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Apresentagéo do mdodulo

O conhecimento de métodos, técnicas e ferramentas basicas do processo
de investigacdo compreende uma etapa importante da gestdo de risco em
servicos de saude, especialmente para a geracdo de informacdes sustentadas por
metodologias validadas e na troca de experiéncias, favorecendo o aprendizado e
a promogéao da melhoria continua da qualidade.

Este modulo de investigacédo de eventos adversos em servicos de saude
é destinado aos profissionais empenhados nas ac¢des de qualidade e seguranca
do paciente, especialmente voltado para os inspetores de Vigilancia Sanitaria
(VISA).

Os resultados das investigagOes de eventos adversos, em um ou em
varios servigos, auxiliam o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) a
elaborar estratégias de intervencao para a prevencéao, reducéo e eliminagéo do
risco em servicos de saude, promovendo e protegendo a saude da populagéo.

11



Mdédulo 4 - Investigacdo de Eventos Adversos em Servicos de Saude

O Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP) estabelece o
registro de todas as ocorréncias relacionadas a assisténcia, incluindo as que
ocasionaram algum grau de dano ao paciente, priorizando a investigacdo dos
incidentes que resultaram em 0Obito!. A Resolu¢do-RDC N° 36, de 25 de julho de
2013 atribuiu ao Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) a responsabilidade de
efetivar o registro da ocorréncia junto ao SNVS, assim como a de investigar 0s
casos?.

Esse processo de gestao do risco sanitario nos servicos de saude requer
a obtencdo de informacdes qualificadas nas etapas de identificacdo, andlise,
avaliacdo, tratamento, monitoramento e comunicacdo dos riscos pelos NSP.
Por outro lado, também exige uma mudanca cultural na estrutura da VISA na
consolidagéo dos fundamentos da seguranca do paciente, particularmente em
relacdo aos aspectos metodolégicos para o conhecimento da dinamica de
ocorréncia dos incidentes com dano (eventos adversos), sem dano e nearmiss.

No inicio de 2014, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
disponibilizou o médulo 2.0 do Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigilancia
Sanitaria (Notivisa)® para os registros dos casos e das investigagdes de eventos
adversos realizadas pelos NSP. O conjunto de informagbes geradas a partir
desses registros constitui um dos pilares para apoiar as acfes sanitarias na
melhoria da qualidade e na promocéo da seguranca do paciente em servicos de
saude.

Desse modo, € importante conhecer as bases metodologicas para a
investigacdo dos incidentes, e como as instancias sanitarias podem aprender com
todo o processo, cooperando com os NSP na investigacéo, na implementacao
de barreiras e no acompanhamento das medidas preventivas.

Este Modulo Basico de Investigacdo de Eventos Adversos (EA) em
Servicos de Saude para a Vigilancia Sanitaria (VISA), que integra o Curso de
Atualizacéo a Distancia em Seguranca do Paciente e Qualidade em Servigos de
Saude, esta didaticamente dividido em quatro partes.

! Brasil. Ministério da Salde. Portaria no 529 de 1 de abril de 2013. Institui o Programa Nacional de Seguranca do
Paciente (PNSP). Diério Oficial da Unido 2013, abr 23.

2 Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 36 de 25 de julho de 2013.
Institui acdes para seguranca do paciente em servigos de saude e da outras providéncias.
Acesso em 09 de jul de 2014, disponivel em:
http://www.in.gov.br/visualiza/index.jsp?data=26/07/2013&jornal=1&pagina=32&totalArquivos=112

3 Sistema Nacional de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - Notivisa, versdo 2.1.15 [software na internet]. Brasilia:
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; 2014 [atualizado em 25 fev 2014; acesso em 25 ago 2014]. Disponivel em:
http://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp
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Investigacdo de Eventos Adversos em Servicos de Saude para Vigilancia Sanitaria

A primeira aborda, de modo objetivo, as atribuicbes dos diferentes niveis
sanitérios envolvidos no processo de investigacdo de eventos adversos, além de
destacar uma breve evolucao da VISA de servigcos de saude.

A segunda parte apresenta os fundamentos para a realizacdo de uma
investigacao, indicando a importancia do planejamento, os tipos de investigagao
e os critérios adotados para decidir qual tipo é aplicavel a cada evento, de acordo
com a gravidade do incidente, além dos critérios que auxiliam na categorizacéo e
na hierarquizacao dos riscos por parte dos servicos de salde e da VISA. Também
séo apontados os sistemas nacionais de informacéao e o fluxo de notificacdo dos
eventos adversos adotados no Pais.

Na seguinte, sdo apresentados os aspectos metodoldgicos, ferramentas
e técnicas basicas que devem ser adotadas para o cumprimento dos principais
passos da investigacdo de incidentes clinicos em servi¢os de saude. O rigoroso
seguimento de um método, indutivo ou dedutivo, permite um bom desempenho
na formulacéo e teste de hip6teses, na comparacao de resultados e na busca
por uma conclusédo do caso, destacando as possiveis interferéncias ao método
e que comprometem os resultados.

O método investigativo € apoiado na aplicagcdo da Analise de Causa
Raiz e em outras ferramentas e técnicas complementares que sustentam o
desenvolvimento da cronologia da ocorréncia, assim como a identificacéo
de fatores contribuintes, as recomendacdes e solugcdes para o caso, O
acompanhamento e o monitoramento da implementacao de medidas para evitar
as recorréncias dos danos.

A quarta parte dispde sobre as orientagcbes gerais para a conducgéo
do processo de investigacdo, entre as quais é apontado o passo a passo da
investigacdo propriamente dita. Este € apresentado sob duas perspectivas,
sendo a primeira realizada em campo, ou seja, dentro do servi¢co de saude. E
a outra, conduzida a partir de registros retirados dos sistemas de informacéo,

dentro da propria Vigilancia Sanitaria.

Por fim, um capitulo especial é dedicado ao acesso as informacoes, a
comunicacéao dos resultados e ao enfrentamento de uma realidade que cerca as
Coordenacdes de Vigilancia Sanitaria, que é a estreita interface com Meios de
Comunicagcédo nos momentos de crise.

Assim, se pretende instrumentalizar os profissionais de VISA para a
compreensao dos fundamentos basicos da investigacdo dos eventos adversos
em servicos de saude, orientando para a utilizagdo de uma linguagem comum que
possibilite 0 desenvolvimento de redes de comunicacéo e informagao no pais.

13



Mddulo 4 - Investigagdo de Eventos Adversos em Servigos de Saude

Objetivos

Objetivo geral

Instrumentalizar os profissionais de vigilancia sanitaria para atuar na

investigagdo de eventos adversos e incidentes sem danos relacionados a
assisténcia a saude, com foco na gestéo do risco sanitario em servigos de saude.

14

Objetivos especificos

Apresentar os fundamentos basicos da investigacdo de incidentes
clinicos, com base nos tipos de investigacdo mundialmente
reconhecidos.

Capacitar equipes de VISA na aplicacdo de métodos, técnicas
e ferramentas de investigacdo de incidentes clinicos como uma
importante etapa da gestéo de riscos sanitarios.

Harmonizar os aspectos conceituais e de linguagem para a formacéo
de rede de comunicacéo, consolidando o fluxo das notificacdes e 0s
sistemas de informacao de eventos adversos no SNVS.

Orientar a elaboracdo do relatério final da investigacdo e as
informacgdes minimas necessarias para a reconstrucdo de cenarios,
de modo a embasar outras investigacdes e favorecer o aprendizado
em seguranca do paciente.

Estimular o desenvolvimento e fortalecer as capacidades analiticas
e resolutivas da pratica da investigacdo de incidentes na gestao
local de saude.
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Siglas

Saiblmais

ACR

Anvisa

CCIH

EA

IBGE

ICPS

IPEA

Notivisa

NSP

OMS

Proqualis

PNSP

POP

SIA-SUS

SIH

SIM

SINASC

SNVS

SuUS

UTI

VISA

Andlise de Causa Raiz

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Comissao de Controle de Infeccdo Hospitalar
Evento Adverso

Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica

Classificacao Internacional de Seguranca do Paciente
(International Classification for Patient Safety)

Instituto de Pesquisa Econémica Aplicada
Sistema Nacional de Notifica¢gBes para a Vigilancia Sanitaria
Nucleo de Seguranca do Paciente

Organizagdo Mundial de Saude

Centro Colaborador para a Qualidade do Cuidado e Seguranca
do Paciente

Programa Nacional de Seguranca do Paciente
Procedimento Operacional Padréo

Sistema de Informac¢des Ambulatoriais do SUS
Sistema de Interna¢des Hospitalares

Sistema de Informacéo sobre Mortalidade
Sistema de Informacé&o sobre os Nascidos Vivos
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
Sistema Unico de Satde

Unidade de Terapia Intensiva

Vigilancia Sanitaria
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Introducao

A Lei n® 8.080, de 1990, define a Vigilancia Sanitaria como um conjunto
de acbes capaz de eliminar, diminuir, ou prevenir o risco a saude e de
intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio-ambiente, da
producdo e circulacdo de bens e da prestacéo de servi¢os de interesse da
saude, abrangendo o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente,
se relacionem com a saude, compreendidas todas as etapas e processos, da
producé@o ao consumo; e o controle da prestagéo de servigos que serelacionam
direta ou indiretamente com a saude*.

Nas Ultimas décadas, os rapidos avancos tecnolégicos em saude
propiciaram o desenvolvimento de equipamentos, medicamentos e técnicas cada
vez mais especificas que, na maioria das vezes, traz inequivocos beneficios a
vida dos doentes. No entanto, a crescente combinacao de processos inovadores
e complexas tecnologias, associadas as interagcbes humanas, resultam na
exposi¢do a um risco desconhecido, como desfechos indesejados e danos cada
vez mais frequentes em servigos de saude®.

4Brasil. Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990. Dispde sobre as condi¢cdes para a promogé&o, protecéo e recuperacao
da saude, a organizagdo e o funcionamento dos servigos correspondentes e da outras providéncias. Diario Oficial da
Uni&o 1990, set 29.

5 Organizacion Mundial de Salud - OMS. Consejo Ejecutivo, 109a Reunion. Calidad de la atencién: seguridad del
paciente. Informe de la Secretaria; 2001.

16
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Essas condi¢des tornam o hospital uma das mais complexas instituicoes
existentes, em funcdo de suas mdltiplas atividades, exigindo desde a sua
construcéo, uma equipe multidisciplinar®. A complexidade deve ser compreendida
como um conjunto de possibilidades de dano no ambiente de um sistema, cujas
ameacas devem ser identificadas e priorizadas, de modo a reduzir ou eliminar as
chances de efeitos indesejados’.

A Classificacdo Internacional de Seguranca do Paciente (International
Classification for Patient Safety — ICPS) define os incidentes relacionados ao
cuidado de saude (Figura 1). Esta serd a classificacdo adotada no presente
maodulo.

FIGURA 1. Incidentes relacionados ao cuidado de sallde com base na ICPS.

Incidente

!
I I 1

MNear Miss Incidernte Incidernte
sem dano com dano
Incidente que n3o Incidenteque Incidente que
atingiu o paciente atingiu o paciente, resulta em danoao
mas n3o causcu paciente

dano [Ewento Adverso)

Fonte: Proqualis (2014)%

|| A VISA de servicos de saude como setor, equipe, estruturada com
equipamentos e outros meios proprios para a realizagdo do trabalho,
é relativamente recente na estrutura do SNVS. Até bem pouco tempo,
era um sistema exclusivamente punitivo, no qual a imprensa e a justica

FELC Ie 919" eram os principais denunciantes de danos que afetavam opaciente.

5Fernandes A. Um hospital Particular no Brasil. S&o Paulo: Cromosete; 2002.

"Luhmann N. Observaciones de la modernidad: racionalidad y contingencia en la sociedad moderna. Barcelona,
Espafia: Ediciones Paidos Ibérica S.A; 1997.
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As investigacdes dos eventos adversos eram comumente direcionadas as
possiveis falhas na qualidade de produtos, medicamentos e saneantes. Essas
investigacdes limitavam-se a associacao direta entre exposicdo e ocorréncia,
desconsiderando a possibilidade de falhas no processo e a contribuicdo dos
fatores latentes nas instituicdes para a ocorréncia do evento.

