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Prefacio

Em um mundo ideal, todos os eventos e ocorréncias em um servico de saude que causem ou
tenham o potencial de causar danos aos pacientes seriam reconhecidos rapidamente e tratados
de forma adequada no ponto de atendimento, por profissionais alertas e dotados dos conheci-
mentos necessarios. Tais profissionais documentariam e comunicariam cuidadosamente as suas
observacoes. Eles se envolveriam nesta atividade com entusiasmo, pois conheceriam muitos

exemplos do uso da notificacao de eventos para melhorar a seguranca do cuidado.

Os incidentes notificados seriam revistos e analisados por uma equipe dedicada de especialistas
em seguranca do paciente, a fim de identificar os riscos mais importantes para a sequranga do
paciente e coordenar investigagoes sistematicas e nao punitivas sobre esses problemas. A in-
vestigacao resultante seria imparcial e multidisciplinar, envolvendo conhecimentos de especiali-
dades clinicas relevantes, mas também, fundamentalmente, de disciplinas nao relacionadas a

saude que contribuem para reduzir a ocorréncia de acidentes em outras areas da seguranca.

A'investigacao seria realizada em uma atmosfera de confianca, sem culpabilidade ou represalias,
e as acoes disciplinares ou san¢0es penais so seriam utilizadas em circunstancias apropriadas e
raras. As acoes resultantes da investigacao levariam a uma reformulacao das politicas, pro-
cessos de cuidado, produtos e procedimentos e a mudancgas nas praticas de atengao clinica e
nos estilos de trabalho das pessoas e equipes. Tais ag0es geralmente levariam a uma redugao
mensuravel e sustentada nos riscos a futuros pacientes. Alguns tipos de danos seriam totalmente
eliminados. Haveria processos bem definidos para agregar dados e fazer analises que indicassem

as deficiéncias sistémicas e permitissem o desenvolvimento de solucoes.
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No entanto, pouquissimos sistemas ou organizacoes de saude no mundo se aproximam deste
desempenho ideal na captura e aprendizagem a partir de incidentes que provocam danos evi-
taveis. Isto acontece por uma série de razoes, como a insuficiéncia de lideres qualificados e en-
tusiasticos o suficiente para engajar toda a sua forga de trabalho na promogao de um cuidado
mais sequro, a falta de transparéncia, 0 medo de retaliacdes, as dificuldades que os profissionais
da saude enfrentam para notificar livremente os eventos de danos, erros, near misses e riscos, a
incapacidade de investigar adequadamente o volume de incidentes notificados e a fraca base de

evidéncias sobre como reduzir os danos.

Muitos programas de seguranca do paciente em todo o mundo criaram expectativas muito elevadas
sobre o impacto potencial dos sistemas de notificacao e aprendizagem. De fato, muitos dos pro-
gramas estabelecidos foram impulsionados pelo senso comum de que “temos que aprender com
aquilo que da errado’, mas nao conseguiram atender a essas expectativas devido a crenca na inevi-
tabilidade de que “vamos aprender com o que da errado”. As experiéncias tém sido decepcionantes
nesse aspecto, especialmente em comparagao com a historia de outras industrias de alto risco,
como a da aviacao. Algumas organizacoes e instalacoes de saude em todo o mundo demonstraram
que aanalise de incidentes de seguranca do paciente pode levar a melhorias na seguranga, mas isto
esta longe de ser a norma. A maior parte das experiéncias com sistemas de notificacao e aprendi-
zagem ocorreu em hospitais situados em paises de alta renda. Houve menos experiéncias em paises

de renda baixa e média e nas areas da atencao primaria e saude mental.

Os esforcos para alcancar maiores beneficios com os sistemas de notificagao e aprendizagem

enfrentam muitos desafios, dentre 0s quais se destacam trés.

Em primeiro lugar, o feedback por parte dos profissionais da saude na linha de frente do cuidado
destaca consistentemente, em todo o mundo, a dificuldade que os sistemas de saude enfrentam
para estabelecer uma cultura de seguranca baseada na notificagao sem culpabilidade, na qual o
aprendizado tenha mais importancia que o julgamento. Com muita frequéncia, as pessoas sao
responsabilizadas quando sistemas e processos de cuidado mal projetados resultam em erros
por parte de funcionarios sérios e responsaveis. As consequéncias do uso de um incidente que
provoca um dano ou uma morte para rastrear e punir um enfermeiro ou meédico sao claras: mais
pacientes morrerao, pois 0s profissionais terdao muito medo de admitir que cometeram erros,

nada sera aprendido, e a fonte do risco permanecera a espera do proximo paciente inocente.
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Em segundo lugar, os dados centrais de muitos sistemas de notificagao de incidentes de sequ-
ranca do paciente sao os relatos iniciados por um membro do corpo de funcionarios, por vezes
acompanhados de outras informacdes coletadas localmente. Assim, a causa do incidente e as
perspectivas de aprendizagem com ele, com muita frequéncia, sao uma questao de opiniao em
nivel local. A pesquisa multidisciplinar detalhada, com as contribuicdoes de especialistas, entre-
vistas em profundidade com os envolvidos e a reconstrucao dos eventos ocorridos, € realizada
com menos frequéncia, embora possa gerar percepgcOes muito mais aprofundadas sobre
questdes sistémicas. Isto se deve principalmente a razdes logisticas (um volume muito elevado
de incidentes), a falta de recursos e a uma coordenagao insuficiente para reunir as pessoas

certas da maneira certa.

Em terceiro lugar, 0 processo necessario para alcangar redugoes sustentaveis nos riscos e me-
lhorar a seguranca do paciente raramente funciona bem. Em relacao a este aspecto, € impor-
tante reconhecer que medidas como a publicacao de novas diretrizes, iniciativas pontuais de
treinamento e a emissao de alertas tendem a ser estratégias relativamente fracas para promaover

mudancas, como demonstrado em outros ambientes de alto risco.

Em alguns paises, 0s sistemas e organizacOes de saude procuraram criar sistemas de notifi-
cacgao de incidentes de seguranga do paciente e entao estabelecer e desenvolver bases de dados
para esses incidentes, que sao usadas para: analisar a frequéncia de certas fontes de danos;
descrever tendéncias e padroes gerais ou para tipos especificos de incidentes; e explorar as
causas dos danos e riscos potenciais, a fim de encontrar solugdes para reduzir 0s riscos aos pa-
cientes. Essas iniciativas talvez tenham sido Uteis para elaborar métodos de monitoramento de
padroes e tendéncias de incidentes e identificar certos tipos de danos que ocorrem com frequ-
éncia, bem como para detectar novas fontes de risco para os pacientes. No entanto, tem sido muito

mais dificil destilar aprendizados praticos de forma regular e rotineira.

Na compilacao destas orientacoes técnicas, sou muito grato a diversos especialistas individual-
mente, fundacoes e agéncias nacionais de seguranca do paciente, representantes de alto nivel de
ministérios da saude nacionais e aos escritorios globais, regionais e nacionais da Organizacao
Mundial da Saude (OMS), que compartilharam comigo os seus pontos de vista e experiéncias, tanto
dentro como fora das consultas globais realizadas pela OMS. Também agradeco o trabalho anterior

realizado pela OMS, em conjunto com certos Estados-Membros e a Unido Europeia, para elaborar
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sistemas de notificagao e aprendizagem e uma classificagao internacional. Essas iniciativas estao
descritas neste documento. Estas novas orientacoes se baseiam nas diretrizes da OMS sobre sis-
temas de notificagao e aprendizagem com eventos adversos (WHO draft quidelines for adverse event
reporting and learning systems: from information to action). Recomendo enfaticamente a todos os

leitores que também consultem estas diretrizes anteriores da OMS.

A minha principal mensagem para os leitores deste documento é que procurem compreender o
proposito, as vantagens e as limitacoes da notificacao de incidentes de seguranca do paciente.
Os dados derivados dos relatos de incidentes podem ser muito valiosos para entender o nivel e a
natureza dos danos decorrentes do cuidado de saude, desde que as propriedades dos dados
sejam revistas cuidadosamente e que as conclusoes sejam feitas cuidadosamente. 0 uso de sis-
temas de notificagao de incidentes para a aprendizagem verdadeira, a fim de alcancar reducoes
sustentaveis nos riscos e melhorar a sequranga do paciente, continua a ser um trabalho ina-
cabado. E um trabalho que pode ser e tem sido feito, mas ainda ndo no grau e com a velocidade
observada em outras industrias de alto risco. Este deve ser 0 nosso objetivo comum. Espero que
estas orientagoes técnicas nos ajudem a chegar a um ponto em que possamos mostrar aos pa-
cientes e suas familias como utilizamos este aprendizado para Ihes prestar um cuidado seguro e

confiavel, sempre que precisarem dos servicos de saude.

Sir Liam Donaldson
Representante para a Sequranga do Paciente

Organizagdo Mundial da Saude
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Glossario

Se nao for mencionado nenhum numero de referéncia, o glossario tem como base o referencial

conceitual da OMS usado na Classificacado Internacional para a Sequranga do Paciente (11).

Evento adverso: um incidente que resulta em dano evitavel a um paciente.

Reacao adversa: dano inesperado e nao evitavel resultante de uma agao justificada na qual foi

Seguido 0 processo correto para o contexto em que o evento ocorreu.

Acgao de melhoria: 0 ato de tomar medidas ou alterar as circunstancias a fim de reparar ou

compensar qualquer dano ocorrido ap6s um incidente.

Fator contribuinte: uma circunstancia, acao ou influéncia que pode ter desempenhado um
papel na origem ou no desenvolvimento de um incidente, ou que tenha aumentado o risco de

sua ocorréncia.
Deteccgao: uma acao ou circunstancia que resulta na identificacao de um incidente.

Erro: 0 ato de ndo executar uma agao planejada da forma pretendida ou a aplicacao de um

plano incorreto.
Evento: algo que afeta ou envolve um paciente.
Perigo: uma circunstancia, agente ou agao que tem o potencial de causar dano.

Incidente: qualquer desvio do cuidado de saude habitual que cause danos ao paciente ou

represente um risco de danos, incluindo erros, perigos e eventos adversos evitaveis.
Caracteristicas do incidente: atributos especificos de um incidente.

Tipo de incidente: um termo descritivo para uma categoria formada por incidentes de natureza

semelhante, agrupados sequndo caracteristicas comuns e definidas por consenso.
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Fator de mitigagao: uma acao ou circunstancia que previne ou modera a progressao de um

incidente de causar dano a um paciente.
Near miss: um incidente que ndo atingiu o paciente.

Evento que nunca deve ocorrer (never event): um incidente de sequranca do paciente que
resulta em dano grave ou morte do paciente (refere-se a erros particularmente chocantes no

cuidado de salde, que nunca deveriam ocorrer — como a cirurgia em sitio cirtrgico errado)(28).
Caracteristicas do paciente: atributos especificos de um paciente.

Resultado ligado ao paciente: o impacto sobre um paciente total ou parcialmente atribuivel a

um incidente.

Seguranca do paciente: um quadro de atividades organizadas que cria culturas, processos e
procedimentos, comportamentaos, tecnologias e ambientes no cuidado de saude que, de forma
consistente e sustentavel, é capaz de: reduzir os riscos, diminuir a ocorréncia de danos

evitaveis, reduzir a probabilidade de erros e reduzir o seu impacto quando ocorrem.

Analise de causa-raiz: um processao iterativo sistematico por meio do qual os fatores que
contribuem para um incidente sao identificados, reconstruindo a sequéncia de eventos e
repetidamente fazendo a pergunta “por qué?” até que as causas-raizes subjacentes tenham sido

elucidadas.

Evento sentinela: uma ocorréncia inesperada que provoca (ou gera o risco de provocar)a
morte ou lesao fisica ou psicoldgica grave. Les6es graves incluem especificamente a perda de
um membro ou fungao. A expressao “gera o risco de provocar” inclui qualquer variacao nos
processos de cuidado que, se repetida, esteja associada a uma probabilidade significativa de

um resultado adverso grave.
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Dez fatos sobre sistemas
de informacao e aprendizagem

1. Aprendizagem. Os sistemas de notificacao devem assequrar o aprendizado a fim de melhorar

a segurancga, nao sendo apenas um veiculo para comunicar a ocorréncia de falhas.

2. Cultura de seguranca. Os profissionais, no local de atendimento, notificam incidentes quando
estao protegidos da culpabilidade e de represalias, quando estao envolvidos no trabalho de pes-
quisa e melhoria realizado apds o incidente e quando sao capazes de observar a redu¢ao nos
riscos aos pacientes; em algumas jurisdi¢oes, 0os dados sobre incidentes e os relatorios de inves-

tigacGes sao confidenciais e nao podem ser revelados aos tribunais.

3. Limitacoes nos dados. A subnotificacao ocorre no setor da salde e em outros setores; esta
nao é uma razao para desconsiderar aimportancia da notificacao de incidentes de seguranca do
paciente. A notificacao de incidentes oferece um enfoque Unico para observar o sistema a partir

da perspectiva dagueles que estao envolvidos em incidentes ou que os testemunham.

4. Modelo de notificagao da OMS. O Modelo de Informacdes Minimas para Sistemas de Notifi-
cagao e Aprendizagem a Partir de Incidentes de Sequranca do Paciente da OMS (WHO Minimal In-
formation Model for Patient Safety Incident Reporting and Learning Systems) ajuda a identificar os
elementos de dados minimos a serem captados para a naotificacao de incidentes, incluindo tanto

a captura de informac0es estruturadas como elementos narrativos em texto livre.
b. Agregacao e perspectivas sistémicas. A agregacao das notificagdes de incidentes deve

usar sistemas de classificacdo orientados para criar uma perspectiva sistémica que ajude a

transformar as politicas e 0s processos.
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6. Nexo causal. Uma notificacao de incidente pode gerar percepgoes sobre as causas dos
danos e o potencial para preveni-los, mas raramente estabelece uma visao definitiva; € neces-
saria a coleta de mais informacoes, revisao, investigacao, analise e discussao para estabe-
lecer os fatores e influéncias que levaram ao incidente e a inter-relagdo entre eles (os fatores

‘como?” e “por qué?”).

7. Investigacgao. A falta de um padrao consistentemente elevado para a investigagao e o plane-

jamento de agGes muitas vezes impede a redugao efetiva dos riscos no sistema de saude.

