superior [6] [7], a fim de esta-
belecer a taxonomia dos tipos de incidentes. A ta-

Conclusoes

Este guia resume as principais caracteristicas do
MIM SP validadas durante a tltima consulta de es-
pecialistas em maio de 2015 e apresenta:

a) Duas versoes do MIM SP (categorias de infor-
magdes e organizagio)

» Uma parte estruturada para comparagio:
versoes basica e avangada.

» Uma parte em texto livre para a aprendizagem
(tanto na versdo bdsica como na avangada).

b) Dois cenarios para a aplicagdo em campo:

» Nos paises com sistemas preexistentes de
notificagdo e aprendizagem para a seguran-
¢a do paciente e/ou sistemas de vigilancia,
recomenda-se que o MIM SP seja produzido
pela extra¢ao de dados dos sistemas existen-
tes, sendo feito o agrupamento de informa-
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xonomia foi submetida a revisdo por pares com
especialistas da Republica Tcheca e da Noruega; no
entanto, ndo houve consenso em relagdo ao feedback
recebido.

¢oes de acordo com as categorias de infor-
mag¢oes minimas estabelecidas.

» Nos paises sem sistemas estabelecidos de
notificagdo e aprendizagem e/ou sistemas de
vigilancia, ou que estdo nas primeiras etapas
do desenvolvimento desses sistemas, reco-
menda-se que o MIM SP seja usado como
base para o desenvolvimento de um sistema
de notificagdo e das tecnologias da informa-
¢do relacionadas.

A escolha da melhor op¢éo a ser utilizada deve-
ra ser definida localmente, para que a aplica¢do do
MIM SP exija um minimo esfor¢o de implementa-
¢do. Os desenvolvimentos subsequentes serdo deter-
minados pela op¢ao escolhida.

Ainda hd muitos paises na Unido Europeia que
nao contam com nenhum sistema de notificagao e

ICICT
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aprendizagem para incidentes de seguranga do pa-
ciente. O MIM SP poderia fornecer orientagoes uteis
nesses casos, além de promover o desenvolvimento
de sistemas de monitoramento de seguranga do pa-
ciente e a conscientizagdo sobre esta questdo de for-
ma mais ampla.
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