A principal ferramenta de atuacdo da VISA frente as ocorréncias era
a aplicacdo de roteiros de inspecdo, métodos adaptados de setores mais
consolidados como o de medicamentos, e também a coleta pouco racional de
amostras para a realizacdo de analises pelos laboratorios oficiais.

As acdes de VISAde servicos de saude eram direcionadas para a inspecao
global do servico, com atencdo aos problemas secundarios da instituicao.
Por consequéncia, os inspetores identificavam os problemas acessorios que
envolviam as ocorréncias, sem chegar a causa raiz do problema?.

Entre as varias consequéncias desse processo, tém-se a fragilidade
das acoes de vigilancia e de monitoramento, agravada pelas dificuldades para
planejar a gestao proativa e reativa do risco sanitario.

Vigilancia: é a analise continua de todos os aspectos da ocorréncia

e propagacdo de uma doencga, pertinentes ao seu controle efetivo. A
vigilancia inclui a analise, interpretacdo e retroalimentacao de dados
coletados de forma sistematica, em geral utilizando métodos que se
distinguem por seu aspecto pratico, uniformidade e rapidez mais do
gue por sua precisao e nivel de cobertura®.

O termo monitoramento deve ser restrito & avaliacdo continua de uma
relacdo entre intervencdo e mudanca. O monitoramento avalia uma
acdo e implica um ajuste constante do desempenho com relagéo aos
resultados. Assim, 0 monitoramento € uma importante ferramenta para
a gestao em saude. Ambos os processos s6 tém em comum o fato de
terem rotinas continuas de medida e coleta de dados e de empregar
métodos que tendem a ser rapidos e praticos?®.

8 Gomes SM. Rede Nacional para Investigacéo de Surtos e Eventos Adversos em Servigos de Saude: uma Década de
Gestdo Compartilhada. "In: Seminario Nacional: Redugédo do Risco para a Seguranca do Paciente e Qualidade em
Servigos de Saude": Anvisa, 28-30 de abril de 2014; Distrito Federal. Brasilia; 2014.

9 Organizagdo Pan-americana de Saude (OPAS); Ministério da Saude (MS). Modulo de Principios de Epidemiologia
para o Controle de Enfermidades. Investigacdo epidemioldgica de campo: aplicacdo ao estudo de surtos. 2010; 5(1):
98.

10 |bidem.
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A fraca integracdo entre a vigilancia sanitaria e os servicos de saude
agravava a inconsisténcia das informacdes obtidas e a comunicagao entre as
instituicbes. A impossibilidade de avaliacdo dos parametros de qualidade em
servicos de saude refletia a fragilidade metodoldgica e a auséncia de resultados
da investigagéo.

A precariedade de informacdes avaliativas em VISA evidencia um
processo regulatorio fragilizado, no qual as decisdes sdo tomadas
baseadas na improvisacdo e em interesses individuais e politicos
nao fundamentados em aspectos técnicos consistentes sobre a
realidade, dificultando o gerenciamento de riscos em saude?!?.

A VISA lidava com a falta de respaldo politico, ndo somente para as
investigacdes, como para a implementacéo de acdes preventivas voltadas para
a melhoria dos processos de qualidade dos servi¢cos de saude. Como resultado
da atuacdo desordenada, uma rotina de superexposicdo na midia e o sentimento

de desamparo por parte dos profissionais de servicos de saude. *

1 Junior JBS, Rattner D. Seguranca Transfusional: um método de Vigilancia Sanitaria para avaliagdo de riscos potenciais
em servigcos de hemoterapia. Visa em Debate. 2014; 2(2): 43-52.

2 Costa EA, Souto AC. Formagao de Recursos Humanos para a Vigilancia Sanitaria. Divulgacdo em Saude para Debate.
2001 Nov; 25: 91-107.
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Atualmente, a nova concepc¢ao de vigilancia enfatiza o processo
preventivo e educativo, voltados para os determinantes do processo
saude, doenca, cuidado e qualidade'? (Figura 2).

Fique Ie olho

FIGURA 2. Vigilancia Tradicional versus Nova Vigilancia.

Modelo/ o : : Formas de

Gerenciamento
por areas
Vigilancia Fiscal Produtos e Inspecéao, (producao,
Tradicional Servicos fiscalizagéo, Blitz = servicos),
atendimento as
demandas.
Tecnologias
sanitarias de
. . investigacao,
Equipe de | Riscos, danos, vigilancia e

Saude/ necessidades
Vigilancia = sanitarias,

Planejamento

monitoramento, .
estratégico,

tecnologias de

SN Sanitaria determinantes do SO acles
NEvE VElEmER represen- processo salde- gﬁg‘i?onr'igzgao' intersetoriais,
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1l Atribuigéo dos diferentes niveis do Sistema de

Saude na investigacao de eventos adversos

A informacéo € o principal insumo para o aprendizado e, na maioria das
situagdes, o principal produto do trabalho em VISA, servindo como importante
elemento indutor da mudanca comportamental de profissionais e institui¢coes.

Uma das funcdes do NSP é detectar precocemente e de modo oportuno
0s riscos e efetivar a sua comunicacao ao SNVS. Esses registros de incidentes,
realizados por meio dos formularios nacionais disponiveis, formam um conjunto
de informacdes e de conhecimento sobre seguranca do paciente.

As notificacdes devem ser analisadas tanto pelo préprio servigo de saude,
guanto pelo SNVS para identificar padrdes e tendéncias sobre a seguranca do
paciente, priorizando a aprendizagem continua.

Uma grande parte dos eventos relacionados a seguranca do paciente

: pode ser evitada caso licbes provenientes de eventos prévios sejam
apreendidas ou o0s potenciais riscos sejam mitigados?3.

¥ Nunes, CFP. Gestéo de Risco. S&o Paulo(SP): 2013.
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Assim, cabe aos niveis locais, municipais, estaduais e nacional estabelecer
uma abordagem mutua de confianga, transparéncia das acfes e de nao
punibilidade, buscando o conhecimento para fortalecer a cultura da seguranca
do paciente e da qualidade em servicos de salde.

Nivel local

v

v
v
v

<\

Identifica, notifica e investiga.

Tipifica (classifica) a ocorréncia (evento adverso, incidente sem
dano ou near miss).

Adota as medidas pertinentes para interromper os eventos
adversos infecciosos e n&o infecciosos e prevenir recorréncias.

Amplia a investigacao.

Consolida, avalia e analisa os casos notificados.

Nivel municipal

v

v

v

Recebe e avalia as notificacdes dos servicos de saude.

Detecta precocemente, notifica eventos com potencial de dano,
disseminacao ou propagacédo de interesse em outras instancias e
investiga.

Consolida, avalia e analisa os casos notificados no municipio.
Amplia a investigacao, se necessario.

Estabelece medidas pertinentes para
evitar recorréncia, disseminacao ou
propagacéo, no ambito de sua competéncia.

Promove a formacéo de pessoas dos NSP.

Nivel estadual

v

v

ANERN

22

Recebe e avalia as notificagdes dos servicos de saude.

Detecta precocemente, notifica eventos com potencial de dano,
disseminacao ou propagacao de interesse em outras instancias
e investiga.

Consolida, avalia e analisa os casos notificados no estado e os
dados agregados de municipios e regionais de saude.

Amplia a investigacéo, se necessario.



Investigacdo de Eventos Adversos em Servigos de Saulde para Vigilancia Sanitaria

v' Estabelece medidas pertinentes para evitar recorréncia,
disseminagao ou propagacéo, no ambito de sua competéncia.

ANERN

Assessora 0S municipios e as regionais na investigacao e na
consolidagéo das notificacdes, quando necessario.

Promove e colabora com 0s municipios e as regionais na
formacao de pessoas.

Nivel nacional

v

LSRN NN

ANERN

Estabelece as diretrizes gerais para a vigilancia de eventos
adversos em servicos de saude.

Recebe e analisa as notificagdes e consolidados estaduais.
Consolida, avalia e analisa os casos notificados dos estados.
Amplia a investigacao, se necessario.

Estabelece medidas pertinentes para
evitar recorréncia, disseminacao ou
propagacgéo para mais de uma unidade federada.

Assessora os estados na investigacdo e na consolidacao das
notificagbes, quando necessério.

Promove e colabora com estados na formacéo de pessoas.
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2 Fundamentos para ainvestigacao de eventos

adversos em Servicos de Saude

As metodologias de gerenciamento de riscos sao processos técnicos
e cientificos pelos quais o0s riscos reais e potenciais de um sistema, em uma
dada situacdo, sdo modelados, quantificados, ponderados e controlados por
meio de instrumentos para a prevencado do incidente e a mitigacdo de suas
consequéncias*.

Para esse propésito, o método epidemioldgico, associado a aplicagéo
de outras técnicas e ferramentas, € apropriado para identificar e quantificar os
incidentes com e sem danos, assim como avaliar o impacto das intervencdes
sanitarias sobre a saude das pessoas atendidas nos servigos de salde e seus
colaboradores.

Esse processo, embora cada evento seja Unico, é orientado por uma
sequéncia de etapas e passos a serem executados, sendo todos necessarios
para alcancar uma avaliacdo bem sucedida da ocorréncia.

As etapas ndo seguem uma ordem rigida, possibilitando variacbes
na sequéncia e na repeticdo de alguns passos. O cumprimento das funcgdes
investigativas depende da disponibilidade de dados que subsidiem a producéo
da informac&o. E esse ciclo que determinara o resultado final da investigacéo e
da intervencéo.

1 Junior JBS, Rattner D. Seguranga Transfusional: um método de Vigilancia Sanitaria para avaliagao de riscos potenciais
em servigcos de hemoterapia. Visa em Debate. 2014; 2(2): 43-52.
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A investigacdo deve ser iniciada tdo logo se tenha conhecimento da
ocorréncia e consiste na repeticdo das etapas abaixo, até que os objetivos sejam
alcancados:

v' Consolidacao e analise de informacdes disponiveis.
Conclusdes preliminares a partir dessas informacoes.

Apresentacdo das conclusdes preliminares e
formulagéo de hipdteses.

hipoteses.

hipGteses, caso necessaria.

RN NEENEN

v todo o processo.

A primeira questdo é conhecer o que aconteceu, como, quando, por qué,
onde ocorreu e quem foi acometido. Em seguida, saber o que pode ser feito em
curto, médio e longo prazos para diminuir, interromper ou eliminar a recorréncia
e fazer com que aquela experiéncia sirva de aprendizado dentro do servigo ou
para o conjunto de servigos de saude.

E pertinente considerar ainda, se a equipe de investigacdo é aberta,
isenta e transparente, se as intervencdes estdo baseadas em evidéncias e
se a conducdo é direcionada a identificacdo das causas e implementacdo de
melhorias e ndo a busca por culpados®®.

A VISA poderd compor uma equipe ou conduzir qualquer dos tipos de
apuracao, dependendo da avaliacdo do risco, necessidade de apoio ao NSP,
entre outros fatores. O ideal € que a investigacdo seja imediatamente iniciada,
especialmente a etapa das entrevistas para evitar o viés de informacédo ou viés
de memodria dos entrevistados e aumentar as chances de se chegar a uma
concluséo?.

Os incidentes graves exigem revisdo pelo NSP e pela autoridade sanitaria
para determinar o nivel de aprofundamento necessério na investigacdo. A fase
de anadlise é usada para estabelecer o curso dos acontecimentos e os fatores
gue contribuem para a identificacéo dos fatores contribuintes?’.

5 National Health Service [homepage na internet]. Three levels of RCA Investigation - Root Cause Analysis (RCA)
investigation guidance [acesso 2 jul 2014]. Disponivel em: http://www.nrls.npsa.nhs.uk.