8. Sistemas de grande e pequena escala. 0 estabelecimento e a manutengao de um sistema
abrangente e em grande escala para a notificacao de incidentes de sequrancga do paciente em
nivel nacional, ou em uma grande organizacao de saude, requerem conhecimentos técnicos e
recursos. E preciso considerar a possibilidade de comecar em uma escala menor, embora esta
abordagem nao deva comprometer os principios orientadores essenciais da cultura de sequ-

ranga organizacional e os padrées minimos.

9. Melhoria. E dificil identificar e elaborar solucdes que previnam danos futuros. O processo tem
duas partes importantes: em primeiro lugar, a intervencao em si(a parte “técnica”); em segundo,
a implementacao da intervencao dentro dos complexos sistemas organizacionais e sociais que

conformam os sistemas de satide modernos (a parte da “gestdo da mudanga”).

10. Pacientes e familiares. O envolvimento dos pacientes que sofreram danos evitaveis e seus

familiares e fundamental para melhorar a seguranca do paciente.
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1introducao

1.1Contexto da seguranca do paciente

0 movimento moderno pela sequranca do paciente comecou nos ultimos anos do século 20 e
ganhou impulso nas duas primeiras décadas deste século. Importantes relatorios publicados nos
Estados Unidos, To erris human: building a safer health system(1), e no Reino Unido, An organization
with a memory (2), langaram as bases da disciplina, chamando a atengao para a magnitude do
problema, para os paralelos com outras industrias de alto risco e para as deficiéncias dos
sistemas de saude que provocam erros humanaos. Mais ou menos na mesma época, uma série de
estudos observacionais em diferentes paises (3-5) avaliou a extensao dos chamadaos “erros no

cuidado de saude” entre pacientes internados.

Encorajados por um maior envolvimento de académicos e profissionais da area da seguranca
fora do cuidado de saude, e pela preocupacao do publico com a escala dos danos evitaveis ocor-
ridos durante o cuidado ao paciente, muitos sistemas de saude em todo o mundo langaram pro-
gramas destinados a melhorar a seguranca do paciente.

Durante este periodo de desenvolvimento da seguranca do paciente, uma ideia amplamente re-
petida — e aceita sem nenhuma critica — era que um passo fundamental para reduzir 0s riscos
associados ao cuidado de saude consistia em aprender com aquilo que havia corrido mal. Isto
levou rapidamente ao estabelecimento de sistemas de notificagao de incidentes de seguranca do

paciente em nivel das organizagoes de saude e, em alguns paises, em nivel nacional.

Esse otimismo inicial, que provocou a pressa em estabelecer sistemas de notificacao como ele-
mentos centrais dos programas de sequrancga do paciente em todo o mundo, deu lugar ao ceti-
cismo, nascido da experiéncia de mais de uma década de utilizacao desses sistemas, quando foi
observado que a notificacao nao funciona como um mecanismo auténomo para reduzir 0s riscos
e melhorar a seqguranca. Pelo contrario, precisa fazer parte de uma cultura geral de curiosidade
e compreensao de como 0s danos ocorrem, uma determinagao de expor todas as fontes de risco
para 0s pacientes, acompanhada de regras e processos de investigagao bem definidos e mé-
todos eficazes para implementar mudancas com base nas licdes aprendidas (a parte mais dificil

de todas) a fim de melhorar a seguranca.
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Além disso, um objetivo de muitos sistemas de saude € empoderar 0s pacientes e seus familiares
para que desempenhem um papel importante na identificagao das fontes de risco e danos poten-
ciais e ajudem a desenhar sistemas mais sequros, além de estarem totalmente envolvidos em seu
proprio cuidado para prevenir danos e reduzir 0s riscos a que estao submetidos ao receberem o

cuidado de saude.

1.2 Objetivo deste documento

Diante deste contexto de quase 20 anos de experiéncia com pesquisa, desenvolvimento e
melhoria da seguranca do paciente, o0 papel da notificagcao de incidentes e eventos adversos e 0s

beneficios que dai derivam ainda constituem um trabalho em andamento.

Em 2005, a World Alliance for Patient Safety publicou o documento WHO draft guidelines for

adverse event reporting and learning systems: from information to action (6). Estas diretrizes:

estabeleciam o propdsito e o papel da notificacao de incidentes;

« descreviam os componentes dos sistemas que estavam sendo utilizados na época;
« avaliavam fontes alternativas de informacgdes para a seguranca do paciente;

« davam exemplos de sistemas de notificagao nacionais existentes na época;

« especificavam os requisitos para um sistema nacional de notificacao e aprendizagem a

partir de “eventos adversos”;

« listavam as caracteristicas de sistemas de notificacdo bem-sucedidos: nao punitivos,
confidenciais, independentes, baseados na analise por especialistas, oportunos, orien-

tados para questdes sistémicas e responsivos;

« faziamrecomendacoes aos Estados-Membros para apoiar o desenvolvimento de sistemas
de notificagao e aprendizagem, incluindo uma lista de verificagao para a elaboragao de

um sistema de notificacao.

Tem havido uma maior conscientizagao e progresso na implementacgao e no uso de sistemas de
notificacao e aprendizagem para a seguranca do paciente desde que essas diretrizes foram pu-

blicadas, ha 15 anos. As diretrizes foram muito utilizadas em diferentes ambientes de satde (em
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nivel nacional, local e nas organizacgdes de salde) para estabelecer prioridades na coleta e analise
de dados para a seguranca do paciente, bem como na elaboracao e avaliacao de sistemas de no-
tificacao e aprendizagem. Muito do que estava nessas diretrizes ainda é relevante para a elabo-
racao e operacao de sistemas de notificacao e aprendizagem para a seguranga do paciente.

Muitos paises ainda nao estabeleceram sistemas nacionais de notificacao de incidentes e apren-
dizagem para a seguranca do paciente. No entanto, mesmo nesses paises, frequentemente ha
hospitais individuais (ou outras organizagdes de saude) que utilizam dados derivados da notifi-
cacao de incidentes de seguranca do paciente para aprender com as falhas nos servicos e tomar
medidas para evitar danos aos seus pacientes. Esses processos podem nao fazer parte de um

sistema oficial e coordenado em nivel nacional.
Este documento tem dois objetivos principais:

e apresentar uma perspectiva atualizada sobre os sistemas de notificagao e aprendizagem
para a seguranca do paciente utilizados atualmente, incluindo formas de superar as defi-

ciéncias existentes nesses sistemas;

« apresentar orientacoes praticas para 0 estabelecimento e uso eficaz de sistemas de noti-

ficagao e aprendizagem para a seqguranga do paciente.

NOTIFICACAQ E APRENDIZAGEM A PARTIR DE INCIDENTES DE SEGURANGA DO PACIENTE



( PROQUALIS

2. Sistemas de notificagcao e aprendizagem:
situacao atual

Existem poucas informacoes sistémicas disponiveis sobre os tipos de danos relacionados ao
cuidado de saude que ocorrem em paises de renda baixa e média. As informacoes disponiveis nos
paises de alta renda mostram semelhancas nos tipos de danos relacionados ao cuidado de saude.
Na América do Norte, Europa, Australasia e muitas partes da Asia e do Oriente Médio, a anélise
das informacoes geradas a partir da notificagao de incidentes de seguranca do paciente e 0sS

resultados dos estudos de pesquisa mostram um padrao marcadamente consistente.

Em todo 0 mundo, os pacientes sofrem danos e morrem desnecessariamente nas organizacoes
de saude. Sofrem danos ou adquirem incapacidades evitaveis devido a infeccoes, erros no uso de
medicamentos ou na conducgao de procedimentos. Podem sofrer les6es em quedas, ter um diag-
nostico errado ou uma conduta clinica inadequada diante de uma doenca aguda. Podem sofrer
danos por Ulceras por pressao, equipamentos defeituosos ou mal utilizados ou devido a profis-
sionais incompetentes. Essas sao so algumas das fontes de danos evitaveis. Os niveis de dano
também variam sequndo o tipo. A carga global nao diminuiu drasticamente na Ultima década,
apesar da atencao sem precedentes que foi dada a seguranga do paciente nesses sistemas de
saude. Muitos desses eventos nocivos sao potencialmente evitaveis. O custo humano para 0s

pacientes e seus familiares € motivo de grande preocupacgao.

Sabe-se menos sobre o nivel e a natureza dos danos na atencao primaria, embora trabalhos
importantes nessa area estejam aumentando a nossa compreensao sobre o problema (7-9).
Globalmente, até quatro em cada 10 pacientes sofrem danos em ambientes de atencao pri-
maria e ambulatorial ao receberem cuidados de saude. Até 80% dos danos sao evitaveis.
Alguns dos erros mais prejudiciais estao relacionados ao diagnostico, a prescri¢ao e ao uso de
medicamentos. Nos paises da Organizacao paraa Cooperacao e o Desenvolvimento Econémico
(OCDE), os danos a pacientes podem ser responsaveis por mais de 6% dos dias de internacao

em hospitais e mais de 7 milhdes de internagdes (10).

Em paises de renda baixa e média, a falta de infraestrutura, instalagGes e acesso cria causas

adicionais muito importantes para a ocorréncia de danos.

Também é Util ter em mente a conceitualizacao dos incidentes de seqguranca do paciente em trés
tipos — near miss, incidente sem danos, incidente com danos —, como explicado no referencial
conceitual da Classificacao Internacional para a Sequrancga do Paciente, publicada pela Organi-

zacdo Mundial da Saude (OMS)(11)(Figura 1). As definigdes desses trés tipos sao:
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1. Near miss: um incidente que ndo atingiu o paciente (por exemplo, uma unidade de sangue é
conectada ao cateter intravenoso do paciente errado, mas o erro € detectado antes do inicio da

transfusao);

2. Incidente sem danos: um evento que atinge um paciente, mas que nao provoca nenhum dano
discernivel(por exemplo, se a unidade de sangue é transfundida ao paciente errado, mas o sangue

nao é incompativel);

3. Incidente com danos: um incidente que resulta em danos a um paciente (por exemplo, a
unidade de sangue é transfundida ao paciente errado, provocando a morte por reagao hemo-

litica).

No caso de um incidente com danos, um “evento adverso” € um incidente que resulta em danos
evitaveis a um paciente; uma “reacao adversa” € um dano nao evitavel resultante de uma agao

justificada, na qual foi sequido o0 processo correto para o contexto em que o incidente ocorreu.

Figura 1. Classificacao de incidentes de seguranca do paciente

7 AN
Incidente de seguranca do paciente

N e e e e e e e e Y Y Y '
N&o alcanca o paciente | Alcanca o paciente

v L
Near miss Incidente com danos Incidente sem danos
v v
Evento adverso Reacao adversa
(evitavel) (ndo evitavel)

Fonte: Organiza¢cdo Mundial da Saude
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2.1 A notificagcao como elemento fundamental
para a melhoria da seguranca

Os sistemas de notificagdo cumprem uma ou mais dentre cinco funges principais:

« responsabilizacao publica e prestacao de contas;

« darumaresposta aos pacientes e familiares envolvidos;
» sistema de comunicacao e alerta;

« barémetro de riscos no setor da saude;

e Dbase para aprendizagem e melhoria.

Essas funcoes nem sempre sao compativeis umas com as outras. Por exemplo, 0 uso de um
sistema principalmente para a prestacao de contas pode perturbar o seu uso no processo de
melhoria e aprendizagem, pois pode criar um ambiente de medo e apreensao entre os profis-

sionais, reduzindo a sua disposicao para notificar incidentes de segurancga do paciente.

Ha duas razdes pelas quais a notificacao de dados passou a ser vista como um elemento essencial
para melhorar a segurancga do cuidado. Em primeiro lugar, a notificagao de rotina e a investigagao
rigorosa de acidentes e ocorréncias imprevistas tém sido um elemento central dos programas de
sequranca de outras industrias de alto risco; tais setores geralmente tiveram mais sucesso que 0
da saude nareducao de seus riscos. Em seqgundo lugar, 0 senso comum no cuidado de saude afirma
que “"devemos aprender com as coisas que correm mal”; poucas pessoas discordam desta maxima,
mas ela tem sido interpretada de forma equivocada, como se a investigacao de incidentes de sequ-

ranca do paciente devesse ser o método predominante de aprendizagem.

A ideia de que é preciso aprender com as falhas na prestacao do cuidado levou ao estabeleci-
mento de sistemas de notificacao de incidentes em todo o mundo, alguns em nivel da unidade ou
organizacao de saude, outros em nivel do sistema de saude nacional, alguns por grupos de me-
dicos especialistas (como anestesistas), outros abrangendo areas particulares do cuidado (como

a transfusao de sangue). Esses sistemas variam muito no que diz respeito:

« anotificagao voluntaria ou obrigatoria;

« anatureza dos dados coletados;

« a0 grau de envolvimento do publico;

« asentidades que coletam e analisam os dados;
« aprofundidade da investigacao realizada;

« aograu das melhorias induzidas na sequrancga do paciente.
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0 estabelecimento de um sistema completo de notificacao de incidentes e aprendizagem para a
seguranca do paciente, seja em nivel nacional, local, da unidade ou organizagao de saude, requer
recursos financeiros, infraestrutura de tecnologia da informacao, especialistas em informatica,
investigadores e outros profissionais, politicas de confidencialidade e sequranca de dados, mé-
todos de analise e interpretacao, protocolos para lidar com as preocupacgoes ligadas a gover-
nanca clinica, regras e canais de notificacao e sistemas de feedback e divulgacao de informacoes.
No entanto, alguns sistemas de notificacao e aprendizagem, mesmo em ambientes com abun-
dancia de recursos, foram criados sem uma consideracao prévia dessas questoes e, portanto,

nao atingem o seu maximo potencial.

Isto causa um dilema para os lideres do setor da saude em paises de renda baixa e média e em
organizacoes de saude com poucos recursos. Por exemplo, sera que, por nao poderem estabe-
lecer toda a infraestrutura necessaria, deveriam abandonar a ideia de criar um sistema de notifi-
cacao e aprendizagem para a seguranca do paciente? E claro que essa ndo pode ser uma solugao
aceitavel; por isso, estas orientagoes técnicas procuram apresentar conselhos que indicarao um
bom caminho a seguir em todos os contextos do cuidado de saude. Existem sistemas funcionais
de notificagao de incidentes de segurancga do paciente em paises de renda baixa e média, embora

S€jam menos comuns.