6 National Health Service [homepage na internet]. Investigative interview guidance (cognitive type interview): taking
a first-hand account of individuals’ involvement in a patient safety incident. Root Cause Analysis Investigation Tools
[acesso 2 jul 2014]. Disponivel em: http://www.nrls.npsa.nhs.uk

7 Departament of Health Western Australia [homepage na internet]. Clinical Incident Management Toolkit, 2011 [acesso
9 jul 2014]. Disponivel em: http://www.safetyandquality.health.wa.gov.au
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Definicdo e coleta das informacdes necessarias para testar as

Reformulacdo da definicdo de caso e estabelecimento de novas

Definicdo e adocao de medidas de prevencao e controle, durante
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Os eventos adversos nao infecciosos graves e Obitos exigem a aplicacéo
de métodos mais robustos, como a Epidemiologia e Andlise de Causa Raiz
ou uma metodologia similar. Para o caso dos eventos infecciosos graves, a
investigacdo requer a adocdo de uma metodologia apropriada, usualmente, a
epidemioldgica.

Deve ser prestada atencao especial ao paciente, a familia ou
responséavel pela oportunidade de contribuir com informagdes clinicas
sobre o incidente, ajudando na investigacao e no desenvolvimento de
recomendacdes. E desejavel que ele tenha conhecimento da ocorréncia
(disclosure) e tenha algum grau de participagdo no esclarecimento da
ocorréncia, mas esta agéo requer a avaliagdo dos beneficios por parte
da equipe de investigacéo.

O paciente que sofreu 0 evento adverso ou seu o0 responsavel legal tem
direito ao relatério completo da investigagao?®.

Quando um ou mais servi¢os estiverem envolvidos no cuidado ao paciente
gue sofreu um dano, todas as instituicdes podem participar de modo colaborativo,
desde que preservadas a confidencialidade dos dados pessoais do doente. O
altimo servico que teve contato com o paciente serd o responsavel por iniciar
a revisao do incidente e envolver outras organiza¢cdes na investigacao, se for o
caso®.

Se houve transferéncia do paciente, quaisquer observacdes ou problemas
devem ser levados em consideracdo como parte da investigacao.

A vigilancia sanitaria deve coordenar as investigaces de incidentes que
envolvam varios servicos de saude?®:

v" Promover a investigacao conjunta em todos 0s servicos e hospitais
envolvidos.

8 National Health Service (UK); National Patient Safety Agency (UK) [homepage na internet]. Root Cause Analysis
Investigation Tools. [acesso 28 jun 2014]. Disponivel em: http://www.nrls.npsa.nhs.uk/resources/collections
Brasil. Decreto n° 7.724, de 16 de maio de 2012. Regulamenta a Lei no 12.527, de 18 de novembro de 2011, que
dispde sobre 0 acesso a informagdes previsto no inciso XXXIIl do caput do art. 50, no inciso Il do § 3o do art. 37 e no
§ 20 do art. 216 da Constituicdo. Brasilia(DF); 2012

9 Departament of Health Western Australia [homepage na internet]. Clinical Incident Management Toolkit, 2011 [acesso
9 jul 2014]. Disponivel em: http://www.safetyandquality.health.wa.gov.au

20 |bidem.
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v Participar ativamente da investigacdo onde ocorreu o incidente.
v' Padronizar os procedimentos investigativos a serem utilizados.

v' Considerar a participacdo e opinides de especialistas,
especialmente nas investigacbes envolvendo clusters,
agregado de casos, surtos e multiplos incidentes.

Independentemente se a investigacdo ocorre exclusivamente em um
servigo de saude ou simultaneamente em varios servigos, o objetivo da
analise das informagdes identificadas € pouco distinguivel. Porém, se
v destacam a importancia do seguimento metodolégico do processo de
Fiquele olho  Investigacdo e o proposito de identificar as falhas no sistema operativo
e ndo os erros humanos?.

Resumo dos fundamentos da investigacado de eventos adversos
em servicos de saude

v As andlises dos incidentes clinicos deve se concentrar mais
sobre os fatores organizacionais, que sobre pessoas.

v" Uso de protocolos formais aumentam as chances de uma
investigagdo sistematica, abrangente e eficiente.

v' Método reduz as chances de explicacdes simplistas e de
direcionar para a rotina da culpa.

v' A experiéncia na aplicacdo dos métodos de investigacéo
sugere que o treinamento é essencial para que sejam
utilizados de forma eficaz. Assim, inicie sua investigacéo
pelos casos menos graves.

v' As analises organizacionais de incidentes levam diretamente
as estratégias para melhorar a seguranca do paciente.

21 Vincent C, Taylor-Adams S, Chapman J, Hewett D, Prior S, Strange P, Tizzard A. How to investigate and analyse clinical
incidents: Clinical Risk Unit and Association of Litigation and Risk Management protocol. BMJ. 2000 mar, 320(7237):
777-81.
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2.1. Planejamento da investigacéao

Uma das principais fragilidades das organizacfes esta na falta de
planejamento das ac¢bes, seja no mapeamento dos riscos, na implementacéo
de acOes preventivas e corretivas, seja no monitoramento ou nos momentos
de crise. Desse modo, a realizacdo de investigacdes e o enfrentamento das
situagOes de crise, que podem envolver a investigacado, devem estar previstos
no planejamento de acdo das VISAS.

O planejamento representa 0 marco norteador para quem procura
resultados concretos de melhoria da qualidade dos servicos de saude em relagcéo
a um determinado evento.

Apoés o conhecimento do evento e identificada a necessidade de instituir
um processo de investigacdo, a equipe de VISA deve tracar as estratégias que
permitirdo alcancar o objetivo de elucidar a ocorréncia e instituir medidas de
controle (Figura 3).

FIGURA 3. Preparacéo e planejamento para as agdes
de investigacao de eventos adversos.
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A preparagao e o planejamento envolvem n&o somente o envio de pessoal
ao local da ocorréncia, mas um plano prévio para as atividades de rotina da
vigilancia e enfrentamento de situacdes de crise (Leia item 5.3. Conversando
com os Meios de Comunicacéo).
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Também deve haver planejamento para elaborar os relatérios de
investigacao, realizar o acompanhamento e o monitoramento das recomendacoes
e solugBes estabelecidas, organizar os relatérios de acompanhamento e para a
divulgacao positiva dos resultados alcancados para o conjunto de servigos de
saude.

Sao validas algumas consideragfes para o planejamento das investigacoes:

v As acgles sanitarias tem sido ineficientes para prevenir a
ocorréncia dos danos e, tanto as medidas adotadas pelos
servicos, quanto o atual modelo adotado pelas organizacbes
gestoras da saude, necessitam de profunda reformulagéo para
o enfrentamento do problema.

v' Os servicos de saude e as vigilancias enfrentam crises
diariamente. Essas crises ndo sdao meramente problemas ou
conflitos, mas acontecimentos previsiveis e que envolvem
falhas. Estdo cercadas por desgastes e pressdes internas e
externas, além das ameacas fisicas, psicologicas, sociais,
politicas e financeiras de pessoas e instituicdes?.

v' As falhas ativas graves sdo causadas por fatores latentes das
instituicbes, sendo evitaveis entre 50 e 70% com a
implementagdo de medidas de barreiras pelos servicos de
saude?.

v' A culpabilizacédo de profissionais acaba sendo o modo mais facil
de lidar com problemas complexos que exigem planejamento
para a mudanca.

Preparando-se para o trabalho de campo

Este passo constitui uma atividade fundamental para iniciar o trabalho de
investigacdo, e os profissionais designados devem atentar-se para oS aspectos
administrativos, pessoais, investigativos e logisticos®.

2 Sjlveira M. A importancia do plano de gerenciamento de crises em empresas prestadoras de servicos: Estudo de caso
[acesso 10 jul 2014]. Disponivel em: RP em Revista http://www.rp-bahia.com.br/rpemrevista/edicao25/a_importancia
do plano_de-gerenciamento _de crises em_empresas prestadoras de_servicos.pdf

% Gallotti RMD. Eventos adversos e 6bitos hospitalares em servigo de emergéncias clinicas de um hospital universitario
terciario: um olhar para a qualidade da atencdo [Tese de doutorado]. Sdo Paulo: Universidade de Sao Paulo; 2003.
Mendes W, Travassos CW, Martins M, Noronha JCD. Revisédo dos estudos de avaliagédo da ocorréncia de eventos
adversos em hospitais. Rev Bras Epidemiol. 2005; 8:393-406.
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Aspectos administrativos

As questdes a serem abordadas neste aspecto envolvem as seguintes

decisdes?*:

v' Acertar junto aos superiores 0s papéis dos profissionais no

processo de investigacdo, principalmente, o lider da equipe.
Quando a investigacdo ndo € desempenhada pelos
profissionais do préprio servico de saude, outras providéncias
logisticas devem ser tomadas, como gerenciar o deslocamento
da equipe de investigacdo para o local de ocorréncia do
evento, incluindo transporte, emissdo de passagens e diarias e
local de estadia.

Organizar a reunido inicial com os todos o0s envolvidos para,
entre outros aspectos, discutir e definir o escopo da
investigacdo e partilhar as responsabilidades. Nessa reuniao,
deve-se definir o interlocutor com os meios de comunicacao
social, como imprensae outros 6rgaos.

Solicitar participagdo de outros profissionais especializados se
for o caso, e identificar contato com o suporte laboratorial.

Aspectos investigativos

Uma vez estabelecida a necessidade de uma investigacao conjunta do
problema, a equipe devera desenvolver ao menos as seguintes atividades pré-

campo?:

Buscar informagdes sobre o problema como forma de antever
itens que compordo o suporte logistico da investigacao;

Revisar a literatura sobre aspectos clinicos, laboratoriais e
epidemioldgicos do evento, bem como revisar investigacdes
anteriores realizadas para eventos similares;

Pesquisar sobre a existéncia de protocolos clinicos e de
gerenciamento do risco;

Preparar uma minuta de protocolo da investigacdo que
devera ser apresentada na reunido inicial pelo lider da equipe
a todos os envolvidos direta ou indiretamente com o evento, de
modo que fique claro o objetivo da investigacéo,
particularmente para os integrantes que comporao a equipe;

24 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Investigacéo de Eventos Adversos em Servigos de Salde. Série
Seguranca do Paciente e Qualidade em Servigos de Saude. Brasilia(DF): ANVISA; 2013.

% |bidem.
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v Reunir informagdes preliminares como especificacdo da area
onde sera realizada a investigacao, incluindo a descricdo da
infraestrutura da unidade de salude e o numero de casos
acometidos.

Aspectos logisticos

Os profissionais deverdo reunir ou prever materiais e equipamentos
necessarios para a investigacao de campo. Lembrando que cada investigacéo é
Unica e por isso, 0s itens que irdo compor o suporte logistico variam de acordo
com o evento e local a ser estudado. Como exemplos, contar com?®;

v Materiais e equipamentos para o transporte de amostras
clinicas e de produtos suspeitos (medicamentos e produtos para a
saude).

v' Meios de transporte para o deslocamento da equipe e para
envio de amostras para laboratérios de referéncia.

v Sala de reunibes e equipamentos eletrbnicos, como
computador, acesso a internet e telefone.

A equipe de investigacao deve estar atenta aos futuros
desdobramentos do caso e, além dos meios de transporte de
amostras, deve prever a necessidade de aprofundamento das
v analises laboratoriais, tanto clinicas, quanto de produtos. Em
diversas situacfes pode ser necessario esclarecer ou comparar
aspectos ou fenbmenos biol6gicos em curso. Desse modo, a
equipe deve identificar amostras com essa potencialidade e
solicitar a preservacdo da amostra até que todo o processo de
investigacao seja concluido.

Fiquele olho

Aspectos técnicos

E fundamental contar com informac&o técnica pertinente, incluindo os
dados de notificacdo, modelos de questionarios e ferramentas de coletas de
dados, manual de normas e procedimentos vigentes, outros bancos de dados
e de informacao clinica e de laboratério relevantes, além de assessoramento
estatistico e epidemiologico?.

26 |bidem.

27 |bidem.
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Para a VISA, contar com a participacao de especialistas para ajudar no
planejamento, execucéo das investigagdes e monitoramento dos casos
é fundamental.

Uma parceria estratégica sdo as instituicbes de ensino e pesquisa e as
entidades de classe que colaboram na elaboracgéo de hipoteses e aprofundamento
das investigacfes, bem como na implementacdo de mecanismos de medida de
impacto.

2.1.2. Formacao da equipe de investigacéao

E conveniente formar uma equipe multidisciplinar para a investigacio
envolvendo diferentes profissionais da assisténcia ao paciente, vigilancias e
laboratorios, cujo tamanho e a composicéo da equipe podem variar dependendo
do tipo, magnitude e complexidade do evento. Outros especialistas poderéo ser
convidados a compor a equipe em algum momento da investigacao.

A equipe devera contar com um lider, preferencialmente, que tenha
experiéncia em investigacdo de campo. Este é o responsavel por reunir os
integrantes, apresentar as informacdes até entdo disponiveis, esbocar o plano
de investigacdo e estabelecer a necessidade de acdo conjunta com outras
instituicdes parceiras.

A conducéo da equipe é um fator critico para o sucesso da investigacéao
e o lider deve designar a fungéo e as responsabilidades de cada
integrante da equipe.

O NSP e a Geréncia de Qualidade devem obrigatoriamente compor a
equipe. A Comissédo de Controle de Infeccdo Hospitalar (CCIH), a Geréncia de
Risco e o Nucleo de Epidemiologia Hospitalar séo outros grupos do servico que,
dependendo do evento, poderao integrar a equipe de investigacdo em algum
momento.
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2.2. Tipos de investigacao de incidentes

N&o existe um método padrdo de investigacao que atenda a todos os tipos
de incidentes, sendo verificado o recente surgimento de uma grande variedade
de tecnologias aplicaveis as investigacfes no campo da seguranca do paciente.

E a equipe de investigacdo que deve estabelecer o(s) método(s),
ferramenta(s) e técnica(s) mais adequado(s) para o contexto, as instalacdes
de cuidado a saude, as competéncias, 0s recursos e 0 tipo de incidente?.
Independentemente do método utilizado, os principios e os passos basicos
do processo nao apresentam diferencas consideraveis, além do nivel de

detalhamento e de reviséo dos processos e dos sistemas.

A decisdo sobre o tipo ou nivel de investigacdo depende da avaliacao
inicial da ocorréncia e de outros critérios, como o nivel de complexidade, area de
abrangéncia, pressofes internas e externas e 0s recursos disponiveis, incluindo
0s aspectos temporais, financeiros e humanos®:

v' Gravidade do evento adverso.

v Se aidentificacdo do evento ou incidente foi oportuna.
v Investigacéo realizada em tempo habil.
v

Existéncia do esperado nivel de independéncia do NSP para a
conducéo do processo investigativo.

Com base no desfecho danoso, as investigacdes podem ser categorizadas
emtréstipos principais, que sdo apenas modelos didaticos, concisa, compreensiva
e independente.

Ostipos ou niveis de investigacdo sao flexiveis paraacomodar os diferentes
ambientes, sendo que o servico de saude podera adotar outras ferramentas,
métodos e técnicas para a investigacao.

2.2.1. Investigacédo concisa

Ainvestigacdo concisa ou Nivel 1 € uma forma sucinta e sisteméatica para
analisar os incidentes. E adotada usualmente para a investigacéo de incidentes
sem dano ou com dano leve, incluindo a apuracéo de quase evento ou near miss.

2 Incident Analysis Collaborating Parties. Canadian Incident Analysis Framework. Edmonton: AB: Canadian Patient
Safety Institute; 2012.

2 |bidem; National Health Service [homepage na internet]. Three levels of RCA Investigation - Root Cause Analysis
(RCA) investigation guidance [acesso 2 jul 2014]. Disponivel em: http://www.nrls.npsa.nhs.uk.
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Pode ser conduzido por uma ou duas pessoas que compdem a equipe do
local do incidente e é concluida em um rapido intervalo de tempo. E desejavel
que o profissional que ird conduzir a investigacdo possua algum conhecimento
de ACR, erro humano e desenvolvimento de solucdes eficazes para evitar a
recorréncia.

Para a analise da causa séo utilizadas ferramentas simplificadas, como a
construcéo da linha do tempo, os Cinco Porqués e quadro de fatores contribuintes.
As fontes de informacéo séo o préprio notificador, os relatorios disponiveis e
algumas entrevistas, caso seja necessario.

Orelatériofinal deve conter umaanalise resumida do contexto de ocorréncia
do evento ou quase evento, uma breve cronologia, fatores contribuintes e,
guando aplicavel, as acbes recomendadas devem ser descritas em um plano de
acdo. A divulgacdo do evento e também dos resultados sdo considerados para
0S mecanismos de aprendizagem.

Alguns incidentes que resultaram em dano moderado também poderao ser
avaliados pela investigacéo concisa para a obtencao de resultados preliminares
gue apontem, em um curto periodo de tempo, as barreiras imediatas a serem
instituidas. E um tipo de investigac&o Util para construir um resumo executivo
para a investigacdo compreensiva ou independente de eventos graves ou
potencialmente graves.

2.2.2. Investigacao compreensiva

Na investigacdo compreensiva, detalhada ou de Nivel 2 o dano alcanca o
grau moderado, sendo necessario algum tipo de intervencdo imediata junto ao
paciente, como uma cirurgia ou administracdo de medicamentos.

Também pode ser um tipo de investigagdo adotada quando o dano, com
desfecho grave ou morte, é real ou potencial, para as reclamacdes, para as
gueixas ou para as revisdes de processos.

E conduzida para obter um elevado nivel de detalhamento, incluindo todos
os elementos de uma investigacdo completa, por uma equipe multidisciplinar
com a participacdo de especialistas no assunto, peritos ou investigadores
independentes.
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Geralmente é realizada pelo NSP do proprio hospital, e por profissionais
gue nao estejam diretamente envolvidos na ocorréncia, ou seja, do setor
envolvido no evento.

Deve ser liderada por profissional experiente e com treinamento em
ACR, erro humano e no desenvolvimento de solugcdes eficazes para conter a
recorréncia.

A revisdo consistente da literatura € um requisito imprescindivel, sendo
fundamental que as direcdes do setor e da instituicAo sejam comunicadas e
informadas quanto ao progresso da investigagao. Esse envolvimento da gestao
facilita o trabalho da equipe de campo.

Este tipo de investigacdo pode requerer uma quantidade significativa
de tempo, recursos humanos e financeiros para ser desenvolvida. As multiplas
fontes de informacdo devem ser consultadas, inclusive pela realizacdo de
entrevistas com aqueles direta ou indiretamente envolvidos no evento, e também
com especialistas.

O entrevistador necessita identificar quem ser& entrevistado e iniciar a
preparacdo necessaria 0 mais rapidamente possivel (Leia item 3.2 Diretrizes
da entrevista). Deve-se, ainda, ficar atento para a necessidade de envolvimento
dos meios de comunicacédo e do setor juridico da instituicdo ou da secretaria de
saude (Leia item 5.3. Conversando com os Meios de Comunicagao).

7

Na investigacdo compreensiva é necessario o uso de ferramentas
adicionais, como o Diagrama de Ishikawa, para a identificacdo dos fatores
contribuintes ao dano. Os resultados devem incluir recomendacfes robustas
para a aprendizagem compartilhada no nivel local e, por vezes, nacionalmente. A
equipe responsavel pela investigacao deve elaborar um relatério completo, com
resumo, termo de referéncia e anexos (Leia item 5. Comunicando os resultados
da investigagao).

Esse relatério deve incluir uma analise de contexto minuciosa, cronologia
detalhada dos fatos, fatores que contribuiram e suas influéncias, achados da
revisao bibliografica, analise ambiental, bem como as a¢des aplicaveis ao caso.

A figura 4 apresenta o0 resumo das principais caracteristicas da
investigacao concisa e compreensiva.
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FIGURA 4. Caracteristicas da investigacdo concisa e compreensiva.

Caracteristicas Concisa Compreensiva

Deve incluir pessoa (s) com o conhecimento
de analise de incidentes, os fatores humanos e
desenvolvimento de solucdes eficazes.

Facilitada pela participacédo de um individuo
como especialista da organizacao ou
externo nas reunides de paciente, familiares,
funcionarios e médicos locais envolvidos no
incidente.

Conduzido por um grupo interdisciplinar.

Pode incluir pacientes, membros da familia,
funcionarios e médicos locais, bem como
peritos e consultores, internos ou externos
(*consultores: ndo estédo envolvidos no
incidente; peritos: especialistas que séo
externos ao evento, mas nao necessariamente
externo & organizagdo participante).

Tempo necessario para andlise

Identifica os fatores contribuintes, assim como
acéo corretiva tomada (se houver).

Recomendacdes para a melhoria

Principios de analise de incidentes

Estratégia de avaliacdo monitoramento

Linha do tempo
curta

(horas ou dias)

\/

(foco em
fatores-chave)

\/

(se aplicavel)

Reflete a
intencdo, mas
nao pode
resolver todos.

Linha do tempo
longa

(até 90 dias)

Incorpora todos
0s principios

Fonte: Transcricdo Canadian Patient Safety Institute (2012).
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Os tipos de investigagao concisa e compreensiva, geralmente
A conduzidas pelo NSP, sdo voltados para o esclarecimento de uma
Unica ocorréncia ou caso, e limitadas a um servigo de saude. Contudo,
v em determinac¢des do Judiciario, situacbes de importante repercussao
publica ou por solicitacdo do NSP, a VISA podera ser demandada a
Fiq“eleo”‘0 compor a equipe ou conduzir uma investigacdo. Nestes casos, sdo
adotadas as investigacoes independentes do servico de saude.

2.2.3. Investigacéo independente

Neste tipo de investigacdo, sdo adotadas todas as medidas previstas na
investigagdo compreensiva ou Nivel 2, incluindo o uso de métodos, ferramentas
e técnicas combinadas e mais robustas.

7

A investigagdo independente é utilizada para os eventos adversos
graves ou para a revisdo de diversos incidentes de uma unica vez (cluster). Na
investigacdo de multiplos incidentes, os incidentes sdo agrupados em temas,
composi¢cdo ou origem independentemente do grau de dano para o paciente.
Neste tipo de investigacdo também podem ser incluidas as andlises de near
misse.

A avaliacdo e analise desses grupos mais abrangentes e multiplos
incidentes sao Uteis para gerar informacdes para a aprendizagem organizacional
e para todo o sistema. E, possivelmente, serd o principal tipo de investigacado
realizado nas diferentes esferas do SNVS.

Durante o processo de investigacdo devem ser emitidos relatorios parciais,
0s quais devem apresentar as informacdes quali-quantitativas obtidas.

Normalmente, € conduzida por uma equipe independente do servico de
saude, que deve elaborar o relatério completo ao final do processo. Pode requerer
o trabalho conjunto com especialistas, como epidemiologistas e cirurgides, de
outros setores da Secretaria de Saude ou envolver diferentes 6rgdos da
administracao publica. Essa composicao de equipe é desejavel e recomendada
para o aprendizado.

As informacgdes obtidas durante o processo devem ser compartilhadas
com as altas liderangas do servigo de saude e instituigcdes publicas.
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A figura 5 apresenta uma breve descricdo de cada tipo de investigacéo,
acompanhada de orientaces sobre a escolha do método adequado para investigar
um ou agrupamentos de eventos e incidentes. Entende-se por graude dano 1, 2 e
3, respectivamente, os casos sem dano ou leves, moderados e graves.

FIGURA 5. Critérios a serem considerados na escolha do método de
iInvestigacao de um evento adversos ou incidente clinico.