2.2 Deficiéncias da maioria dos sistemas de notificagao no setor da saide

Em todo o mundo, os problemas associados a notificacao de incidentes sao incrivelmente

consistentes, qualquer que seja o desenho do sistema adotado.

Em primeiro lugar, a subnotificacao € a norma, embora a gravidade do problema possa variar.
Certos estudos constataram que os sistemas de notificagcao detectam 7-15% dos eventos ad-
versos ocorridos(12). Isto depende principalmente da cultura predominante, que pode considerar
os incidentes como uma oportunidade para aprender ou como uma base para aplicar a responsa-
bilizagao individual e encontrar culpados. Também depende das percepgdes dos profissionais
sobre a diferenga que a sua notificacao fara e a facilidade com que conseguem transmitir as in-

formacgoes que Ihes sao exigidas.

Em sequndo lugar, se os profissionais estiverem totalmente comprometidos com a notificagao, o
volume de notificagoes realizadas pode ser muito elevado; por exemplo, em um grande hospital

na area de Midlands, na Inglaterra, sao feitas 30 mil notificagcées por ano. Em tais circunstancias,
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pode nao haver tempo, recursos e conhecimentos suficientes para realizar a analise necessaria.
No entanto, a maioria das companhias aéreas coleta grandes quantidades de notificacées, mas
ainda assim encontra tempo e recursos suficientes para investigar a maioria dos incidentes. Isto
enfatiza a necessidade de tomar a decisao ativa de alocar 0s recursos necessarios para fazer este
trabalho adequadamente. Nao se trata de uma deficiéncia dos sistemas de notificacao e aprendi-

zagem em si, mas, sim, da forma como sao instituidos e gerenciados.

Em terceiro lugar, como ocorre com outras bases de dados no setor da saude, a maior parte dos
esforcos realizados nos sistemas de notificacao é dedicada a coleta, ao armazenamento e a
andlise de dados, em vez de utiliza-los para melhorias (13). As disparidades entre os principios e

as praticas de notificacao de incidentes sao mostradas na Tabela 1.

As taxas de notificagao geralmente sao muito mais baixas nos servigos de atencao primaria do
que em haospitais. Isto nao € de surpreender, dada a atengao predominante dedicada a seguranca
hospitalar. Até mesmo em contextos com grande disponibilidade de recursos, existe a neces-
sidade de desenvolver uma infraestrutura para a seguranga do paciente na atengao primaria que
permita a notificagcao em diferentes ambientes, desde profissionais que trabalham sozinhos em
seus consultorios até grandes consarcios de clinicas que trabalham de forma colaborativa. Em
ambientes com poucos recursos, o desafio é estabelecer sistemas que possam ser adaptados as
diferentes formas de prestacao da atencao primaria, com diferentes formatos de prontuarios, ou

até mesmo sem nenhum tipo de prontuario.

Os estudos tém demonstrado repetidamente que a aprendizagem em relagao a seguranca do

paciente é dificultada pelos sequintes fatores:

e volume de dados excessivo;

« maespecificacao daquilo que deve ser notificado;

« interpretacao exagerada das analises de incidentes para julgar
0 desempenho de sequranga;

« dados seletivos e incompletos;

« astaxonomias e classificagdes nao permitem a agregacao das notificagoes sem
categorias que destaguem de forma confiavel as deficiéncias do sistema;

- falta de investimento na analise, em comparagao com o que € investido

para promover a notificacao.
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2.3 Licoes aprendidas com a notificagao de incidentes em outros setores

A avaliacao dos riscos reais e potenciais, bem como do desempenho de segurancga, na aviagao e
em outras industrias onde a segurancga é uma questao critica, € muito facilitada pela disponibi-
lidade de informacades técnicas automatizadas. Por exemplo, a grande quantidade de dados em
formato digital gerados em cada voo € muito valiosa para a identificagcao de novas fontes de
riscos e na avaliagao de incidentes e acidentes, criando também oportunidades para reduzir 0s
riscos persistentes. A analise desses dados esta estreitamente ligada a operacao dos sistemas
de notificacdo de incidentes (14). O setor da saude ainda nao conta com grandes quantidades de
dados automatizados; aléem disso, ainda nao foi aproveitada a oportunidade para adaptar, em
grande escala, os sistemas de monitoramento eletronico utilizados no cuidado de saude para fins

de seguranca.
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Tabela 1. Disparidades entre os principios e praticas de notificagcao de incidentes em

outros setores e no cuidado de satude

Principios-chave seguidos

em outros setores

Praticas comuns no setor da saude

Foco na natificagao de incidentes que permitem
gerar conhecimentos graves, especificos ou
surpreendentes sobre a seguranca do sistema

Evitar inundar o sistema de notificacdo com
um excesso de relatos, para permitir a revisao
completa de todos os incidentes notificados

Usar a notificacdo de incidentes para
identificar e priorizar os riscos significativos,
Nnovos ou emergentes

Aproveitar os processos sociais de notificacdo
para gerar uma maior conscientiza¢do sobre
0s riscos atuais

Ter a consciéncia de que as notificacdes
podem ser imprecisas ou incompletas; foco
na investigacdo como meio de compreender
o quadro geral

Aplicar taxonomias pragmaticas de incidentes
que facilitem a analise basica, as acdes de
melhoria e a pesquisa retrospectiva

Assegurar que os sistemas de notificacao de
incidentes sejam administrados e coordenados
por um grupo com independéncia operacional

A notificacdo constitui um componente dentre
uma grande variedade de discussoes e
atividades centradas na seguranca e nos riscos

Criar regimes de responsabilizagdo mutua para
a melhoria e revisao por pares das agoes
ligadas aos incidentes

Encorajar a notificacdo de todo e qualquer
incidente que possa, de alguma forma, estar
relacionado com preocupag¢des de seguranga

Celebrar as grandes quantidades de incidentes
notificados e procurar fazer com que as taxas de
notificacdo continuem a aumentar

Quantificar, contar e mapear diferentes
categorias de notificacbes de incidentes para
monitorar as tendéncias de desempenho

Procurar aumentar as taxas de notificacdo para
corrigir supostos vieses epidemiolégicos ou
estatisticos nos dados notificados

Melhorar a precisdao das notificacoes de
incidentes por meio de processos mais
abrangentes de coleta de dados

Esperar que as taxonomias de incidentes
expliguem e mapeiem com precisao
realidades complexas

Os incidentes sao notificados a supervisores
diretos ou outros gerentes operacionais
dentro da organizacao

A notificacdo de incidentes representa a
atividade de seguranca mais visivel para
muitas organizagoes

Usar os dados sobre a notificacdo de
incidentes como um indicador para
monitorar o desempenho de
seguranca organizacional

Fonte: Reproduzido de Macrae (13), com a autorizacao da editora
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Além disso, no setor da saude, a maior parte das decisdes e procedimentos é realizada por
pessoas, e nao por maquinas. Inevitavelmente, tem que haver muito mais énfase na obser-
vacao do que na geragao automatizada de dados — para avaliar os riscos, identificar casos de
mau desempenho de sequranca e expor a ocorréncia de danos. No entanto, mesmo em um
ambiente operacional altamente automatizado, os dados observacionais sao essenciais. Por
exemplo, os sistemas de informacgao de voos registram e sinalizam quando um aviao ultra-
passa os limites de altitude preestabelecidos. Esses dados nem sempre deixam clara a razao
por que isso aconteceu. Tais informagoes virao de investigacoes adicionais ou do sistema de
notificacao confidencial utilizado pelos pilotos e outros tripulantes. Para evitar a recorréncia
de uma violacao das regras e melhorar a seguranca, € fundamental reconhecer a sua ocor-

réncia e entender por que ela ocorreu.

0 Dr. Charles E. Billings foi o chefe do Escritorio de Pesquisa em Sequranca da Aviacao da
NASA, nos EUA. Ele langou o Sistema de Notificagdo da Sequranca Aérea (Air Safety Reporting
System, ASRS), que se tornou a base de sistemas de notificagao de sequranca semelhantes em

muitos outros paises.

Em 1998, perguntaram-lhe: “0 fato de que os pilotos correm um risco pessoal quando voam tem
algo a ver com o sucesso do sistema [ASRS]? Vocé considera que essa é a razdo pela qual esse

sistema pode funcionar muito melhor na aviagdo do que funcionaria na medicina?”(15).

Vale a pena citar a sua resposta na integra (15):

“Nao ha nenhuma duvida sobre a motivagao da comunidade de pilotos em geral no
que diz respeito as questoes de seguranca, nenhuma duavida. As notificagdes nao
sao relatos feitos de ma vontade ou como uma mera formalidade — sao descricoes
muito ricas e humanas de eventos preocupantes, frequentemente assustadores.
Acredito que a notificacao a este sistema é motivada nao pela sensagao de risco
individual associada ao ato de voar, mas por dois fatores principais: (1) o sincero
interesse em melhorar a sequranga por meio da identificacao de perigos e (2) a
sincera crenca de que o sistema ao qual os eventos sao notificados utiliza essas
informacoes de forma produtiva e deliberada para melhorar a seguranca, em vez de
constituir apenas uma forma de contar as falhas.”

Dr. Charles E. Billings
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2.4 Melhoria do processo de aprendizagem a partir dos incidentes

A caracteristica mais importante de um sistema de notificacao e aprendizagem certamente deve
ser a sua capacidade de reduzir a ocorréncia de danos futuros semelhantes aos que estao sendo
notificados (Figura 2).

Infelizmente, em poucos lugares no mundo existe um fluxo de aprendizado eficaz que passe da
identificagao dos casos de danos evitaveis para a compreensao do motivo pelo qual aconteceram
ou poderiam acontecer, chegando entao a eliminacao eficaz e sustentavel dos riscos para futuros

pacientes.

Figura 2. Resposta a uma notificacao de incidente de segurancga do paciente

DANOS FUTUROS

PLANO DE ACAO

INSIGHTS SISTEMICOS

h. 4 A

INVESTIGAGAO CAUSAL

h. 4 \

AVALIAGAO DA NOTIFICAGAO

INCIDENTE NOTIFICADO

Fonte: Organizagdo Mundial da Satude

Até o momento, o processo de aprendizagem baseado no exame e na analise das notificagoes de
incidentes ou de sua investigacao foi pouco pesquisado ou mesmo debatido. De fato, o proprio
termo “aprendizagem” € aplicado de forma muito vaga em toda a area da seguranca do paciente.
Existe uma grande literatura de pesquisa sobre aprendizagem organizacional, mas tem sido dada
pouca atencao aos processos e praticas de aprendizagem nos sistemas de notificagao de inci-

dentes de segurancga do paciente.
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Nas discussoes sobre aprendizagem em relagao aos sistemas de notificagao de incidentes, ge-
ralmente vislumbra-se uma atividade na qual as informag0es sobre o incidente e as razoes pelas
quais pode ter acontecido sao disponibilizadas e debatidas. No entanto, a simples geragao de
insights a partir de dados analiticos nao leva necessariamente a qualquer melhoria ou a pre-

vengao de um evento semelhante no futuro.

0 significado de aprendizagem social ou organizacional implica que um grupo ou organizagao
modifique ativamente o seu funcionamento, adapte as suas formas de trabalhar e refine a sua
compreensao sobre as atividades que realiza. Essa definigao social de aprendizagem implica que
as pessoas envolvidas na aprendizagem sejam todas aquelas que participam na mudanca de

comportamento, e o resultado € uma mudancga e melhoria concreta na organizagao ou sistema.

0 resultado final tem que ser uma mudanca tangivel na forma como o cuidado de saude € orga-
nizado para melhorar a seqguranca. O aprendizado deve ser visto como um processo participativo
que envolve uma grande variedade de pessoas e realiza mudangas ativas no comportamento. Uma
definicao restrita e limitada de aprendizagem, vista apenas como a descoberta de novas infor-
maca0es, acaba por ter um valor limitado, a menos que esteja associada a mudangas comporta-

mentais e organizacionais.

No entanto, no contexto da seguranca do paciente, a palavra “aprendizagem” implica mais do que
apenas adquirir uma maior compreensao. Ela sugere a capacidade de orientar as ag6es ou mudangas
de comportamento necessarias para evitar danos futuros. Infelizmente, embora haja algumas ex-
cegoes, ha poucos exemplos de que grandes redugdes na ocorréncia de danos tenham sido alcan-

cadas desta forma.
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3 Trabalho da OMS sobre a notificagao e aprendizagem
a partir de incidentes de seguranca do paciente

3.1 Referencial conceitual da Classifica¢ao Internacional
para a Seguranca do Paciente

Pouco depois da publicacao das WHO draft quidelines for adverse event reporting and learning systems:
from information to action (6), foi encomendado um trabalho para desenvolver uma classificagdo

internacional para a sequranca do paciente (11).

Uma classificacao € “um conjunto de conceitos ligados por relagcdes semanticas. Fornece uma
estrutura para organizar as informacoes a serem utilizadas em uma variedade de outros propo-

sitos, incluindo estatisticas nacionais, estudos descritivos e pesquisa de avaliagdo” (11).

Esse trabalho de classificacao foi realizado por um painel internacional e envolveu um grande
processo de consulta e revisao por especialistas nas areas de seguranca, engenharia de sis-
temas, politicas de satde, medicina e direito. Foi um trabalho longo e complexo que nao levou a
uma classificagao completa, mas, sim, a producao, em 2009, de um relatdrio técnico que estabe-

leceu um referencial conceitual (11).

A classificagao era composta por 10 classes de alto nivel que compunham o referencial conceitual
da Classificagao Internacional para a Seguranga do Paciente (Figura 3). O referencial visava propor-
cionar uma compreensao abrangente do dominio da segurancga do paciente e representar um ciclo
continuo de aprendizagem e melhoria, enfatizando a identificagao, prevencao, deteccao e reducao
de riscos, recuperacao apos a ocorréncia de incidentes e resiliéncia sistémica — processos que
podem ser iniciados em qualquer ponto ao longo de todo o referencial conceitual.
As 10 classes de alto nivel eram: 1. Tipo de incidente;

2. Resultados ligados ao paciente;

3. Caracteristicas do paciente;

4. Caracteristicas do incidente;

b. Fatores contribuintes/perigos;

6. Resultados organizacionais;

7. Deteccao;

8. Fatores mitigantes;

9. Acoes de melhoria;

10. AgGes tomadas para reduzir 0s riscos.
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Figura 3. Referencial conceitual da Classificagao Internacional para a Segurancga do
Paciente
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A publicacao deste trabalho de classificacao em 2009 representou uma fonte valiosa, nao soé
para descrever uma base conceitual paro o cuidado inseguro e 0s danos, mas também para fazer

avancar as formas de pensar sobre a terminologia e 0 estabelecimento de definicoes formais.

0 feedback recebido sugere que essa estrutura e essas ideias foram muito Uteis para criar uma
compreensao mais aprofundada sobre o assunto. Muitas pessoas consideram que esta classifi-
cacao foi um excelente ponto de partida na concepcao de sistemas de naotificacao e aprendizagem.
Entre os fatores que limitam o seu uso de forma mais generalizada, podemos citar: (a) muitos sis-
temas j& estavam bem estabelecidos antes da publicagao do trabalho de classificagao; (b) a classi-
ficacao foi elaborada para servir a propositos mais amplos de definicao e agregagao de dados, e

nao apenas a notificacao de incidentes; e(c)a classificagdo ndo € amplamente conhecida.

Com a 112 Revisdo da Classificacdo Internacional de Doengas (CID-11)(16), os eventos de seguranca
do paciente podem ser registrados com base na Classificacao Internacional para a Sequranca do
Paciente. 0 modelo conceitual para a qualidade e seguranga do paciente usado na CID-11 se
baseia no referencial conceitual da OMS da Classificagao Internacional para Seguranga do Pa-
ciente e adere ao Modelo de Informagdes Minimas para Sistemas de Notificagao e Aprendizagem
a partir de Incidentes de Seguranca do Paciente (17). Com a revisdo anterior da CID, ndo era pos-
sivel documentar adequadamente os danos sofridos pelos pacientes; ja a CID-11inclui um sistema
para documentar os eventos de seqguranca do paciente e near misses. A CID-11 sera plenamente

utilizada a partir de 2022, e a sua implementagao estd em andamento (16).

3.2 Modelo de Informagoes Minimas para Sistemas de Notificagao e
Aprendizagem a partir de Incidentes de Seguranga do Paciente

0 trabalho para definir as rubricas de um conjunto minimo de dados para a notificacao de eventos
de seguranca do paciente foi desenvolvido por meio de uma série de grandes projetos da OMS e dos
Estados-Membros da Unido Europeia, trabalhando separadamente e em conjunto, para comparar

experiéncias, testar a viabilidade e chegar a um consenso sobre 0 escopo e a relevancia dos dados.

Tendo em conta as necessidades das pessoas que operam os sistemas de notificagao, a OMS
iniciou, em 2011, um projeto para lidar com a falta de consenso e a escassez de padroes em nivel
internacional para a coleta de dados sobre incidentes de sequrancga do paciente. A ideia era esta-
belecer sistemas de notificacao simples, faceis de utilizar, facilmente padronizaveis e integrados

aos sistemas de tecnologia da informacao.
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0 projeto se baseou no trabalho de classificacao e nas WHO draft quidelines for adverse event re-
porting and learning systems publicadas pela OMS em 2005, propondo uma arquitetura minima
comum para 0s sistemas de notificacao de incidentes. Isto acabou por levar a formulagao do
Modelo de Informagdes Minimas para Sistemas de Notificacao e Aprendizagem a partir de Inci-
dentes de Sequranga do Paciente (Minimal Information Model for Patient Safety Incident Reporting
and Learning Systems, ou MIM PS)(17), que foi desenvolvido pela compilacao do trabalho realizado
em colaboragao com o Canada, Uniao Europeia, Japao, Holanda, Noruega e Estados Unidos da

América.

Uma primeira avaliagao foi realizada analisando notificacoes de incidentes da Bélgica, Canada,
Dinamarca e Japao. Observou-se que o conteudo detalhado das notificacdes variava muito, de-
pendendo do uso pretendido e dos recursos disponiveis, embora as categorias de dados mais

amplas apresentassem maior consisténcia.

Uma segunda avaliagao foi realizada em 2015, em um projeto conjunto entre a Uniao Europeia e a
OMS (18). Envolveu uma sequéncia de fases, incluindo testes-piloto por pais, analises da adeséao
regional e orientacdes para a implementacao. Foi feita a revisao de um total de 407 notificacoes
em 25 formatos diferentes, em 10 paises europeus; alguns paises apresentaram mais de um

formato de notificacao.
Os resultados principais foram os sequintes:

« amaioria dos paises participantes contava com um sistema de notificagao consolidado e
padronizado em nivel nacional;

« sete dos 10 paises aderiam plenamente as categorias de informacao do MIM PS;

« amaioria dos formatos de notificacao incluia informacoes estruturadas e em texto livre;

« autilidade do componente de “aprendizagem” dos sistemas de notificagao era muito li-
mitada;

« asinformacgodes obtidas com a notificacao de incidentes eram amplamente utilizadas para
estabelecer as prioridades de seqguranca do paciente e promover praticas de seguranca

em nivel nacional.

Partindo dessas linhas de trabalho, foram organizadas mais discussGes e consultas sobre as

questoes levantadas.
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As conclusdes finais da consulta internacional com especialistas em 2015 foram que (a) existe
uma clara necessidade de definir uma abordagem comum para a notificagao e a aprendizagem e
que (b) um MIM PS validado pode servir como o referencial basico para compartilhar as infor-

magoes e ligdes aprendidas nos paises europeus e em outros continentes (18).

0 MIM PS basico, formado por oito categorias de dados, foi recomendado como um bom modelo
para a criagao de sistemas de notificagao em ambientes e paises onde ainda nao existem. 0 MIM
PS avancado, que contém 10 categorias de dados, foi aceito, e chegou-se a um consenso sobre a
sua viabilidade em ambientes nos quais ja existem sistemas de notificagao funcionais. Em ambos
0s casos, 0 MIM PS deve ter uma parte em texto livre, juntamente com 8 ou 10 categorias de dados
(Figura 4).

Figura 4. Modelo de Informacées Minimas para Sistemas de Notificagao e Aprendizagem a
Partir de Incidentes de Seguranca do Paciente (MIM PS)

MIM PS BASICO MIM PS AVANCADO

a) Parte estruturada a) Parte estruturada
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DO INCIDENTE DO INCIDENTE
LOCAL ONDE OCORREU LOCAL ONDE OCORREU
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Fator mitigante?
TIPO DE INCIDENTE TIPO DE INCIDENTE
RESULTADO DO INCIDENTE RESULTADO DO INCIDENTE
ACOES RESULTANTES ACOES RESULTANTES
PAPEL DO NOTIFICADOR PAPEL DO NOTIFICADOR

b) Parte em texto livre b) Parte em texto livre

Fonte: Organizacdo Mundial da Saude
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A avaliacao previa que o componente de aprendizagem dos sistemas de notificacao seria
melhorado por meio da comparabilidade, da analise compartilhada e compilada e da identi-

ficacao de problemas emergentes de seguranca do paciente.

Uma terceira avaliagdo do MIM PS foi realizada conjuntamente nas regides da Africa, Sudeste
Asiatico, Mediterraneo Oriental e Pacifico Ocidental em 2015-2016. 0 método de avaliacao foi o
mesmo do estudo europeu. Apenas quatro paises participaram, e todos aderiam ao MIM PS
basico. 0 estudo demonstrou que a resisténcia as mudancas era 0 maior obstaculo a implemen-
tacdo do MIM PS(19).

Este trabalho coincidiu com a reflexao coletiva do Grupo de Especialistas da Comissao Europeia
sobre Sequranca do Paciente e Qualidade do Cuidado e seu subgrupo sobre sistemas de notifi-
cacao e aprendizagem. Posteriormente, a Comissao Europeia publicou orientaces sobre sis-

temas de notificacdo e aprendizagem para a seguranga do paciente (20).

0 MIM PS tem sido muito Util para ajudar os paises a estabelecerem sistemas de notificacao, a fim
de permitir a agregacao e andlise de dados em um nivel mais elevado. E preciso trabalhar mais

nas categorias de dados, especialmente as que lidam com o nexo causal.

3.3 Consulta da OMS sobre sistemas de notifica¢ao e aprendizagem paraa
seguranca do paciente

Em uma consulta com especialistas em margo de 2016 em Colombo, no Sri Lanka, a OMS reuniu
funcionarios dos ministérios da Saude e especialistas em saude de paises de renda baixa e média
para discutir as suas experiéncias com o estabelecimento e operacgao de sistemas de notificagao
e aprendizagem(19). A reunido de trés dias contou com a presencga de representantes de 18 paises
— Afeganistdo, Bangladesh, Canada, Etiopia, Gana, india, Italia, Japao, Malasia, Marrocos, Nigéria,
Oma, Filipinas, Poldnia, Africa do Sul, Sri Lanka, Tailandia e Vietna — e dois escritérios regionais

da OMS (das regides do Sudeste Asiatico e Mediterraneo Oriental).
Os principais pontos que sairam da reuniao foram os sequintes:

e 0S niveis de notificagao sao muito baixos; em grande medida, isto reflete um temor, por
parte dos profissionais, de sofrer represalias;
» afaltade liderangas consistentes para a seguranga do paciente em nivel nacional e local

indica pouca conscientizacao sobre o valor da notificacao;
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« anotificagao ainda utiliza muitos documentos em papel e é trabalhosa para os profis-
sionais, que ja tém que lidar com uma carga de trabalho muito elevada;

« existe uma grande necessidade de utilizar mais a tecnologia da informacao;

« quando os principais responsaveis pela promogao do trabalho de notificacao sao transfe-
ridos para outros cargos, raramente é feito um planejamento para dar continuidade aos
projetos, que acabam por ser interrompidos;

« muitos ministérios da Saude so tém autoridade sobre a notificacao em organizactes do
setor publico de saude, e nao no setor privado;

« ha poucas plataformas para compartilhar informacdes dentro dos paises e entre dife-
rentes paises;

« 0s exemplos de melhorias bem-sucedidas na seguranca do paciente decorrentes da analise

dos dados notificados sao muito escassos.

Uma revisao das experiéncias dos paises de renda baixa e média que participaram da consulta
da OMS constatou que muitos estavam em um estagio relativamente inicial do desenvolvi-
mento de seus sistemas de notificacao e aprendizagem. A maioria abrangia apenas 0s hos-
pitais do pais, mas nao os demais setores da satde; em alguns casos, s6 um pequeno numero

de hospitais estava coberto.

Esses paises tinham a aspiracao, ou a intengao, de ampliar 0s seus sistemas e procurar integrar
a abordagem das partes publica e privada do sistema. A maioria pretendia operar um sistema de
notificacao voluntaria com alguns elementos obrigatorios, geralmente nos casos de danos graves
e mortes. As categorias de danos graves eram muito diversas; elas incluiam, por exemplo, mortes
maternas, eventos adversos associados a transfusao de produtos do sangue e os diferentes tipos
de “eventos que nunca devem ocorrer” (never events), cujas notificacées sao obrigatérias em

paises de alta renda.

Enquanto alguns paises contavam milhares de relatos de incidentes em um ano, em muitos outros
0 numero era de umas poucas centenas ou desconhecido, uma vez que, como o0s sistemas de
notificacao de incidentes de sequranca do paciente funcionavam somente em organizacoes es-

pecificas, os dados nao eram captados em nivel nacional.
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4 Desenvolvimento e operacao
de um sistema de notificacao e aprendizagem

4.1 Compreendendo os sistemas de notificagao
e aprendizagem para a seguranca do paciente

Nenhum sistema de notificacao e anélise de incidentes de sequranca do paciente é perfeito. Os
sistemas bem-sucedidos se baseiam em dois principios fundamentais.
« Tornam os riscos visiveis.

e Previnem a ocorréncia de danos.

Portanto, a notificacao deve contribuir de forma significativa para revelar os riscos que 0
cuidado de saude representa para os pacientes (e profissionais da saude) em todos os am-
bientes nos quais € prestado. Para que isso acontecga, € importante contar com a presenca de

cinco processos de apoio:

- formas robustas de identificar os riscos existentes e 0s novos;

« priorizacao clara dos riscos;

e mecanismos para levar 0s riscos graves a atencao das instancias superiores
da organizacao;

e métodos para analisar e investigar as fontes de riscos;

e monitoramento sistematico dos riscos existentes.

A natificagao também deve ajudar a fundamentar as respostas locais aos riscos e promover a

melhoria da seguranca. Isto poderia ser apoiado por 5 processos:

« estabelecimento de uma agenda de seguranca clara;

« comunicagao dos riscos aos profissionais relevantes;

« alocacao das responsabilidades para a resolucao dos riscos;

« envolvimento dos profissionais locais nos processos de analise de riscos e melhoria;

« producao de informacoes praticas e Uteis.
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4.2 Criagcao de um ambiente positivo para a notificagao

Todos os sistemas de notificagao e aprendizagem, de grande ou pequena escala, devem
comecar por criar uma cultura positiva na qual a notificacao € encorajada e valorizada e onde
os profissionais sao elogiados por participarem. Para fomentar um ambiente de apoio positivo,
€ necessario garantir o compromisso por parte das liderancas, elaborar politicas e adotar

medidas praticas.

A geracao de notificac6es de incidentes de seqguranca do paciente que tornam visiveis as fontes
de riscos e danos reais e potenciais em um servico de salde depende muito das observagoes e
experiéncias dos profissionais que estao proximos do local de atendimento. Muitos fatores in-
fluenciam a notificagao pelos profissionais. Alguns sdo profundos, como os valores e a cultura da
organizacgao. Nos locais em que existe uma atmosfera de culpa e retaliagao, a notificagao e o
aprendizado nao florescem. Nesses servicos, € possivel que 0s pacientes corram maiores riscos,

porque 0S erros nao sao reconhecidos.

Umambiente positivo para a notificacao e fomentado quando a educagao e o treinamento ajudam
o0s profissionais a compreender como os sistemas falham, como ocorrem danos no cuidado de
saude e como reduzir o impacto desses problemas. Outras influéncias sao mais técnicas e pra-
ticas, tais como a pressao da carga de trabalho nos ambientes operacionais e a facilidade com

que os profissionais conseguem notificar um incidente.