Critérios Compreensiva Concisa Independente

Grau do dano (severidade

e probabilidade) 3 e alguns 2 1 e alguns 2 1,2e3
Nivel de Complexidade
(grau de ocorréncia, — Simples, Simples, dificil
certeza, numero de DniEl, EeplExs complexo ou complexo.
interagdes).
Equipe, Unidade/  Equipe, Unidade/ E?]?cllg(cal’e/
Area de impacto Progrqma,N Progr,ama, Programa,
O_rganlzagao, Possw_el Organizacio
Sistema. Organizagéo. Sistema, Setor.
Contexto: Pressfes . Baixa, Média
internas e externas Alta = ou Alta.
ou disponivers (empo, | Moderadoa g Moderado a
financeiro, humano). ONeroso Oneroso
. Semanas a . L
Linha do tempo I— Horas a dias Variavel

Fonte: Transcricdo Canadian Patient Safety Institute (2012)

2.2.3.1. Investigacao de multiplos incidentes

A andlise de multiplos incidentes também pode ser chamada cluster,
agregado de casos, analise de tendéncia e meta-analise.

Os meétodos estatisticos sdo utilizados para sumarizar os resultados
de diversos estudos em uma estimativa de efeito conjunto. Embora néo seja
imprescindivel o conhecimento detalhado dos métodos estatisticos, é importante
a analise critica da qualidade dos dados disponiveis para possibilitar a obtencéo
de subsidios consistentes e permitir a sua correta interpretacao®.

%0 Berwanger O, Suzumura EA, Buehler AM, Oliveira JB. Como avaliar criticamente revisdes sistematicas e metanalises.
Revista Brasileira de Terapia Intensiva. 2007 Out-Dez, 19(4): 475-80.
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A meta-analise é uma abordagem estatistica robusta que combina
resultados de estudos relevantes para responder a uma determinada questao.
Consiste na sintese das evidéncias disponiveis e no apontamento de areas que
necessitam de aprofundamento.

Embora a literatura internacional recomende a meta-analise, um método
bem mais simples e que pode ser adotado pela VISA € a analise de tendéncia.
Também conhecida como regressao, € uma representacao grafica de tendéncias
dos registros, que auxiliam o SNVS a fazer previsoes.

Entre as principais caracteristicas comuns a qualquer analise de multiplos
incidentes estédo incluidas:

v Tema, extensao e escopo pré-definidos.
v Uso de metodologias quantitativas e qualitativas.

v Equipe interdisciplinar, incluindo profissionais da linha de frente
das investigagcbes individuais e, em alguns casos,
representantes de outros setores interessados, como
instituicbes de ensino e pesquisa, pacientes e representantes da
sociedade civil.

A gestao do risco de mdltiplos incidentes consiste no processamento,
analise e interpretacdo das notificacdes originadas pelos NSP e cidadaos.

O objetivo principal deste tipo de investigacdo € levantar os subsidios
necessarios para a tomada de decisdo, entre as quais o aprofundamento de
estudos sobre os resultados e da investigacdo de campo. A investigacdo de
agregado de casos deve ser uma atividade programada e sistematica pela VISA
de servicos de saude.

Em outras palavras, este tipo de investigacao permite estabelecer um perfil
de qualidade para os servicos de saude, identificar problemas, promover acdes
e monitorar o efeito de quaisquer intervencdes por meio do monitoramento das
notificacdes de eventos adversos relacionados a assisténcia a saude no sistema
Notivisa®!.

Para alcancar esse objetivo, devem-se conhecer as funcionalidades do
sistema. Também se deve ter clara compreensao do registro de casos suspeitos
e que essa condi¢do pode introduzir um viés de informacao a investigacao dos
agregados.

3 Sistema Nacional de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - Notivisa, versdo 2.1.15 [software na internet]. Brasilia:
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; 2014 [atualizado em 25 fev 2014; acesso em 25 ago 2014]. Disponivel em:
http://lwww8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp
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Séao exemplos de estudos que poderdo ser conduzidos pela VISA neste
tipo de investigacao:

v Um grupo de incidentes individuais, semelhante em tipo de
evento e/ou de origem (instituicdo, setor, especialidade) que
nao causou dano.

v. Um grupo de incidentes de seguranca do paciente
individuais, que sao semelhantes em composi¢cao e/ou origem e
gue pode ter causado varios graus de dano (nenhum dano ao
Obito).

v Um grupo de pacientes que sdo afetados por um ou mais
fatores contribuintes semelhantes, ou que experimentam o
mesmo tipo de incidente, em maior ou menor grau de dano.

v Um grupo de investigacbes concisa, compreensiva ou
independente, que tenha sido concluido.

Ainda que haja apenas uma suspeita, essa condi¢cdo por si s6 deve ser
considerada como um alerta para iniciar a analise e para reduzir o risco de
recorréncia, por meio da adocao de acgbes preventivas ou da identificacdo de
pontos de aprendizagem?.

Um dos maiores beneficios da andlise de clusters é o potencial que
este tipo de investigagdo possui para revelar tendéncias ou padrdes de fatores
contribuintes, que podem nao ser perceptiveis nas investigacées de um unico
caso. Tais andlises também podem demonstrar, a partir de recomendacfes
anteriormente estabelecidas, se as acdes adotadas foram ou néo eficazes.

Outra vantagem de agrupar ou rever os resultados de muitas investigacoes
semelhantes é que as acdes identificadas no processo, como recomendagdes
para melhorar a seguranca do paciente, abrangem questdes comuns dos
diversos eventos investigados.

Existem varias op¢des para o agrupamento notificacdes e de investigacoes:

1. Investigacado de agregado de investigacdes por Analise de Causa
Raiz concluidas:

Este é o processo de analise dos dados combinados de varias
investigacdes que ja foram concluidas de ocorréncias semelhantes ou tipos de

%2 National Health Service [homepage na internet]. A guide to aggregated and multi-incident RCA investigations [acesso
2 jul 2014]. Disponivel em http://www.nrls.npsa.nhs.uk.
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eventos caracteristicos, a fim de determinar as causas comuns, aprendizagem e
desenvolver solugdes.

As informac0fes de investigacfes ACR realizadas anteriormente em uma
série de incidentes sdo combinadas, e uma meta-analise global ou analise
de tendéncia é conduzida para determinar 0os temas e as causas comuns,
compartilhar o aprendizado e propor recomendacgdes e solu¢des para um grupo
de servicos de saude de uma localidade. O acompanhamento prospectivo
indicara o resultado das solucdes propostas.

Um exemplo foi ainvestigacdo conduzida em 2009, em umaresidéncia para
idosos, visando identificar as causas de quedas. A investigagao foi realizada pela
agregacéao de 15 estudos sobre queda ou quase queda, que nao representaram
grande potencial lesivo para oidoso. O grupo de idosos era altamente heterogéneo
e vivia em ambientes complexos e influenciados por estruturas fisicas e sociais
diferentes que afetavam a sua seguranca. Até aquele momento, a abordagem das
guedas tinha sido centrada no individuo. A investigacdo agregada das quedas ou
guase quedas forneceu evidéncias que direcionaram para condi¢des latentes e
atos inseguros, em um conjunto diversificado de circunstancias nao identificado
em investigacdes individuais, e que se ndo tratados poderiam causar quedas
em outros idosos. Foram demonstrados os padrées comuns e deficiéncias na
seguranca do paciente. Tais evidéncias somente foram percebidas com expansao
do foco do individuo para a abordagem do sistema e da organizagao®.

- Ao serem agrupados e analisados pela VISA, os registros do Notivisa
gue resultam em dano leve ou auséncia de dano, ainda que néo
v tenham sido investigados nas instituicdes de salde, possuem o
potencial de apontar outros fatores contribuintes e revelar tendéncias

Fique Ie olho . . ~ , . ~
gue a investigacdo de um caso Unico pode ndo ser capaz de detectar.

Os resultados analisados e dispostos em Alertas, Notas Técnicas, Boletins
e Comunicado de Risco pela autoridade sanitaria despertam para o aprendizado
e a implementacdo de novas medidas para prevenir eventos futuros.

3 Zecevic AA, Salmoni AW, Lewko JH, Vandervoort AA, Speechley M. Utilization of the Seniors Falls Investigation
Methodology to identify system-wide causes of falls in community-dwelling seniors. The Gerontologist, 2009 Jul, 49(5):
685-96.
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2. Investigacédo de agregado de incidentes que ndo possuem o
resultado completo da investigagcao

Este € o processo de combinar em uma Unica investigacdo de ACR as
informacgdes de incidentes similares, usualmente daqueles que resultaram em
dano leve, moderado ou near miss, que ainda nao tenham sido previamente
investigados, para identificar as causas principais, compartilhar aprendizagem e
propor solucgdes.

Neste caso, as informacdes de Varios registros de queda ou quase queda,
gue nao resultaram em danos graves, de pacientes em banheiros de uma ala
especifica sdo combinadas e uma Unica investigacdo de ACR é conduzida para
analisar a ocorréncia frequente deste evento.

Antes deste tipo de investigacéo deve haver, no minimo, uma compreensao
clara e abrangente da cronologia dos acontecimentos que antecederam a cada
incidente individualmente, obtidos a partir das investigacdes concisas realizadas
pelo servico de saude.

Neste tipo de agrupamento, as investigacfes sanitarias podem ser
direcionadas para um servico de saude ou setores especificos desse servico.
Podem ser analisados os incidentes por tema pré-definido ou critérios especificos,
com um grupo de incidentes semelhantes em composi¢ao ou origem, que pode
ter causado variados graus de dano (nenhum a grave).

Todas as quedas de pacientes ocorridas em uma Unidade de Terapia
Intensiva (UTI) em um periodo de seis meses, por exemplo, incluindo oito
incidentes leves nao investigados e um evento grave onde houve dano ao
paciente, teve uma investigacdo compreensiva realizada. Este tipo de andlise
envolve a investigacdo de um tipo de incidente, de diferentes graus de dano,
ocorridos em local e periodo de tempo determinados.

Essa andlise pode ser ampliada além das fronteiras organizacionais,
incluindo as orienta¢des para o aprendizado continuado sobre uso de medicacéo,
como a prescrigao, dispensacdo, administragcdo e monitoramento do uso de
medicamentos para os diferentes niveis de atencdo, como UTI, instituicbes de
longa permanéncia de idosos e ambulatorios.
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3. Investigacdes teméticas

Consiste no processo de condensar, em uma analise geral, informacdes
relacionadas com um mesmo tema provenientes de varias investigacdes
concluidas e incidentes ndo investigados.

O propoésito deste tipo de estudo é determinar as causas comuns dos
incidentes, gerar conhecimento sobre o tema, propor recomendacdes gerais e
apontar solucdes. As investigacdes tematicas de agregados e multiplos incidentes
podem ser divididas em (a) geral ou ampla e (b) estreita ou restrita.

a As investigacdes amplas organizam informacdes relacionadas
com um tema principal, como uma série de quedas de pacientes
ou de Ulceras por pressdo. Pode ser realizada, por exemplo, pela
combinacdo dos dados das notificacdes de quedas de pacientes
provenientes tanto das investigacdes concluidas quanto dos
incidentes que n&o foram investigados. E realizada para examinar
as causas comuns dos eventos, apontar recomendagfes gerais e
solucdes.

b. J& nas investigacfes restritas, sdo utilizadas as informacfes de
incidentes ou investigacdes previamente concluidas, realizadas em
um tipo de incidente mais especifico, como queda de leito, Ulcera
de pressao grau |. Assim, sdo investigados todos 0s eventos que
envolvem as quedas de paciente do leito, os dados sédo organizados
em uma planilha para que sejam determinadas as causas comuns,
apontar os pontos para aprendizagem, desenvolver recomendacoes
e apontar solugBes para o tipo especifico de incidente.

- Além do método epidemiolégico, as técnicas e ferramentas

apresentadas neste médulo também sédo aplicaveis a este tipo de

v investigacdo. Também devem ser cumpridos 0s passos da investigacao

Fiqueleolho independente, incluindo a formacdo de equipe e a participacdo de
especialistas.

Sera necessaria a utilizacdo de técnicas estatisticas para combinar os
dados das notificacdes, que sédo provenientes de diferentes investigacées ou
incidentes que ndo sofreram apuragédo, em uma Unicainvestigacao independente.
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2.3. Sistemas de notificacdo

As acdes governamentais somente alcangam resultados positivos se
sdo desenvolvidas com base em dados precisos, bem fundamentados e pela
geracdo de conhecimento.

Nessa perspectiva, os dados e as informacgfes estdo sempre presentes
nos ambientes organizacionais e sdo responsaveis por contribuir para que a
decisdo tomada responda as expectativas, servindo como desencadeador do
processo informacao, decisédo e acao.

Os dados apresentam um ou mais significados, sendo a matéria-prima
para a informacao. Pode ser conceituado como um valor quantitativo referente a
um fato ou circunstancia, um namero bruto que nao sofreu qualquer tratamento
estatistico. Por sua vez, as informacfes sédo os dados tratados, compreendida
como o resultado da analise, combinacéo e interpretacdo de varios dados que
permitem a tomada de decisdes ou fazer afirmacdes. O conhecimento vai além
das informacdes, pois além de ter um significado apresenta uma aplicacéo,
constituindo-se em um saber3%.

A vigilancia sanitaria € o espaco do Estado que exerce a funcéo de cuidar
dos interesses coletivos, regulando e disciplinando as atividades publicas e
privadas diante de qualquer suspeita de risco a saude da populacado, através
de processos e instrumentos avaliativos® e, portanto, € um locus valioso para a
gestao de conhecimento.

Sob essa perspectiva, 0s inspetores devem ser capazes de explorar os
sistemas de informacédo disponiveis, como uma das atividades essenciais para
atingir o propésito de promover e proteger a salde das pessoas.

- O Pais dispde de grandes bancos de dados, gerados em diversos
setores, entre 0s quais podem ser citados o Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica (IBGE) e o Instituto de Pesquisa Econdmica

Aplicada (IPEA).
Saiblmais P ( )

34 Ministério da Saude. Guia de Vigilancia Epidemiolégica (Série A. Normas e Manuais Técnicos). 6 ed. Brasilia(DF):
Ministério da Saude; 2005.

3 Junior JBS, Rattner D. Seguranga Transfusional: um método de Vigilancia Sanitaria para avaliagao de riscos potenciais
em servigos de hemoterapia. Visa em Debate. 2014; 2(2): 43-52.
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Na saude, em particular, o Sistema de Informacdo sobre Mortalidade
(SIM), Sistema de Informacdo sobre os Nascidos Vivos (SINASC), Sistema
de Internacbes Hospitalares (SIH) e o Sistema de InformacBes Ambulatoriais
do SUS (SIA-SUS) sdo importantes fontes relativas as atividades setoriais em
saude (FIGURA 6), com vantagens e desvantagens.

FIGURA 6. Principais sistemas de informacdo em saude, disponiveis

no Brasil.
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habitante.
SINAN, API,
Outros SISVAN,
SIAB,

Fique Ieolho

A VISA também disp6e de uma importante fonte de dados fornecida

pelo Notivisa, destinado ao registro de eventos adversos, incluindo os
eventos relacionados a assisténcia a saude, e as queixas técnicas.
Além da VISA, os profissionais de servicos de saude, de laboratorios,
de instituicdes de ensino e pesquisa, de farmacias e drogarias, de
industrias, transportadoras e distribuidoras, profissionais liberais e o0s
cidad&os podem ter acesso ao sistema.
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O sistema registra dado da relacao, ndo excludente, dos principais eventos
adversos, resumida a sequir:

v

v

v

Incidente/evento adverso durante procedimento cirdrgico.
Queda do paciente.

Ulcera por presséo: séo as feridas na pele provocadas pelo
tempo prolongado na mesma posigao.

Inefetividade ou falha terapéutica de medicamento.

Erros de medicacdo apenas quando houver dano a saude
(por exemplo, edema provocado pela ma administracdo de um
medicamento injetavel).

Evento adverso decorrente do uso de artigo médico-
hospitalar ou equipamento médico-hospitalar.

Reacéo transfusional decorrente de uma transfusédo sanguinea.
Evento adverso decorrente do uso de um produto cosmeético.

Evento adverso decorrente do uso de um produto saneante.

Os incidentes infecciosos relacionados a assisténcia a saude, tanto a
notificacdo dos indicadores nacionais, quanto de agregado de casos e surtos,
sdo monitorados por ferramentas eletrénicas do FormSUS?®®.

A ferramenta eletrbnica FormSUS foi desenvolvida por um sistema
autdbnomo, simples e flexivel para a criacdo de formularios e para dar agilidade,
estrutura e qualidade ao processo de coleta e disseminacéo de dados por meio
eletrénico. Os requisitos operacionais da ferramenta sdo a conexao a internet
e um navegador, compativeis com a legislacdo vigente e com a Politica de
Informacgéo e Informética do SUS

Os dados gerados pela notificacdo de eventos adversos infecciosos e
ndo infecciosos formam alguns dos importantes objetos de atuag&o da vigilancia
sanitaria e, apesar da divisdo meramente didatica, métodos de vigilancia e portas
de entradas diferentes no SNVS, deverao ser analisados como um conjunto dos
eventos adversos em servigos de saude.

% FormSus, versao 3.0 [software na internet]. Brasilia: Ministério da Saude - Secretaria de Gestdo Estratégica e
Participativa - Departamento de Informéatica do SUS. [acesso em 10 mar 2014]. Disponivel em: http:/formsus.datasus.
gov.br/site/default.php.
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2.4. Notificacao de eventos adversos

A notificacdo consiste na comunicacéo da ocorréncia de casos, suspeitos
ou confirmados, de eventos adversos relacionados a assisténcia em servicos de
saude. A notificacdo pode ser de casos individuais ou de agregados de casos de
infeccao e surtos®.

A notificacdo as autoridades sanitarias, por profissionais de saude ou
gualquer cidad&ao, objetiva a ado¢do de medidas de gestdo do risco em servicos
de saude e tem carater sigiloso, com acesso pelos profissionais da Vigilancia
Sanitaria das Secretarias de Saude, Regionais de Saude e ANVISA.

As informacgfes contidas nas notificacbes e a analise das mesmas por
parte do SNVS nédo tem qualquer carater punitivo sobre o individuo ou servico,
mas possui dois objetivos principais:

v" Promover a cultura da notificacdo, da aplicacdo dos métodos
de investigag&o e monitoramento, sempre voltados para
melhoria continua de seus processos, utilizando como ponto
de partida os dados coletados.

v/ Captar informacao sobre eventos adversos que levaram ao
Obito e aos eventos graves, que estao sinalizados no
sistema, visando a oportuna adocdo de medidas corretivas
e preventivas que impossibilitem que tal evento volte a
ocorrer. Ambos, para fins de monitoramento, séo
considerados eventos sentinela, isto é, sdo entendidos como
tracadores de tomada de deciséo e fortalecimento de acdes
regulatorias.

37 Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n. 63 de 25 de novembro de
2011. Dispde sobre os requisitos de Boas Praticas de funcionamento para os servigos de salde. Diario Oficial da Unido
2011; 28 nov.
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Nos servicos, o0 NSP é o responsavel pela comunicacdo oficial dos
eventos adversos ao SNVS pelos canais eletrénicos disponibilizados pela
ANVISA (Figura 7).

FIGURA 7. Principais instrumentos para o registro de eventos adversos e
incidentes, por tipo ocorréncia, notificacao e prazos.

Instrumento Tipo de Tipo de Prazos para par:;aiznoves-
de coleta evento notificacéo notificacéo tigacao
DEGD di: tc(iaoonilgs
Evento néo - Leve e individual
infeccioso Mg moderado (Caso a ngnsngu; gte i
cetae) vigilancia
Dado
Evento_ néao Nlaiivlss: G(a\_/e e individual Até 72hAap<_)s 60 dias
infeccioso Obito (Caso a a ocorréncia
caso)
Até o 15°
. dia do més
infEt;/cecr}ch')so FETI=ES Imczg%drgiis ag?gggdo subsequente i
ao més de
vigilancia
Dado
Surto e Lo , ;
~ Evento FormSuS agregado individual Até 72hAap<_)s 60 dias
infeccioso d (Caso a a ocorréncia
e casos caso)

A comunicacgéo dos eventos ndo infecciosos deve ser realizada no médulo
do Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria, NOTIVISA 2.0,
ou versdes mais atualizadas.

Os casos envolvendo quedas, lateralidade, falhas administrativas e de
identificacdo do paciente, falhas na administragcdo de medicamentos e dietas,
entre outros, devem ser registrados individualmente no sistema.

Os servigos de saude que tenham interesse em monitorar 0s quase erros
ou near misses poderao fazé-lo no Notivisa.

A notificacdo nao exime o servico de saude de realizar a investigacéo da
ocorréncia ou quase evento, ainda que seja por meio de umainvestigacao concisa.
A atualizacdo dos registros de investigacdo nas ferramentas informatizadas
também deve ser realizada pelo NSP.
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Além dos instrumentos formais de notificacdo instituidas no ambito
nacional, existem outras formas para o SNVS tomar conhecimento de eventos
adversos, infecciosos e nao infecciosos, que estejam ocorrendo em um servico
ou conjunto de servicos.

A mais comum é a busca ativa, que em geral ocorre por rumores,
particularmente as noticias veiculadas pela imprensa escrita ou falada. Outra
forma é a busca passiva, como ocorre nas denuncias recebidas por meio de
servicos de atendimento ao usuério do Sistema Unico de Salde (SUS), meios
eletrénicos ou por intermédio de entidades de classes e de defesa do consumidor
e da justica, além dos registros realizados pelo cidaddo no Notivisa. Tais
informacgdes devem ser validadas e, se pertinente, tratadas como as notificagcoes
recebidas dos servicos de salde através do Notivisa®e FormSUS®,

Ao entrarem no SNVS, todos os registros devem ser objeto de
avaliacdo do risco sanitario e seguir os passos do gerenciamento
v do risco, incluindo a hierarquizacdo, comunicagao, investigacao,
Fique Ie olho Monitoramento e outros.

2.4.1. Eventos adversos infecciosos

Os agregados de casos e surtos devem ser comunicados, em tempo
oportuno, pelo servigco de salde por meio do registro na ferramenta eletronica.
Esta notificacdo pode ser acessada simultaneamente pelos profissionais das
Secretarias Estaduais de Saude e pela ANVISA.

Em decorréncia da necessidade de avaliacdo e analise do risco em curto
prazo, os servicos de saude que identificaram incidentes que resultaram em
agregado de casos ou surto devem realizar as investigacdes locais, promovendo
a abordagem do risco e acrescentar os resultados na ferramenta eletrénica. O
prazo final para atualizacdo da investigacdo no sistema € de 60 dias corridos a
contar da data da notificacao.

% FormSus, versao 3.0 [software na internet]. Brasilia: Ministério da Saude - Secretaria de Gestdo Estratégica e
Participativa - Departamento de Informética do SUS. [acesso em 10 mar 2014]. Disponivel em: http:/formsus.datasus.
gov.br/site/default.php
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O surto € definido quando existe um aumento estatistico significativo
de um determinado evento adverso (p<0,05), acima dos valores
maximos esperados ou do limite superior endémico. Outro
parametro é verificado quando h& a confirmacdo da ocorréncia de
um caso ou agregado de casos de infec¢cdo ou colonizagdo por

microrganismo que nao havia sido anteriormente isolado no servi¢co
de saude.

Sao critérios para a notificacdo obrigatéria os agregados de casos e surtos
em servi¢cos de saude suspeitos e confirmados que envolvam:

v' Eventos que envolvam repercussao real ou de potencial
gravidade para a saude publica.

v' Eventos inusitados ou imprevistos

v' Risco de propagacao ou disseminacao para mais de uma
unidade federada.

As infecgOes e colonizagdes por microrganismos, que nao sejam usuais
em servicos hospitalares ou causadas por microrganismos ou mecanismos de
resisténcia novos na epidemiologia do Pais, com forma de transmisséo ignorada
pela literatura, sdo exemplos de eventos inusitados ou imprevistos. De acordo
com a definicdo de surto, um Unico caso pode ser considerado um surto e,
portanto, deve ser notificado e criteriosamente investigado.