4.3 Identificacao e registro de incidentes

Deve haver uma politica clara para a definigao e o reconhecimento dos incidentes, da qual todos
os profissionais devem estar cientes. E importante que os profissionais compreendam de forma
absolutamente clara o que constitui um incidente. Isto pode ser feito por meio de uma
especificacdo ampla e geral (neste caso, os profissionais contam com a maxima liberdade para
decidir o que devem notificar) ou de orientagdes que determinem as categorias especificas de
incidentes que devem ser notificados (neste caso, a notificagdo sera muito focalizada, mas os
profissionais podem se sentir desconfortaveis ao terem que ignorar certos tipos de incidentes
que lhes preocupam). Alguns sistemas também incentivam os pacientes e familiares(que estejam

presentes no ambiente de prestacao do cuidado) a identificar incidentes.

A identificacao e registro da ocorréncia de um incidente € o primeiro passo em um processo de

notificacao e aprendizagem. Todo o resto flui a partir dai. Um profissional pode observar um inci-
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dente, mas, se ele nao identificar e registrar a sua ocorréncia, sua causa nao sera analisada, nao
sera criado nenhum alerta e nao sera possivel evitar a sua recorréncia. A maioria dos sistemas de
notificacao conta com politicas claras que determinam se a notificagao € voluntaria ou obrigatoria.
Alguns sistemas sao mistos; por exemplo, existe o requisito absoluto de notificar mortes relacio-
nadas a seqguranca do paciente, a ocorréncia de danos graves e eventos que nunca devem ocorrer”

(never events), mas a notificacdo de incidentes menos graves é voluntaria.

0 registro ou captura de informacgdes sobre incidentes pode ocorrer de quatro maneiras prin-

cipais (que variam segundo a disponibilidade de recursos nos diferentes setores):

« emum formulario de notificagao em papel, com ou sem a inclusao
de documentacao posterior;
« emum formulario de notificacao em papel, e posteriormente as informacgoes
sao transferidas por um funcionario para um registro eletronico;
« diretamente pelo notificador em um registro eletronico;
e emum registro eletrénico apos um trabalho de acompanhamento que pode envolver

ainvestigacao ou coleta de informagoes adicionais antes da insergao dos dados.

Alguns sistemas possuem uma via adicional de notificagao, como um canal telefonico para
notificar incidentes graves que precisam de uma abordagem urgente e de investigagao imediata

para proteger os pacientes.

4.4 Escolha das informacgodes a serem coletadas

Os sistemas de notificacao e aprendizagem de todo o mundo desenvolvem o conteudo de suas
notificacoes decidindo, a partir de principios fundamentais, quais informages querem coletar, ou
entao adotando uma das ferramentas disponiveis para a notificacao de incidentes, que podem ser
comerciais ou gratuitas (por exemplo, um software). Geralmente, qualquer que seja a abordagem

utilizada, tais sistemas procuram coletar e reunir informagoes em trés dominios principais:

 descrigao (o que aconteceu), incluindo as caracteristicas do paciente,
as caracteristicas do incidente e a sua localizacao;
« explicacdo (por que aconteceu), incluindo as causas identificadas para o evento,
os fatores contribuintes e os fatores mitigantes;
« medidas corretivas (as agdes que foram tomadas em razao do incidente), incluindo a revisao

dos processos e procedimentos, medidas educacionais e mudancgas organizacionais.
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E importante sempre deixar claro se os dados pertencentes a essas categorias foram fornecidos
apenas pelos notificadores (podendo assim ser dados iniciais, provisorios, parciais e possivel-
mente incorretos) ou se constituem informagdes registradas no sistema de notificagdo apds uma

investigacao mais profunda.

0 valor de qualguer sistema de notificagcao — para identificar os riscos e danos, avaliar as dife-
rencas seqgundo o local e ao longo do tempo, servir como ponto de partida para a investigacao do
nexo causal, evitar a repeticao de incidentes semelhantes, promover uma cultura de seguranca
do paciente e fomentar a curiosidade e o comprometimento dos profissionais no local de pres-
tacao do cuidado — é altamente dependente das informacoes coletadas sobre cada incidente e

da forma como sao registradas.

4.5 Utilizacao das notificacoes de incidentes

As informacoes contidas nas notificacoes de incidentes, ou delas extraidas, por vezes somadas
a outras geradas em investigagoes adicionais, podem ser utilizadas para sete propositos
principais:

- formular agdes destinadas a prevenir (ou reduzir o risco de) um incidente semelhante no
ambiente de saude onde ocorreu;

« comunicar informacoes que possam levar a prevengao de um incidente semelhante em
outra parte do sistema de satde de um pais ou no resto do mundo;

e seragregadas aoutras notificagoes para produzir volumes de dados maiores, que propor-
cionem a maior compreensao possivel dos problemas no sistema que levaram a ocor-
réncia do dano (ou criam o risco de danos);

« educacao e treinamento;

e pesquisa, desenvolvimento e melhoria;

« informacéao e prestagao de contas junto ao publico;

« divulgacao aberta aos pacientes e familiares.

4.6 Revisao e investigacgao de incidentes individuais

Para entender por que e como um incidente acontece, € preciso determinar por que e como 0s
erros ocorrem no contexto de sistemas complexos e qual € o papel do comportamento humano

nesse processo.
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Um sistemaja foi definido como “uma combinacao interativa, em qualquer nivel de complexidade,
de pessoas, materiais, ferramentas, maquinas, software, instalagcoes e procedimentos proje-
tados para trabalhar em conjunto com um propésito comum” (21). A satde é um sistema com-
plexo, e todos os servicos generalistas e especializados que compdem o todo também cons-
tituem subsistemas complexos. Dentro desses sistemas complexos existe uma grande propensao

aoerroe em alguns Casos, as suas consequéncias podem Ser graves ou mesmo catastroficas.

Existem muitas maneiras de descrever as influéncias que contribuem para a ocorréncia de um
incidente. No entanto, ha trés formas amplas e inter-relacionadas de compreender e lidar com 0s

riscos sistémicos: a consideracao das defesas, causas e interagades.

4.6.1 Defesas

James Reason aponta as fraquezas nas defesas, falhas latentes ou deficiéncias despercebidas
em um sistema complexo que podem resultar em um incidente. Sua teoria € conhecida como o
modelo do queijo suigo(Figura’5)(21). Reason descreveu aimportancia, cada vez mais reconhecida,
de adotar uma abordagem sistémica para a causalidade: “Quando um evento adverso ocorre, 0

importante ndo é saber quem errou, mas como e por que as defesas falharam”(22).

Figura 5. 0 modelo do queijo suigo: as fraquezas e defesas de um sistema

Outros buracos
causados por
condigbes latentes

PERIGOS

Alguns buracos
causados por
falhas ativas

ACIDENTE Nes

Fonte: Reproduzido de Reason (21), com a autorizacado da editora.
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4.6.2 Causas

Os acidentes e incidentes podem ser examinados de forma abrangente, de modo a criar uma lista
dos antecedentes ou fatores contribuintes de um erro que devem ser buscados em qualquer

investigagao (23), tais como:

« operador individual;

e equipes com muitos operadores;
e equipamentos;

e ao0rganizacao e a sua gestao;

e aagénciarequladora;

- fatores sociais e culturais.

Muitos desses dominios estarao certamente envolvidos nos incidentes que ocorrem no setor da

saude, quer resultem em danos ou nao.

No cuidado de saude, a técnica de analise de causa-raiz passou a ser considerada como o pa-
drao-ouro para a investigacao. Para aproveitar todo o potencial da analise de causa-raiz, seus
usuarios devem ter em mente 0s sequintes pontos. Em primeiro lugar, muitas vezes existem
press0es organizacionais que criam pressa para concluir a investigacao prematuramente. Em
segundo, nem todos os funcionarios ou organizagoes recebem o treinamento necessario para
realizar a analise mais aprofundada necessaria para avaliar as interagoes entre os diferentes fa-
tores contribuintes. Em terceiro, nem sempre é possivel contar com as contribuicoes de todos 0s
especialistas necessarios, particularmente os profissionais que conhecem bem a area de pres-
tacao do cuidado envolvida no incidente e profissionais com experiéncia em fatores humanos.
Por fim, a investigacao pode nao ser independente, e os profissionais podem relutar em revelar
certas verdades incomodas. Todas essas limitagoes reduzem a confiabilidade das conclusdes da

analise de causa-raiz sobre 0s possiveis nexos causais.

4.6.3 Interagoes

Existe uma outra escola de pensamento que evita o proprio conceito de “causa-raiz”. A carac-
teristica comum da maioria das reflexdes sobre o tema € que os erros, incidentes e acidentes em
sistemas complexos sao considerados como resultantes de uma série de antecedentes. Estes
fatores interagem de forma complexa e se desenvolvem ao longo do tempo, nao sendo possivel

ter certeza sobre a forma como se combinaram no momento exato em que o incidente ocorreu.
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Outra complexidade que dificulta a compreensao das razoes e formas como os incidentes
ocorrem € o risco de vieses. Existem muitos tipos de vieses, mas o viés de retrospectiva é parti-
cularmente importante; este viés consiste na tendéncia de presumir que 0s envolvidos no aci-
dente deveriam ter reconhecido a situagao em que se encontravam. Ao examinar um incidente

retrospectivamente, € muito facil pensar que os envolvidos deveriam ter previsto o futuro.

4.6.4 As realidades da revisao de incidentes

Alguns dos argumentos contidos nestas sec0es podem parecer consideracoes esotéricas para
0S responsaveis, por tentar encontrar respostas para o problema dos danos no cuidado de saude.
Entretanto, a sua relevancia para a notificacao de incidentes é que um unico relato de incidente
dificilmente permitira realizar uma analise com a profundidade ou abrangéncia necessaria para
estabelecer como e por que as defesas falharam. Além disso, nao sera possivel realizar uma
avaliacao definitiva do nexo causal. De fato, essa seria uma expectativa exagerada. Vale a pena
lembrar que 1.000 relatos de incidentes em uma base de dados podem representar 1.000
funcionarios diferentes, cada um com a sua opiniao sobre o que causou um incidente, emitida
poucos minutos apos a sua ocorréncia. Esse relato individual pode se tornar mais valioso quando
for realizada uma investigagao posterior, com a coleta de novas informacdes. Além disso, uma
equipe de investigacao ou pesquisa que examine grupos de relatos de incidentes e que agregue
0s seus achados frequentemente tera uma compreensao mais aprofundada do nexo causal

(Figura 6).

Quando um incidente ocarre, existe a tendéncia de investigar esse problema especifico, sem pro-
curar as questoes sistémicas mais amplas destacadas pelo evento. Os incidentes sao frequente-
mente abordados no departamento onde ocorrem, sem que ninguém se pergunte se poderiam

ter ocorrido em outros departamentos da organizacao de saude.

A realidade da maioria das revisoes de incidentes de sequranca do paciente nos servicos locais é
que os julgamentos sobre como e por que o incidente aconteceu serao baseados nas informagoes
mais facilmente disponiveis, e ndo nos elementos realmente necessarios para compreender 0
quadro completo. Os profissionais envolvidos no incidente podem estar muito ocupados para
participar das discussdes. O grau limitado de envolvimento direto dos profissionais do local de
atendimento nas discussdes e na busca de solucoes para as coisas que deram errado € uma bar-

reira importante. No entanto, a experiéncia sugere que o seu envolvimento pratico e intelectual,
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se bem conduzido, pode despertar grande interesse e fomentar um maior compromisso com a
seguranca do paciente. Profissionais com conhecimentos especificos na area de prestagao do
cuidado em que o evento ocorreu, mas que sejam independentes, sdo de grande valor, assim
como outros profissionais com habilidades especializadas em areas como os fatores humanos. 0
volume de notificagdes a serem revistas muitas vezes € intimidante. Por isso, existe a pressao de
cumprir 0s requisitos burocraticos para preencher a papelada e os formularios, em vez de ex-
plorar os eventos ocorridos de forma profunda e reflexiva.

Afalta de um padrao consistentemente elevado para a investigagao e o planejamento de agdes muitas
vezes impede a redugao efetiva dos riscos em organizages de saude. As solugoes necessarias rara-

mente sao rapidas e faceis; geralmente envolvem um trabalho de desenvolvimento a longo prazo.

Figura 6. Avaliacao de notificacoes de incidentes de seguranca do paciente

REVISAO ESTUDO
INDIVIDUAL AGREGADO

INVESTIGAGAO
AMPLA

Fonte: Organizacao Mundial da Satude

A Figura 7 mostra a complexa combinagao de fatores que contribuiram para o acidente ferro-
viario de Lac-Mégantic em 2013 (24). Um trem com 72 vagdes-tanque contendo petroleo descar-
rilhou em alta velocidade perto da area residencial da cidade, causando um incéndio com vitimas
fatais. A investigacao subsequente considerou muitos fatores causais para além de questoes

mecanicas, incluindo os sistemas de auditoria, a cultura de sequranca e os fatores humanos.
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Figura 7. A complexa combinacao de fatores que contribuiram para
o acidente ferroviario de Lac-Mégantic
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Fonte: Reproduzido de Transportation Safety Board of Canada (24).

A figura ilustra como a apresentacao visual de fatores contribuintes na area da investigagao de

acidentes pode ser usada para compreender problemas sistémicos e facilitar a agao.

Trés elementos determinam a eficacia da investigacao de um incidente para reduzir a probabi-

lidade de recorréncia:

« a profundidade da investigacao para compreender as verdadeiras questoes sistémicas

que levaram ao problema;

« a utilizacao de um enfoque realmente sistémico na investigagcao ao considerar outros

locais onde poderiam ocorrer problemas semelhantes, para além do contexto local no

qual 0 evento ocorreu;

« aforcadas acoes corretivas para reduzir de forma efetiva e sustentavel o risco de re-

corréncia.
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4.7 Perspectiva sistémica gerada a partir de dados
agregados sobre incidentes

A maioria dos formularios de notificacao ou ferramentas de software contém secoes para infor-
magoes estruturadas e em texto livre. Dados brutos isolados ndo permitem ter uma visao sis-
témica solida; por isso é necessaria a analise dos dados. A analise de incidentes notificados reu-
nidos em uma base de dados geralmente se baseia na agregacao em categorias definidas pelos
componentes estruturados da ferramenta de notificacao. Assim, por exemplo, as analises mos-
trarao o numero de incidentes de diversos tipos segundo a localizacao, a idade e o sexo e ilus-

trarao as tendéncias ao longo do tempo.

Para agregar e comparar incidentes, os relatos devem utilizar sistemas de classificacao mo-
dernos, como a CID-11, que permite codificar os danos segundo a causa, 0 modo ou mecanismo e
o desfecho em ambientes de saude digitais. Dados agregados e comparaveis sobre incidentes
proporcionam perspectiva sistémica que ajuda a transformar as politicas e processos. A Figura 8

mostra opgoes para a agregacao de dados sobre incidentes de seguranga do paciente.