Também devem ser comunicados 0s eventos que envolvem agregado
de casos e surtos de infeccbes relacionadas ao uso de medicamentos,
produtos para a saude e dietas, surtos de infec¢do ou colonizagédo de pacientes
com imunossupressao importante ou de alto risco por microrganismos
multirresistentes®. Nao estao excluidos os surtos que resultaram emincapacidade
permanente, prolongamento da internagéo ou 6bito do paciente em decorréncia
do agravo.

3 Brasil. Ministério da Saude. Portaria n°® 2.616, de 12 de maio de 1998. Regulamenta as ac¢des de controle de infeccao
hospitalar no pais. Brasilia (DF): Diario Oficial da Unido 1998; 13 mai.
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2.5. Hierarquizando o risco sanitario

A discussdo acerca dos modelos organizacionais de causalidade é
ampla e pode exigir um consolidado conteudo teérico, histérico, sociolégico e
até filosoéfico, para promover uma reorientacado das praticas, normas e valores
instituidos nos servigcos de saude do Pais. Por outro lado, a compreensdo
desses elementos fortalece as instituicdes sanitarias a medida que norteia para
as questdes mais relevantes, possibilitando a interferéncia sobre os riscos reais
e potenciais.

No ambito da VISA, ainvestigacdo de eventos adversos esta fundamentada
nos componentes de percepcdo do risco, fatores e funcbes contribuintes,
barreiras e defesas, sendo estas Ultimas fundamentais para o ciclo da gestédo
dos riscos para a melhoria da seguranca do paciente®.

Em geral, os incidentes séo resultados do controle insuficiente sobre os
fatores de risco latentes e ativos que sao inerentes as atividades realizadas dentro
dos servicos de saude, sdo passiveis de prevencdo e controle e representam
ameacas a saude e a seguranca do paciente.

Na comunidade, sdo percebidos como uma ocorréncia potencialmente
grave, desencadeando pressdes sociais que exigem das autoridades sanitarias
respostas rapidas e bem direcionadas com o objetivo principal de reduzir a
gravidade dos casos e 0 niumero de pessoas afetadas.

Afigura 8 apresenta o impacto de alguns eventos adversos que ganharam
grande repercusséo nos Meios de Comunicacdo e nas instancias sociais e de
controle.

40 Brasil. Ministério da Educacéo. Diretrizes para a implantagdo dos nucleos e planos de seguranca do paciente nas filiais
da EBSERH. Brasilia (DF): 2014.
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FIGURA 8. Eventos relacionados com a Assisténcia que obtiveram
grande atencdo da imprensa, no Canad4, Estados Unidos e

Brasil.

Mulher de 18
anos, filha de um
reporter, morre por
erro assistencial,
em parte por falta
de superviséao do
residente.

Betsy Lehman,
uma jornalista de
saude do Boston
Globe, morre por
uma overdose de
guimioterapicos.

Willie King, uma
diabética de 51 anos,
tem a perna errada
ambutada.

Dois jovens
voluntarios sadios
morrem durante
participagdo em uma
pesquisa clinica.

Mais de 2.000
pacientes infectados
pelo Mycobacterium
abscessus-chelonae,
apos terem sido
submetidos a
procedimentos
cirurgicos por
videolaparoscopia

Erro de intrepretacao
leva a morte de
recém nascido, apos
administracado de
dose 10 vezes maior
do medicamento

Cornell’s New
York (NY)
Hospital

Harvard’s
Dana — Farber
Cancer
Institute

University
Community
Hospital —
Flérida

University of
Pensylvania —
John Hopkins

Mais de 100
instituicdes
hospitalares
distribuidas
pelo Brasil

Cardiac
Intensive Care
Unit - Seattle
Children’s
Hospital

1984

1994

1995

1999 e
2001

1999 a
2009

2011

Discussao publica sobre
treinamento de residentes,
supervisédo de carga horéria.
Levou a cidade a regular a
supervisao e a carga horaria
dos residentes.

Novo foco para os erros de
prescricdo de medicamentos, as
prescricdes ambiguas, o papel
das prescricfes informatizadas
e 0 suporte a decisdo
informatizada.

Foco em operacgdes no sitio
cirdrgico errado, levando

a elaboracéao do protocolo
universal da Joint Commission”
para a prevencao de erros

Novo foco na protecéo de
sujeitos participantes de
pesquisa clinica

Novo foco sobre o processo
de limpeza e esterilizacao

de instrumentais médico-
hospitalares pela Anvisa, com
proibicdo da esterilizacéo
liquida por imersao e mudanca
nos critérios de registro dos
saneantes

A morte da crianca leva a
enfermeira kimerlu Hiatt ao
suicidio

Fontes: Banco de dados da ANVISA (2010); Watcher (2010); Canadian Press (2011).

*Joint Commission é uma instituicdo norte-americana certificadora da qualidade em

servicos de saude e que também avalia acGes para a seguranca do paciente.
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O significado do risco e a importancia de uma politica, programa, processo
ou atividade devem ser considerados ao decidir se ele € aceitavel. A decisao de
classificar um risco como aceitavel ou ndo, e qual o tratamento sera instituido,
deve considerar o0s critérios internos e externos, tanto em uma instituicao,
guanto no conjunto de servicos do municipio ou de uma regido, estabelecendo o
contexto da sua ocorréncia. Os critérios clinicos, técnicos, operacionais, legais,
financeiros, politicos, sociais, individuais e outros interesses também devem ser
ponderados nessa avaliacéo.

As decisOes relativas a aceitabilidade e tratamento dos riscos sanitarios
também podem ser afetados por percepcbes internas ou externas. Uma
situacdo considerada aceitavel ha dez anos, pode ja ndo ser nos dias atuais. E
importante que os critérios adequados sejam previamente estabelecidos e bem
determinados*.

A seguir estdo identificadas algumas razdes pelas quais 0s riscos aos
eventos podem ser considerados como aceitaveis, nos dias atuais, pelo SNVS:

v' A probabilidade de ocorréncia de evento e a sua consequéncia
sdo tdo baixos, que o tratamento do risco especifico é
desproporcional frente os recursos disponiveis ou necessarios.

v' A inexisténcia de um tratamento disponivel para o risco limita as
acdes ao seu monitoramento.

v'As oportunidades apresentadas superam as ameacas, a tal ponto
v/ que conviver com o risco e monitora-lo torna-se justificado.

Quando os riscos identificados ndo sao considerados aceitaveis deve ser
atribuida uma prioridade de gestdo adequada no ambito do SNVS, por meio da
implantacdo de planos de gestédo do risco e estratégicas de reorganizacdo das
praticas.

A avaliacdo de riscos deve levar em conta o grau de controle que cada
servico de saude tem sobre cada evento e do impacto, consequéncia, potencial,
custo, beneficios e oportunidades. Cada risco identificado é categorizado quanto
a severidade, sua probabilidade e sua possibilidade de dano, além dos custos. E
essa avaliacdo que permitird hierarquizar os riscos e instituir “tratamentos”.

“1 Departament of Health Western Australia [homepage na internet]. Clinical Incident Management Toolkit, 2011 [acesso
9 jul 2014]. Disponivel em: http://www.safetyandquality.health.wa.gov.au
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Os sistemas analiticos utilizam a atribuicAo de duas ponderacoes,
uma na valoracé@o dos itens de controle e outra se refere a complexidade dos
procedimentos*?. Lembre-se que a percep¢do de risco e de dano pode variar
conforme o observador.

Uma classificacéo relevante para o monitoramento e a vigilancia € a do
grau de dano, isto é, o resultado do risco ou grau de comprometimento do estado
de saude do paciente ocasionado pelo evento adverso ou incidente®:

v Nenhum: ndo houve nenhuma consequéncia para o paciente.

v Leve: 0 paciente apresentou sintomas leves, danos minimos ou
intermediarios de curta duracdo sem intervengdo ou com uma
intervencao minima (pequeno tratamento ou observacao).

v" Moderado: o paciente necessitou de intervengdo como, por
exemplo, a realizacdo de procedimento suplementar ou
terapéutica adicional, prolongamento da internacdo, perda de
funcéo, danos permanentes ou por longo tempo.

v' Grave: necessdria intervencdo para salvar a vida, grande
intervencdo médico-cirdrgica ou causou grandes danos
permanentes ou em longo prazo; perturbacao/risco fetal ou
anomalia congénita.

v' Morte causada pelo EA.

A hierarquizacéo dos riscos consiste na determinacéo dos niveis derisco
guanto as suas consequéncias e probabilidade de ocorréncia, possibilitando
determinar se o risco e sua magnitude sao aceitaveis ou toleraveis. Envolve a
comparacao do nivel de risco encontrado durante a vigilancia e monitoramento
ou de uma investigacdo com critérios de risco previamente estabelecidos, e 0
desenvolvimento de uma lista priorizada de riscos para a agéo futura de controle,
minimizacg&o ou eliminagao.

Conforme mencionado, os eventos adversos e incidentes podem ser
classificados quanto a previsibilidade, frequéncia, gravidade ou severidade
e causalidade. Com base nessa classificacdo é possivel propor um algoritmo
de risco para o SNVS, que possibilite a atuacdo harmonizada das vigilancias

sanitarias, segundo as FIGURAS 9 e 10.

42 Junior JBS, Rattner D. Seguranga Transfusional: um método de Vigilancia Sanitaria para avaliagdo de riscos potenciais
em servigcos de hemoterapia. Visa em Debate. 2014; 2(2): 43-52.

43 Organizacion Mundial de Salud (OMS). Marco Conceptual de la Clasificacion Internacional para la Seguridad del
Paciente. Patient Safety: Who Press; 2009.
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FIGURA 9. Critérios e hierarquizacao para avaliacdo de risco de

eventos adversos.

Critério de _ a |
iacs Hierarquiz ri
avaliacao erarquizacao do risco

Preuvisibilidade

Ocorréncia
Frequéncia
Probabilidade

Consequéncia
Gravidade
Severidade

Causalidade

Previsiveis: Ja relatados em outros estudos, notificacdes,
investigacoes.

Imprevisiveis: Desconhecidos (Incerteza)

Frequente (5): mais de uma vez por ano

Ocasional (4): cada 1 a 2 anos

Remota (3): cada 2 a 5 anos

Improvavel (2): entre 5 a 10 anos

Muito improvavel (1) > 10 anos

Obito, muito grave ou catastréfica (A): Morte, invalidez
permanente.

Grave (B): Complicacéo significativa ou invalidez permanente
significativa. Todos os eventos que nunca devem ocorrer (never
events).

Moderado (C): Lesdo sem perda de funcdo/Recuperacéo sem
complicacdo ou invalidez significativa.

Leve ou baixa (D): Sem lesdo, mas com aumento de dias de
internacao.

Nenhum, insignificante ou muito baixa (E): Sem aumento no
tempo de internacdo, ndo incapacitante.

Definida
Provavel
Possivel
Nao classificavel (duvidosa, improvéavel, condicional).

Uma vez que a probabilidade e consequéncia do evento adverso foram
determinadas, o proximo passo é usar essa informacgao para definir o nivel de

risco.
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FIGURA 10. Priorizacao da acdo em funcao da probabilidade e

severidade.
PﬁOf;dﬂde de — CONSEQUENCIA/IMPACTO/SEVERIDADE
agdo, em
ordem Muito Moderada Baixa Muito baixa
decrescente grave/ c D t
Catastrofica

PROBABILIDADE/FREQUENCIA

Il Alto risco — 5 A => extremo risco

Alto risco

Meédio risco
" Baixo risco — 1 E=> risco insignificante

Uma vez hierarquizado o risco, é imprescindivel estabelecer as acdes a
serem adotadas, de acordo com a classificacdo do risco para o evento adverso
em questéo. Essas medidas podem exigir uma articulagéo entre as instancias do
SNVS para estabelecer niveis de acionamento para a investigacédo (Figural1l)
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FIGURA 11. Niveis de acdo e acao requerida para a investigacao de
eventos adversos em ambito nacional, segundo a hierarquizacéao

derisco

Nivel de Hierarquizagao . _

1 Baixo
2 Médio
3 Alto

5 Extremo

Acompanhamento a distancia, por meio
eletrénico ou telefone.