Figura 8. Opgoes para a agregacao de dados sobre incidentes de segurancga do paciente

OPCAO DE AGREGACAO PERSPECTIVA SISTEMICA

Dados brutos Fraco H | Forte

Codificacao e classificacdo adicional

(incluindo texto livre) Fraco | ‘ | Forte
antes da investigagao

Investigacdo aprofundada
antes da agregacgao

Fraco | H Forte

o~
-~
o~

Inteligéncia artificial e
mineracao de texto livre

Fraco | | Forte

Fonte: Organizagcao Mundial da Saude
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As principais sec¢oes nos formularios de notificacao de incidentes para demonstrar as defici-
éncias e disfuncdes sistémicas sao (a) aquelas que captam dados sobre fatores causais ou con-
tribuintes (sempre tendo em conta que esta pode ser apenas a opiniao do notificador, ndo sendo

derivada de uma pesquisa detalhada) e (b) o desfecho adverso que ¢ o foco da notificagao.

Com base em informagGes deste tipo, as analises de dados agregados sobre incidentes podem

proporcionar uma visao sistémica que possibilita quatro tipos de atividade (Figura 9):

Tipo 1: Atividades de vigilancia. Perspectiva sistémica derivada da agregagao de grandes quanti-
dades de notificacoes de incidentes tem um valor menor imediato, no que diz respeito a execugao
de acOes para abordar fontes especificas de danaos. Entretanto, sao Uteis para atividades de vigi-
lancia e monitoramento em grande escala. Essas analises mostram as grandes influéncias que
aumentam a probabilidade de ocorréncia de danos, cujas solugdes geralmente dependem do de-

senvolvimento a longo prazo.

Tipo 2: Deteccao de grandes falhas no desempenho. A perspectiva sistémica derivada da
analise de dados agregados sobre incidentes que destacam uma area da prestagao do cuidado
onde estao ocorrendo danos pode ser particularmente valiosa. Eles permitem observar um
aspecto circunscrito do cuidado onde os danos estao se agrupando. O foco da atencgao, por-
tanto, € muito claro e bem compreendido, embora a analise geralmente nao defina a fonte
precisa dos danos, uma vez que pode haver muitas causas subjacentes. As observacgoes feitas
dessa forma devem provocar uma grande revisao e investigagao das falhas no desempenho do
servico, a fim de compreender por que estao ocorrendo danos em grande escala. Isto poderia
ser sequido por acoes locais coordenadas em nivel nacional, nova requlamentagao, mudangas
nas politicas e nos procedimentos clinicos ou por outras medidas que pudessem reduzir signi-

ficativamente o risco para 0s pacientes.

Tipo 3: Sondagem de falhas na resiliéncia. Outro uso importante de dados agregados de inci-
dentes € para obter perspectiva sistémica sobre situacoes nas quais deveriam haver medidas de

prevencgao ou controle, mas ocarreram falhas nos mecanismos de defesa.

Tipo 4: Identificacao de fontes de danos novas e importantes. As grandes bases de dados de
segurancadopacientesao particularmentevaliosasporsuacapacidade de detectaragrupamentos
de eventos raros no espaco e no tempo que nao seriam faceis de reconhecer a partir de
ocorréncias individuais em pequenas localidades. Este tipo de perspectiva sistémica surge

quando uma fonte aparentemente nova de danos é observada a partir da analise.

L | SISTEMAS DE NOTIFICAGAO E APRENDIZAGEM A PARTIR DE INCIDENTES DE SEGURANCA DO PACIENTE



f(' PROQUALIS

Figura 9. Usos e limitagoes de dados agregados sobre incidentes de seguranca do

paciente
FONTE DA
ATIVIDADE < FORCAS FRAQUEZAS
Vigilancia Todos os tipos Destaca grandes Dificuldade em gerar
de incidentes padroes e perspectiva sistémica;
tendéncias pouca utilidade
= pratica imediata
Avaliacao do Incidentes em Cria oportunidades Requer investigacao
desempenho areas especificas para redesenhar o  aprofundada para
L do cuidado sistema e melhorar avaliar a natureza
de saude a seguranca em das deficiéncias
uma éarea da no desempenho
prestacao
do cuidado
Identificacao Incidentes que Permite a correcdo  As causas podem ser
de falhas na apontam para de falhas nas variadas, e as acoes
resiliéncia falhas nos padrées  defesas de restauragao sao
ou sistemas de complexas
controle
Identificacdo de Novos tipos Oportunidade Requer uma mineracao
fontes de danos de incidentes imediata de de dados muito ativa
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Fonte: Organizacdo Mundial da Saude

4.8 Aprendizagem, formulagao das acoes e gestao da mudancga

0 objetivo final da investigacao € reduzir o risco de danos, e nao apenas entender o que correu
mal. As acGes corretivas sao frequentemente inadequadas. Nao ha uma associagao automatica
entre entender o que correu mal e consequir reduzir o risco de que o problema aconteca
novamente. Na realidade, € muito dificil dar o salto que leva da investigagao a reducgao do risco.

Em muitos servicos, depois de um incidente, sao feitos esforcos para conscientizar os profis-
sionais de que o incidente ocorreu, explicar o que correu mal e divulgar uma descrigao dos

eventos para outras partes do sistema de saude, a fim de compartilhar o aprendizado. Essas
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acoes de compartilhamento de informacoes devem fazer parte do plano, mas geralmente nao
sao praticadas como medidas sistémicas para reduzir de forma confiavel e significativa o risco

para 0s pacientes.

Muitas vezes, a elaboracao de planos de acao € feita as pressas, sem uma revisao suficiente das
evidéncias cientificas e sem contar com as experiéncias de melhores praticas em outros lugares.
As acles escolhidas sao frequentemente selecionadas por parecerem uma questao de bom
senso: por exemplo, mais treinamento, novas diretrizes, melhor comunicacao. Tais agoes sao
frequentemente formuladas de maneira imprecisa e seu impacto nao € monitorado. Uma melhor

abordagem seria considerar possiveis solucoes usando os métodos da ciéncia da melhoria.

Os sistemas de saude dos paises fizeram grandes esforcos para promover a adogao, pelos ser-
vicos locais, de praticas e procedimentos de seguranca do paciente necessarios para reduzir o
risco ou prevenir danos. Essas praticas e procedimentos tém muitas formas, tais como docu-
mentos de orientacao, diretrizes, procedimentos operacionais padrao, avisos, alertas, normas,
modificages de produtos ou artigos em periadicos profissionais. Apesar disso, em muitas partes
do mundo, a historia parece se repetir: casos de cirurgias em sitio cirurgico errado continuam a
ocorrer, medicamentos com aparéncias ou nomes semelhantes ainda causam danos ano apos

ano, e resultados laboratoriais desaparecem ou sao negligenciados.

A aprendizagem no sistema de saude de um pais como um todo requer comunicagao e coorde-
nacao e, quase sempre, uma agéncia ou organizacao encarregada e responsavel pelo processo.
Alguns paises abordam esta necessidade de agir de forma sistémica para reduzir os danos estabe-
lecendo unidades dentro de seus ministérios da Saude. Isto pode funcionar bem, mas outros paises
consideram importante estabelecer uma agéncia ou organizagao independente para desempenhar
essas funcaoes; tal 6rgao pode cumprir um papel valioso de protecao publica, apontando para certas

“verdades inconvenientes” que instam o governo a agao.

Embora possa parecer um pouco surpreendente, 0s mecanismos globais de aprendizagem para

a sequranca do paciente sao bastante rudimentares.

Para melhorar a seguranca do paciente, muitas vezes é preciso adotar solugdes técnicas (as
vezes tecnolégicas), mas reconhecendo que elas tém que ir lado a lado com solugdes ligadas ao
sistema social — em outras palavras, considerando as formas como a mudanca pode ser al-
cancada. As vezes, a reducao dos danos é de fato uma questado fundamentalmente técnica. Por

exemplo, houve uma época em que ocorriam mortes em hospitais de todo 0 mundo porque 0s
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pacientes estavam recebendo doses excessivas de potassio durante infusGes intravenosas. A
reducao do risco envolveu trancar em armarios as potentes formulagoes de cloreto de potassio,
S0 permitindo a sua retirada com uma autorizacao especial. Foi uma solucao baseada no de-

senho de processos para essa causa de morte acidental em particular.

Por outro lado, o trabalho de Pronovost e colegas (25) reduziu os danos de infecgdes da corrente
sanguinea associadas a cateteres no estado de Michigan pela implementagao de um pacote de
intervengoes para a gestao clinica de pacientes em terapia intensiva. Foram entao feitas tenta-
tivas de replicar o éxito desse trabalho em outros lugares, mas, para isso, nao bastou apenas
recomendar a utilizagao do pacote de cinco intervencdes técnicas. Para serem bem-sucedidas,
as equipes clinicas precisavam contar com lideres locais, era preciso lidar com a resisténcia cul-
tural, e foi necessario um trabalho de desenvolvimento de toda a organizagéao (instituicdo). Em
outras palavras, o sistema social precisava servir como um terreno fértil onde semear as se-

mentes de novas praticas.

4.9 Abertura e independéncia da analise de dados

E essencial contar com politicas claras sobre os tipos de relatérios que serdo produzidos com
base na analise dos dados de notificacao. O primeiro passo na formulagao dessas politicas &
determinar quem serao os beneficiarios dos dados. Podem ser muitas pessoas ou organizagoes

diferentes, incluindo:

« prestadores locais de servigos de saude;

« profissionais da saude;

« 0Orgaos profissionais e educacionais;

« agéncias reguladoras;

e seguradoras e organismaos pagadores;

« 0Spacientes e o publico;

« ministérios da Saude;

« 0rgaos parlamentares e outros legisladores;
« conselhos clinicos;

« entidades comerciais com um interesse legitimo;
e pesquisadores;

e inovadores.
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Dado que o objetivo final da analise dos dados de notificagcao € melhorar a segurancga do cuidado,
€ bom contar com muitos parceiros interessados em receber e utilizar os dados. No entanto,
cada beneficiario provavelmente precisara das analises em um formato que satisfaca as suas

necessidades e apoie as suas operagoes e aspiragoes.

4.10 Informacao e governanca clinica

Os relatos de incidentes de seqguranca do paciente constituem informacdes clinicas. E preciso
haver uma politica rigorosa de governanga da informagao (com treinamento adequado) que
oriente 0 registro, 0 armazenamento e o uso dos dados. As areas a ser cobertas incluem
confidencialidade e protecao de dados, anonimato, gestao de registros, compartilhamento de
informagoes, legalidade, divulgacédo publica de informagdes (incluindo solicitagdes de liberdade
de informacgao) e outros temas. O quadro legal e requlatdrio que governa essas questdes pode

variar muito de pais para pais.

Qualquer grande base de dados de incidentes enfrenta o desafio da responsabilidade e super-
visao publica sobre a eficacia das medidas tomadas para proteger os pacientes. Se uma situagao
muito problematica for descoberta, a midia e o publico podem perguntar: “Vocés ja sabiam disto?”
ou “Vocés examinaram adequadamente os dados de que dispunham?”. Se um ou mais pacientes
morrerem em circunstancias evitaveis, perguntas sobre quem sabia o que, quando e o que fi-
zeram a respeito podem representar uma grande pressao sobre os lideres do cuidado de saude
ou ministros da Satde. Quanto maior e mais diversificada for essa base de dados de incidentes,
mais dificil sera cumprir plenamente essa responsabilidade. Os lideres e gestores do cuidado de
salde devem ter a clara responsabilidade de tomar medidas para abordar os riscos destacados
pela natificacao de incidentes individuais, bem como por agrupamentos ou tendéncias na ocor-

réncia de eventos.

Qualquer sistema nacional ou de grande escala para a notificacao e aprendizagem para a sequ-
ranca do paciente que envolva captura, armazenamento e analise eletronica de dados precisara
de uma estrutura sofisticada de tecnologia da informacao, com profissionais especializados para
gerir todos o0s aspectos dos dados. Este € um conjunto de fungdes essenciais, mas 0 aconselha-
mento sobre este tema esta além do escopo destas orientagoes. Antes de buscar o apoio de
consultores comerciais, que podem custar caro e nao ser imparciais, seria recomendavel que 0s
responsaveis por estabelecer um novo sistema de notificacao ou atualizar um sistema existente

baseado em documentos em papel buscassem aconselhamento independente.
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4.11 Envolvimento de pacientes e familiares

Aqueles que leem regularmente os relatos de incidentes de danos no cuidado de saude
frequentemente comentam sobre o seu impacto emocional, especialmente quando a historia €
contada pelo proprio paciente ou — o que infelizmente ocorre com muita frequéncia — por um
familiar que perdeu um ente querido devido a prestacao de um cuidado inseguro. De alguma
forma, esse impacto emocional se perde quando relatos individuais sao agregados em categorias
contendo centenas ou milhares de incidentes. Isto lembra uma frase conhecida, atribuida a uma
variedade de fontes e com diferentes formulacoes historicas: “Uma unica morte é uma tragedia;

um milhdo de mortes é uma estatistica”.

No entanto, a equipe da OMS, por meio de seu programa Patients for Patient Safety (26, 27) e
outras vias de contato com vitimas de danos, tem muitos exemplos de como as emogoes libe-
radas ao ouvir a historia de um incidente podem trazer mudancas benéficas. Geralmente, isto

acontece em duas situacoes:

« aoinspirar e motivar os profissionais da saude;

« aotransformar as liderancas, a cultura e as prioridades das organizacoes de saude.

Muitas vezes o paciente, o familiar ou o cuidador € o Unico que tem uma visao completa de toda a
jornada de cuidado que cerca um evento; isto enfatiza a importancia de envolver essas pessoas
na investigagao e compreensao do que aconteceu e das circunstancias em torno de um inci-
dente. Os melhores sistemas de notificacao sao 0s que incluem e incentivam o paciente a noti-

ficar eventos.

As boas praticas em todo o mundo sugerem que 0s pacientes que sofrem danaos e suas familias
devem ser plenamente informados sobre o que aconteceu, como aconteceu e 0 que sera feito
para evitar outra ocorréncia semelhante. Nao s¢ isso: devem ser plenamente envolvidos (se qui-
serem) no trabalho com a organizagao para executar mudangas. O envolvimento de pacientes e

familiares ja € uma caracteristica fundamental dos melhores sistemas de notificagao.

Os orgaos diretores que recebem relatorios de incidentes causados pelo cuidado inseguro em
suas organizacgoes podem usa-los para promover momentos de reflexao aprofundada. Para apro-
veitar ao maximo esse processo, 0s diretores devem se envolver de forma plena e sincera com
essas historias e proporcionar um contexto e um espaco no qual os profissionais e pacientes

possam se reunir para aprender.
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5 Orientacoes

Estas orientagoes visam apresentar conselhos abrangentes para ministérios da Saude, agéncias
especificas de sequranca do paciente e qualidade do cuidado, hospitais e outras organizagoes de
saude, equipes e servicos clinicos sobre como desenhar, operar e utilizar um sistema eficaz de
notificacao e aprendizagem para a seguranca do paciente. Também apresentamos uma
ferramenta de autoavaliagao para examinar as lacunas, as forcas e as fraquezas dos sistemas de

notificacao e aprendizagem.

Dependendo de sua escala, 0s aspectos contidos nestas orientagdes serao mais ou menos apli-
caveis ao sistema de notificacao e aprendizagem implementado. A dimensao e a abrangéncia dos
sistemas para coletar, analisar, investigar, armazenar e aprender com a notificacdo de incidentes
podem variar muito. Os sistemas de notificagao e aprendizagem geralmente se enquadram em

um destes trés tipos:

« pequena escala: departamento ou equipe clinica, até 500 incidentes por ano;

« médiaescala: grande hospital ou grupo de organizagoes de saude, milhares de incidentes
por ano;

« grande escala: sistema de satde nacional ou regional, ou grupo muito grande de unidades

de saude, 10.000 ou mais incidentes por ano (em alguns casos, dezenas de milhares).

Qualquer que seja 0 tamanho e a escala do sistema de notificacao e aprendizagem, cada uma das
areas contidas nestas orientacoes sera diretamente relevante e importante ao considerar como
0 sistema € projetado, coordenado e operado. Os detalhes especificos aplicaveis em cada um dos

temas vao variar de acordo com a escala (pequena, média, grande).

5.1 Compreensao de um sistema de notificacao e aprendizagem para a
seguranca do paciente

5.1.1Compreenda a importancia, os principios fundamentais e 0s processos utilizados no sistema

de notificacao e aprendizagem.

5.1.2 Estabeleca uma estrutura de apoio para que 0s riscos novaos e existentes identificados por
meio da notificacao de incidentes de seguranca do paciente sejam especificados, comunicados
e priorizados, sendo usados para a adocao de medidas dentro de uma agenda de seguranca mais

ampla, estabelecendo claramente quem sao os responsaveis pelo controle desses processos.
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5.2 Criacao de um ambiente positivo para a notificacao

5.2.1Pecaaos lideres clinicos e administrativos que desempenhem um papel forte para motivar
os profissionais a notificar incidentes. Os profissionais da saude enfrentam enormes pressoes
de tempo; por isso, muitas vezes negligenciam a notificacao de incidentes, a menos que 0S

lideres a priorizem.

5.2.2 Elimine 0 medo de culpa e represalias da cultura de notificacao. A organizacao deve
assumirumcompromisso formal de eliminara culturade culpabilidade e incentivar a notificacao
sem temores; este ¢, de longe, o fator mais citado dentre os que influenciam o sucesso e o
fracasso dos sistemas de notificacao de incidentes em todos os setores, e nao apenas no

cuidado de saude.

5.2.3 Crie um ambiente propicio para a notificacao pelos profissionais da saude. Quando possivel,
a utilizagao de métodos eletrénicos de notificacao é preferivel ao preenchimento de formularios
em papel; a natificacao em dispositivos eletronicos portateis facilita ainda mais a tarefa. 0
processo de notificagao deve ser o mais simples e facil possivel; o design da ferramenta de coleta

de informacoes e essencial nesse sentido.

5.2.4 Assequre-se de que os profissionais tenham tempo para fazer a notificacao. Isto esta
ligado a facilidade da notificagao, mas também depende da carga de trabalho dos profissionais
individuais. Em uma cultura de seguranca que valorize muito a notificagao, a maioria dos

profissionais tera tempo para notificar, mesmo que estejam ocupados.

5.2.5 Demonstre clareza absoluta sobre o que deve ser notificado. A conscientizagao e o
treinamento ajudam a familiarizar os profissionais com as informag0es que Sao necessarias em

uma notificacao e por que estao sendo coletadas.

5.2.6 Dé aos profissionais feedback regular sobre o progresso da investigacao do incidente que
notificaram e as acoes decorrentes. Esta € uma das areas mais dificeis de executar, pois o volume
de incidentes muitas vezes impede a investigacao de todos eles. Entretanto, se houver uma po-
litica clara, que todos entendam, os profissionais ainda deverao receber feedback, reconhe-
cimento e incentivo para continuar notificando, mesmo que a sua notificagao nao tenha sido

selecionada para analise.

5.2.7 Deixe claro que estao sendo realizadas melhorias demonstraveis na seguranca da

organizacao ou do sistema de saude como um todo. A menos que o cuidado de saude esteja se
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tornando mais seguro, sera muito dificil manter a confianca no valor da notificagao entre 0s
lideres politicos, o publico e os profissionais da saude (o que tambhém afetara a continuidade do
investimento financeiro). As histérias de sucesso devem ser amplamente compartilhadas e
defendidas, para mostrar o valor e 0 proposito da naotificacao de incidentes e fortalecer a cultura

de notificacao.

5.3 Identificagao e registro de incidentes

5.3.1 Conscientize todos os profissionais da saude de sua responsabilidade de identificar as
ocorrénciasde danos, bemcomo osriscos existentes e potenciais para os pacientes. Asliderancas
devem assumir o desafio de promover agoes de educacao e comunicagao para incutir nos
profissionais a nogao de que a notificagao € um dever profissional, que muitas vezes pode salvar
vidas e beneficiar os proprios funcionarios, nao sendo apenas uma exigéncia burocratica criada

pelos administradores.

5.3.2 Publique e comunique orientacoes e definicoes claras para os profissionais sobre o que

deve ser notificado e que mecanismo devem utilizar para fazé-lo.

5.3.3 Crie métodos especiais de notificacao para que os pacientes e familiares possam notificar
incidentes de sequranca. E essencial divulgar amplamente a existéncia desses sistemas,
incentivando os pacientes e familiares a notificar. Todos os incidentes nesta categoria devem ser

revistos individualmente, sendo tomadas as medidas apropriadas.

5.3.4 Quando possivel, deve ser estabelecida uma linha telefonica direta ou outro canal de
comunicagao urgente para permitir que os profissionais possam notificar incidentes
extremamente graves envolvendo um perigo real e presente de recorréncia de danos graves.
Uma investigacao imediata e de alto nivel pode entao ser realizada para evitar que a fonte dos
danos afete outros pacientes. Quando os recursos permitirem, também pode ser vantajoso
utilizar esse sistema para gerir os eventos de notificagdo obrigatoria (como eventos que nunca
devem ocorrer e eventos sentinela). Esta € uma area que precisa ser amplamente discutida antes
de decidir se sera implementada; a criacao de um mecanismo como este € um empreendimento
serio que requer planejamento cuidadoso, recursos adequados e sistemas de governanca
rigorosos. Deve contar com funcionarios que tenham as habilidades necessarias e funcionar 24

horas por dia; o notificador deve ter um direito absoluto a protecao de sua identidade se assim
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desejar; a responsabilidade pela gestao do incidente deve ser clara e, de preferéncia, atribuida a
um diretor médico ou de enfermagem ou outra pessoa de nivel hierarquico semelhante na

organizacao; e o incidente s deve ser encerrado depois que o risco tiver sido controlado.

5.3.5 0 direito do profissional que notifica um incidente de ser protegido de represalias (exceto
em circunstancias excepcionais de conduta dolosa ou comportamento negligente) deve estar
consagrado nas politicas e, se necessario, na legislacao. O fundamental € que os profissionais
entendam que as informacoes contidas em uma notificacao de incidente, ou coletadas como

parte da investigacao subsequente, nao serao utilizadas de forma punitiva contra eles.

5.4 Escolha das informacgoes a serem coletadas

5.4.1 Quando ja existe um sistema de notificacao estabelecido, é preciso rever o contetdo dos
dados atualmente captados para garantir que os 10 elementos do Modelo de Informagdes Minimas
para Sistemas de Notificacao e Aprendizagem a Partir de Incidentes de Segurancga do Paciente
da OMS (MIM PS) estejam incluidos ou sejam mapeaveis. Isto permitird realizar comparagdes

internacionais, benchmarking e troca de experiéncias.

B5.4.2 Quando um novo sistema de notificacdo estiver sendo planejado, a versédo basica (de oito

elementos) do MIM PS é um bom ponto de partida.

5.4.3 Todos os formularios para a notificacao de incidentes devem conter campos para

informacoes estruturadas e relatos narrativos em texto livre.

B.4.4 A parte da ferramenta de coleta de dados e notificagdo (seja um formulario em papel ou um
sistema eletronico) que lida com o nexo causal ¢ a mais dificil de elaborar, devendo ser dada

atencao especial a esta secao.

5.5 Utilizacao das notificagcoes de incidentes

5.5.1 As informactes das notificacoes de incidentes devem ser utilizadas para uma grande
variedade de propositos. O uso das informagoes permite ganhar experiéncia sobre 0s pontos

fortes e fracos do sistema e melhorar assim a qualidade e utilidade dos dados.
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5.6 Revisao e investigagao de incidentes individuais

5.6.1 Diversos profissionais no local de atendimento em cada area da prestacao de servigos
devem receber treinamento sobre a revisao de incidentes e as técnicas de analise aprofundada
(devendo também compreender os pontos fortes e as limitagdes dos diferentes métodos, tais
como a analise de causa-raiz). O treinamento deve assegurar a competéncia na revisao, analise
e elaboracao de respostas a incidentes; além disso, deve enfatizar a pratica continua destas

habilidades, nao servindo apenas como um certificado de competéncia.

5.6.2 Devem ser realizadas revisées completas dos incidentes em nivel local, envolvendo
diretamente os profissionais que participaram do cuidado que resultou no incidente; profissionais
que conhecem bemas disciplinas ou procedimentos relevantes(mas que ndo estiveram envolvidos
no incidente) e pessoas com experiéncia em fatores humanos também podem participar do

processo.

5.6.3 A revisao local de incidentes deve procurar identificar as deficiéncias sistémicas que
levaram ao incidente e gerar insights que permitam fortalecer a organizagao e seus servigos de

forma sistémica.

5.6.4 Deve haver politicas claras sobre guais incidentes devem ser notificados aos sistemas de

notificacao de nivel nacional, se existentes.

5.6.5 Quando o volume de incidentes notificados impedir a analise de todos eles, deve haver
politicas claras sobre quais categorias devem ser revistas e investigadas. Tais politicas devem

considerar tanto os incidentes menos graves (incluindo os near misses) quanto os mais graves.

5.6.6 Os pacientes e seus familiares devem receber apoio e cuidado apds a ocorréncia de um

evento.

5.6.7 Os profissionais envolvidos em incidentes graves devem receber aconselhamento e apoio
apos a ocorréncia de eventos que provocaram danos.

5.7 Perspectiva sistémica a partir de dados agregados sobre incidentes

5.7.1 Ao examinar dados agregados sobre incidentes de seguranca do paciente, procure sempre

entender a forma como o sistema esta expondo 0s pacientes ao risco de danos.

5.7.2 Reveja anélises em grande escala como uma forma de gerar percepgoes regulares sobre
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tendéncias e padroes com influéncias mais amplas sobre a seguranga do paciente ou sobre 0s
tipos de incidentes ocorridos. E importante saber que as diferencas no nimero de incidentes
notificados ao longo do tempo e em locais distintos podem simplesmente refletir diferentes taxas

de notificacao, e nao verdadeiras diferengas em sua ocorréncia.

5.7.3 Utilize analises para identificar as principais fontes de riscos, permitindo assim rever de
forma abrangente um problema e entao elaborar estratégias para reduzir o risco de danos. As
acoes a serem tomadas provavelmente terao de ser multifacetadas e exigirao o envolvimento de
uma grande variedade de interesses para coordenar uma resposta eficaz. A corregao das
fraquezas do sistema nesta escala geralmente reduzira os riscos, em vez de elimina-los

completamente.

5.7.4 Utilize as analises para sondar os aparentes desvios em relacao as melhores praticas de
seguranca do paciente. Isto permite identificar lapsos e implementar agoes corretivas para

reforgar as defesas.

5.7.5 Estabeleca procedimentos para rever os dados agregados sobre incidentes de sequranga
do paciente a fim de identificar novas fontes de danos, particularmente aguelas que tém um

impacto grave sobre 0s pacientes.

5.7.6 Realize revisoes tematicas requlares utilizando notificacoes de incidentes e outras fontes
de dados. Tal abordagem (em &reas como terapia anticoagulante, erros na dosagem de insulina e
superdosagem de radiagdo) pode permitir a exploragao das fontes de risco e a instituicdo de

medidas de prevengao.

5.8 Aprendizagem, formulagao de agoes e gestao da mudanca

5.8.10s profissionais devem compreender que a elaboracao de uma solucao para reduzir o risco,
ou a probabilidade de recorréncia de um incidente, € uma tarefa complexa que requer discussoes
aprofundadas e aconselhamento especializado. Muitas respostas locais aos incidentes de
seguranca do paciente sao enfraquecidas por pressoes de tempo, falta de especializacao e de
aconselhamento independente, e prazos definidos para preencher e enviar formularios. Agoes
elaboradas de forma imprecisa, tais como maior treinamento, melhor comunicacao ou novas
diretrizes, raramente sao eficazes quando implementadas isoladamente; o uso de métodos
estabelecidos da ciéncia da melhoria e a avaliagao de solugGes podem ser uma maneira eficaz de

envolver todos os profissionais na busca das melhores maneiras de tornar o cuidado mais sequro.
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5.8.2 Asacoesdevem se basearno principio de que asintervencoes técnicas e suaimplementacgao
saodoisprocessosdistintos, emborainter-relacionados. Asintervengoes técnicas sao tecnologias
ou procedimentos especificos, baseados em evidéncias, capazes de promover a melhoria, mas o
éxito da suaimplementacao quase sempre depende de lideres locais comprometidos, de equipes
clinicas plenamente engajadas, da eliminacao de barreiras culturais e da compreensao da

organizacao como um sistema social.

5.8.3 Os alertas, avisos e orientacoes consultivas para a seguranca do paciente devem ser
projetados e conduzidos adequadamente, e a sua comunicacao deve ser bem direcionada. Ha
muitas razoes para o fracasso de sistemas de alertas e orientacGes destinados a promover

melhorias na seguranca:

« podem ser muito longos, de modo que a sua leitura e assimilacao levam muito tempo;

« podem nao alcancar os locais e as pessoas a que se destinam;

« seuconteudo pode nao ter sido bem considerado;

» asacoes necessarias podem ser complexas, ou de implementacao extremamente dificil;

« asacoes, embora tearicamente corretas, podem nao ser adaptaveis ao ambiente local;

« pode haver tantas comunicagoes sobre a sequranca do paciente em nivel nacional que 0s

destinatarios locais ficam sobrecarregados e passam a ignora-las.

5.8.4 Algumas especialidades clinicas podem criar 0s seus proprios sistemas de notificacao e
aprendizagem. Um pequeno nimero de especialidades clinicas tem conseguido fazer melhorias
substanciais na seguranca estabelecendo sistemas especificos. Isto funciona melhor quando a
especialidade faz grande uso de procedimentos padronizados, equipamentos e tecnologia e €
menos dependente do funcionamento da organizagcao como um todo. A anestesiologia € um bom
exemplo de especialidade que conseqguiu reduzir sistematicamente 0s riscos ao aprender com 0s
eventos adversos. Esses sistemas de notificagao geram um forte envolvimento dos profissionais,
altas taxas de notificacao, relatos mais detalhados e maior confianga do que 0s sistemas de no-
tificacao liderados por funcionarios administrativos. Além disso, certos sistemas de vigilancia
(tais como a farmacovigilancia e a hemovigilancia) sdo os métodos estabelecidos para receber,
analisar e aprender com o0s eventos adversos. Entretanto, o estabelecimento de excessivos sis-
temas auténomos de notificacao e aprendizagem pode levar a fragmentacao e nao ser util a

longo prazo.
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5.8.5 Os dados sobre incidentes de seguranca do paciente que possam identificar os envolvidos
nao devem ser divulgados aos tribunais ou aqueles que buscam oportunidades de mover
processosjudiciais. Esta protecao é prevista pela legislacao em algumas jurisdigoes e e essencial
para promover uma cultura aberta de aprendizagem, em vez de uma cultura que gere temor entre

0s profissionais.

5.9 Abertura e independéncia da analise de dados

5.9.1 A agéncia ou organizacao responsavel pela coleta, agregacao e analise de incidentes de
seguranca do paciente deve identificar todas as pessoas e organizages com interesse nos
dados, dando prioridade aquelas que tém um papel(efetivo ou potencial)namelhoria da seguranca.
Tendo em conta as limitagoes em termaos de recursos e o cumprimento da legislagao relativa ao
uso da informacao, os dados devem ser fornecidos no formato que melhor atenda as suas

necessidades.

5.9.2 Esta agéncia ou organizacao deve, de preferéncia, ser uma entidade independente,
separada do governo e do sistema de saude, e nao ser obrigada a pedir aprovacao em relagao ao
contetdo e ao momento de divulgacao de seus relatorios. Deve trabalhar no interesse dos
pacientes e do publico, sem medo ou favorecimentos e sem a percepcao de que exista qualquer

conflito de interesses.

5.9.3 A divulgacao publica de informacoes deve ser uma prioridade, mas deve ser feita em um
formato simples, aberto e honesto, apresentando uma perspectiva genuina e sendo devidamente

contextualizada e explicada.

5.10 Governanca clinica e da informagao

B5.10.1 Antes de serem transmitidas a um sistema de armazenamento de dados (como uma base de
dados), todas as notificacdes de incidentes de seguranca do paciente devem ser tornadas andnimas
para que nenhum paciente, funcionario ou outra pessoa possa ser identificada. Deve ser dada
atencao especial aos elementos da notificacao escritos em texto livre. Este ponto pode precisar ser
interpretado de forma diferente em paises ou sistemas de saude onde a politica do governo, com o
apoio da sociedade civil, determine a inclusao do numero do prontuario clinico do paciente na
notificacao do incidente. Além disso, podem existir informacgoes pessoais ou legislagao relativa a

privacidade que afete em que medida as informacg6es podem ou nao ser compartilhadas.
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5.10.2 Quando os dados sao transmitidos a terceiros, como um grupo de pesquisa, essa
transferéncia deve ser feita com base em um contrato formal, escrito, sobre o compartilhamento

de dados que especifique a governanca das informacoes e as protecoes legais necessarias.

5.10.3 Deve haver uma politica abrangente de governanca das informacoes. Os profissionais
devem receber treinamento sobre a utilizacao dos dados, sendo estabelecido um mecanismo

para monitorar a sua efetividade.

5.10.4 Deve haver um mecanismo de vigilancia eficaz para identificar rapidamente os incidentes
ou grupos deincidentes que indiquem um perigo real e presente para os pacientes(um mecanismo

de alerta).

5.11 Envolvimento de pacientes e familiares

5.11.1 Todas as organizacoes de saude devem ter um “dever de transparéncia” em relacao a todas
as vitimas de danos. Todos 0s pacientes cujo cuidado tenha envolvido um incidente de seguranca
devem receber (a) informagdes completas sobre o que correu mal, (b) uma explicagao sobre as
razOes para a ocorréncia do evento, (c) um pedido de desculpas completo, (d) uma descrigao das
acoOes que estdo sendo tomadas para evitar eventos semelhantes no futuro (e um convite para se
envolver no processo de implementagao de agoes), (e) apoio pratico e psicoldgico, incluindo uma
compensacao justa e (f) acesso a tratamento adicional para a condigao de saude original e para
as consequéncias do dano. Se o incidente resultou em morte ou envolveu uma crianca, este
processo de abertura de informacao e as demais etapas devem ser conduzidos junto aos

familiares.

B.11.2 As historias de pacientes que sofreram danos evitaveis e seus familiares (de preferéncia,
contadas por eles mesmos) devem, com seu consentimento formal, ser regularmente discutidas

nas reunioes dos 6rgaos dirigentes e equipes clinicas das organizacoes de saude.

5.11.3 Os pacientes que sofreram danos evitaveis e seus familiares devem ser convidados a
compartilhar as suas experiéncias e historias, como um componente central dos programas

educacionais para o0s profissionais da saude.

5.11.4 Os pacientes que sofreram danos evitaveis e seus familiares devem ser integrados como
conselheiros em todas as estruturas de governanga e na reformulagao de servicos em

organizacgoes de saude.
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6 Autoavaliacao com base nas orientagoes

Esta secao visa apresentar um método para que as organizacGes de saude, sistemas de saude,
departamentos e equipes clinicas realizem uma avaliagao geral de seus sistemas de notificacao
e aprendizagem com base nas orientacoes da OMS. Visa servir como uma ferramenta de ex-
ploracao e discussao paraidentificarlacunas nos sistemas e entao fortalecé-los e desenvolvé-los,
e nao como um mero processo formal de auditoria ou para produzir uma pontuagao. Também
deve ser util para os ambientes que atualmente nao possuem um sistema de notificacao e
aprendizagem, mas desejam desenvolvé-lo. Em ambos 0s casos, sao necessarias deliberacoes e
discussoes aprofundadas, de modo a fazer com que o sistema funcione com base em padroes

satisfatorios.

A autoavaliagao visa permitir que todos os responsaveis por identificar incidentes de seguranca
do paciente, coletar informacgoes sobre eles e reduzir os riscos futuros reflitam sobre o que

fazem atualmente e 0 que pode ser melhorado.

Tabela 2. Sistema de notificacao de incidentes de seguranga do paciente:
uma autoavalia¢ao

Classifique o seu sistema atual ou planejado de notificagcao de incidentes de seguranca do
paciente para avaliar os seus pontos fortes, tendo como base o0s elementos centrais das

orientacoes.

CLASSIFICAGCAO

DISCORDO CONCORDO
INTEIRAMENTE CONCORDO INTEIRAMENTE

Os profissionais tém
facilidade
em notificar incidentes

Os profissionais tém tempo
para notificar incidentes

Existe absoluta clareza sobre
o que deve ser notificado

Os profissionais recebem
feedback

sobre 0 progresso e as agdes
resultantes da notificagao
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CLASSIFICAGAO

DISCORDO CONCORDO
INTEIRAMENTE CONCORDO INTEIRAMENTE

Em sua maioria, os
profissionais

se sentem motivados a
notificar

Os profissionais sao
incentivados a notificar
incidentes, e a atribuigao de
culpaou as agdes
disciplinares sdo casos
excepcionais (isto &, somente
ocorrem em casos de ma
conduta)

As liderangas da organizagao
de saude estabeleceram
politicas que fomentam uma
cultura de segurancga e estao
firmemente comprometidas a
sequi-las

Existem critérios e definicées
claras sobre o que constitui
um incidente de segurancga do
paciente

Ha regras claras sobre os
tipos de incidentes que
devem ser notificados

Os profissionais recebem
treinamento sobre os
propositos da notificagao

Os profissionais recebem
treinamento sobre como
preencher um formulario
de notificagao de incidentes,

Regras e 3 i
. em termos das informacgdes
contetdo da P
e - aincluir
notificacao

Ha regras claras que
determinam se a notificacdo
é voluntaria ou obrigatéria
(e em quais circunstancias)

0 conteudo das notificagcées
de incidentes abrange,

no minimo, os elementos do
MIMPS

As notificagdes de incidentes
contém campos para
informagdes estruturadas e
comentarios narrativos em
texto livre
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CLASSIFICACAO

DISCORDO CONCORDO
INTEIRAMENTE CONCORDO INTEIRAMENTE

E possivel entrar em contato
com um notificador para
colher mais informagdes

Existe clareza sobre os tipos
de incidentes que devem ser
analisados localmente (por
exemplo, dentro de um
hospital) e os que devem ser
analisados em nivel nacional

Existe uma linha telefénica
direta(com funcionarios
qualificados e disposigdes
. ~ rigorosas de governanga)
notificacao para que os profissionais
possam notificar incidentes
graves que precisam ser
abordados de forma urgente,
investigados imediatamente,
sendo tomadas medidas para
proteger outros pacientes

Regras e
conteudo da

No sistema de notificacéo,
ha um mecanismo especifico
para que os pacientes e
familiares possam fazer
notificagdes

Os dados sdo agregados em
um sistema de classificacdo
reconhecido

Os dados agregados geram
regularmente perspectiva
sistémica

Os profissionais recebem
feedback paraindicar que a
notificagao foi recebida e
esclarecer quaisquer detalhes
Analise e adicionais necessarios

investigacao

Os profissionais tém acesso
as andlises, e existe uma
funcionalidade analitica
qualificada para processar os
dados brutos

Relatérios de dados
agregados sao publicados
regularmente, com
comentarios interpretativos
apropriados
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CLASSIFICACAO

DISCORDO CONCORDO
INTEIRAMENTE CONCORDO INTEIRAMENTE

Os relatorios de dados
agregados sao
disponibilizados a agéncias ou
organizagdes envolvidas ou
responsaveis pela garantia de
qualidade ou melhoria da
seguranga, adaptados as
necessidades dessas
agéncias ou organizacdes

Uma proporcao substancial

dos incidentes é investigada
de forma mais detalhada em
nivel local

Alguns incidentes (ou
agrupamentos de incidentes)
também séo disponibilizados
em nivel nacional

Ainvestigagao aprofundada
de incidentes n&o se limita
apenas aqueles que
envolvem a morte ou danos
graves (alguns incidentes que
nao causam danos ou causam
danos leves, bem como near
misses, também sao

- examinados)

Ainvestigagao aprofundada de
incidentes utilizauma
abordagem estruturada(como
aandlise de causa-raiz)

Ainvestigagao aprofundada
de incidentes quase sempre
envolve a contribuicdo de
especialistas competentes

Ainvestigagao aprofundada
de incidentes envolve todos
os profissionais, pacientes e
familiares relevantes, e inclui
regularmente funcionarios
com conhecimentos
especializados em fatores
humanos

Dados detalhados e mais
robustos, coletados por
meio da investigagédo e
analisados de forma
aprofundada, séo
incorporados e registrados
no sistema de notificagao
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CLASSIFICAGAO

DISCORDO CONCORDO
INTEIRAMENTE CONCORDO INTEIRAMENTE

0 sistema de notificagao de
incidentes é gerido por uma
agéncia ou organizagao
independente

As notificagdes de incidentes
sao andnimas, para que
nenhum paciente, funcionario
ou outra pessoa possa ser
identificada pela leitura da
notificagao

Os administradores do
sistema de notificagdo — com
protegao adequada a
confidencialidade — seriam
capazes de identificar
situacdes em que houvesse
um perigo imediato para os
pacientes

Governanca

Existe um processo de
supervisao para identificar e
resolver problemas
relacionados a qualquer
aspecto do sistema de
notificagao de incidentes

Existe uma infraestrutura
técnica e de tecnologia da
informacgao adequada para
manter um alto padrao em
todos os aspectos do sistema
de notificacdo de incidentes

Existe um referencial formal
para especificar, comunicar e
priorizar as agdes a serem
tomadas para lidar com os
riscos identificados por meio
da notificagdo de dados e sua
analise

Os profissionais ENVOLVIDOS em
incidentes (as “segundas
vitimas”) recebem
aconselhamento e apoio
adequado
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Os incidentes sdo sempre
comunicados as vitimas de
danos e suas familias

Relatos das experiéncias dos
pacientes que sofreram
danos e suas familias séo
discutidos regularmente
pelos drgaos diretores

Os pacientes que sofreram
danos e suas familias
recebem apoio psicolégico
continuado e outras formas
de assisténcia,
gratuitamente, se assim
desejarem

As vitimas de danos recebem
tratamento e cuidados
adicionais conforme
necessario, gratuitamente,
por uma nova equipe clinica,
se assim desejarem

Os pacientes que sofreram
danos e suas familias séo
envolvidos na elaboragédo de
acoes parareduzira
probabilidade de recorréncia,
se assim desejarem

Os pacientes que sofreram
danos e suas familias tém um
papel importante na
educacao e treinamento dos
estudantes e profissionais da
saude
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