Acompanhamento intensivo a distancia, por
meio eletrénico ou telefone. Acompanhamento
das acdes de controle adotadas pelo(s)
servico(s). Monitoramento das acdes de
controle anual.

Avaliacédo local imediata e acompanhamento
subsequente a distancia. Devem ser
exigidos dos servicos controles imediatos.
Monitoramento das acfes de controle
semestral.

Atuacao direta na investigacdo do evento
adverso, com alerta para as demais unidades
da federacdo. Devem ser exigidos dos
servicos controles imediatos e estreitamente
monitorados. Monitoramento mensal das
acOes de controle até eliminacao ou reducao
do risco.

Esses niveis de ativacdo das instancias do SNVS também sofrem as
influéncias externas ao evento propriamente dito, e podem ser modificados
conforme os mesmos fatores identificados anteriormente.

57



Mdédulo 4 - Investigacédo de Eventos Adversos em Servicos de Saude

\?ij Meétodos, técnicas e ferramentas de investi-

gacado de eventos adversos relacionados a
assisténcia

Os métodos e técnicas apresentados sao amplamente utilizados em
organizagfes de alto risco, como a aerondutica aeroespacial e nuclear, para
promover confiabilidade e seguranca aos processos instituidos e podem ser
categorizados em métodos proativos e reativos** como mostra a figura 12.

Figura 12. Principais ferramentas e técnicas adotadas, segundo 0s
metodos proativo e reativo de gestédo de eventos adversos.

(ST RN TGV EY T « Angiise geral de riscos (inspecBo, auto-inspecdo)
de mapeamento de * Identificagdo dos riscos (auditoria)

’ ) * Andlise e tratamento dos riscos
riscos na gestao dos b di
d d da eficach

o
:
eventos adversos RS .,...- sl

* Sistema de notificacdo de eventos adversos
(conceito, tido, fluxo e Direci )
* Grupos (classificacdo) de EA e gravidade
. . * Processo e metodologias de investigacdo (ex.
Métodos reativosna ST
gest‘a'o de eventos » Classificacdo das acBes de melhoria e Melhoria de
adversos processo e metodologias (Lean e PDCA)
* Tratamento dos riscos e aceitabilidade
* Indicadores
. itora a eficdcia e reincidéncia:
* Processo de disclosure*®

* Dar conhecimento ao paciente, familiar ou acompanhante sobre a ocorréncia do
evento.

4 Silva AE. Analise de risco do processo de administracdo de medicamentos por via intravenosa em pacientes de
um hospital universitario de Goias. Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto [Tese de doutorado]. Ribeirdo Preto:
Universidade de S&o Paulo; 2008.
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A chave para um gerenciamento proativo de riscos pode ser resumida
na capacidade da organizacdo em agrupar o conhecimento e a experiéncia de
seus colaboradores, de modo a garantir a obtencdo de informacdes rapidas e
com grau de precisdo envolvendo um fato potencialmente perigoso. Atualmente,
uma organizacdo ndo consegue gerenciar riscos com resultados efetivos, sem
gerenciar o conhecimento®.

Os métodos proativos para a gestao dos riscos sdo aqueles que devem
ser aplicados para identificar e analisar os riscos reais e potenciais, executar
as acoOes para eliminar ou minimizar os fatores de risco antes que eles sejam
materializados em danos.

As auditorias internas ou auto-avalia¢des, utilizando-se de ferramentas
de inspec¢éo, documentos de certificagdo e de acreditagdo, tém demonstrado
resultados satisfatorios para a melhoria da qualidade a medida que promovem
a reavaliacao dos processos e praticas estabelecidas e o registro das melhorias
necessarias. As auditorias externas e as diferentes abordagens das inspecdes
sanitarias sdo consideradas métodos proativos na gestédo do risco.

- Emborarotineira e util, a inspe¢éo ndo se confunde com a investigagcao

em servicos de saude que é um método tipicamente reativo. Neste,

v a acdo se da apOs a ocorréncia do dano ou quase dano, sendo

o Ie e necessarias outras medidas corretivas do processo, que deveriam ter
sido adotadas anteriormente.

O método epidemioldgico sera utilizado em diversas situacdes e, nestes
casos, a participacao da CCIH e Nucleo Hospitalar de Epidemiologia na equipe
de investigagdo pode ser bastante util ao aplicar os conhecimentos trazidos pela
epidemiologia descritiva. Esses atores podem assumir o papel de pareceristas
na equipe, independentemente do tipo de evento.

O desenvolvimento de estudos analiticos requer um consolidado
conhecimento do método epidemiologico e das demais ferramentas e sera
tratado em momento oportuno.

% Souza YL, Vasconcelos MC, Judice VM & Jamil GL. A contribuicdo do compartilhamento do conhecimento para o
gerenciamento de riscos em projetos: um estudo na industria de software. JISTEM J.Inf.Syst. Technol. Manag, 2010,
7(1), 183-204.
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E importante ter a clareza de que a escolha da ferramenta, método ou
técnicas depende da facilidade do seu uso por parte do investigador. Essa
facilidade depende do conhecimento e das habilidades desenvolvidas durante a
sua aplicacao reiterada.

Também deve ser considerado que todas as ferramentas, técnicas
e métodos apresentam vantagens e limitagcdes, que devem ser ajustadas,
conforme a experiéncia de cada investigador, a dinamica de trabalho de cada
equipe visando obter os resultados mais favoraveis.

Em alguns casos mais complexos a combinacdo de uma ou mais
dessas ferramentas sédo condicfes para se alcancar o resultado. No entanto,
as investigagbes dos eventos nao infecciosos devem ser registradas sob a
perspectiva da ACR, conforme definido no Notivisa.

N&o ha obrigatoriedade para o NSP adotar a ACR para a investigacao dos
eventos e incidentes. Desse modo, € uma condi¢do basica para os inspetores
adquirirem o conhecimento sobre a existéncia de outras ferramentas, técnicase
meétodos disponiveis, e que também séo validas.

3.1. Interferéncias ao método de investigacao

Além das interferéncias politicas, econdmicas e sociais em torno dos
incidentes, o investigador deve ter especial atencdo com as interferéncias
intrinsecas a metodologia e que podem ser determinantes sobre o resultado
final.

Entre as mais importantes esta o viés ou bias, que € uma tendéncia em
apresentar ou interpretar um fato sob uma perspectiva parcial, em detrimento de
alternativas possiveis.

S&o caracterizados por fatores de confundimento introduzidos pelo
préprio investigador, comprometendo a confiabilidade dos resultados, ou seja,
séo essencialmente erros sistematicos produzidos em um estudo que resulta em
uma estimativa incorreta da associacao entre exposicao e doenca.
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Viés ou bias: qualquer tendéncia, distorcdo, preconceito ou
enviesamento na colheita, registro, analise, interpretacdo, publicacdo
ou utilizacao de dados, que possa levar a conclusdes sistematicamente
diferentes da verdade®.

Em uma investigacdo de incidentes, as interferéncias mais frequentes
sdo os vieses de selecdo, deteccdo, diagnostico, informacdo, memoria, entre
varios outros. Neste modulo seréo destacados apenas alguns tipos que afetam
diretamente os pilares da cultura da seguranca.

Viés de selecao

O viés de selegdo é uma falha introduzida resultante dos procedimentos
utilizados para selecionar os individuos participantes do estudo (selecédo) ou
na forma pela qual as variaveis sdo medidas (informacao) ou dos fatores que
influenciam a deciséo de participar do estudo.

Esse erro ocorre quando certos pacientes tém mais chance de serem
selecionados em uma amostra, distorcendo a estimativa da medida de efeito?’.
S&o mais frequentes:

e Amostragem

e Auto selecéo (viés do voluntariado)

e Perdas (propor¢ao de nao respostas)

e Admissao (servicos de saude), afiliacéo
e Prevaléncia / incidéncia

O elemento basico no viés de selecdo é a existéncia de rela¢des que sédo
diferentes entre os pacientes que estao inseridos no estudo daqueles que séo,
teoricamente, elegiveis para participar, mas que por mecanismos de selecao
viciados nédo foram incluidos.

“Last JM. Um Dicionario de Epidemiologia. Departamento de Estudos e Planejamento da Salde; 1995: 36-39.

“7Botelho F, Silva C, Cruz F. Epidemiologia Explicada - Vieses. Porto: Acta Urologica; 2010.
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O viés de selecéo pode ocorrer quando a identificacdo de individuos para
inclusao no estudo, com base na exposi¢éo (coorte) ou doencga (caso-controle).

Coorte: selecdo de expostos ou ndo expostos depende da probabilidade
de adoecer

Caso-controle: selecdo de casos ou controles depende da probabilidade
de exposicéo

Viés de informacéo

O viés de informacao ou ma classificacao é a forma pela qual a informacéo
sobre exposicao ou a doenca pode distorcer os resultados do estudo, sendo os
mais frequentes*®:

* Mensuracao: mautilizacao deinstrumentos de medida/equipamentos
ou instrumentos inadequados descalibrados.

* Memodria: questionar participantes sobre exposi¢cdes no passado em
estudos retrospectivos.

* Observador: variagédo entre os observadores.
« Entrevistador: avaliacdo subjetiva dos dados pelo entrevistador.

» Desejabilidade Social: tendéncia de responder o que é socialmente
promovido/desejavel.

« Verificagcdo: quando a probabilidade de o doente realizar o teste
padrdo depender do resultado do teste em estudo; frequente nos
estudos que avaliam a acuidade de um teste de diagnostico.

+ “Hawthorne Effect”: os participantes comportam-se de forma
diferente quando sabem que estdo sendo observados.

Viés retrospectivo

O viés de percepcao tardia ou viés retrospectivo € a predisposicao para
analisar eventos ocorridos no passado, como sendo mais previsiveis do que se
considerava anteriormente.

E a tendéncia que tem o beneficio da retrospectiva para, erroneamente,
acreditar que as acdes que deveriam ter sido tomadas para evitar um incidente
pareciam 6bvias ou era possivel predizer o resultado antes da tomada de deciséao.

48 |bidem.
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Parecia tdo 6bvio! Entdo, por que falhou?

Essa condicdo descreve que um erro ndo pode ser declarado erro
apos o fato ter ocorrido. Uma decisé@o s6 pode ser declarada errada a
Fique Ie olho " Juz da informacdo disponivel até 0 momento em que foi tomada.

Este tipo de viés € um subproduto do mecanismo de adaptacdo que
pode tornar a memaria humana mais eficiente. Aideia basica do modelo Jangada
€ que, ao fazer comentarios ou corrigir informacgdes, 0 ato € usado como um
mecanismo para atualizar automaticamente a base de conhecimento de um
individuo.

A percepcao tardia é considerada uma armadilha grave em uma
& investigacdo de eventos adversos. Esta deve ser documentada como

um mecanismo potencialmente Util para o aprendizado deste incidente
e também para as proximas investigacdes.*°

As falhas em reconhecer o viés retrospectivo podem resultar em uma
interpretacdo equivocada, induzir o resultado sobre a culpabilizacdo e mascarar
as verdadeiras licdes a serem aprendidas com o evento.

“*Nobrega C. Empresa de Sucesso, Pessoas Infelizes? Rio de Janeiro: Senac; 2006.

%0 National Health Service [homepage na internet]. Guide to investigation report writing following Root Cause Analysis of
patient safety incidents [acesso 2 jul 2014]. Disponivel em: http://www.nrls.npsa.nhs.uk.
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Viés de resultado

O viés de resultado é a tendéncia em julgar uma deciséo ou agao anterior
por seu sucesso ou fracasso, ao invés de ser baseado na qualidade da deciséo
tomada a época.

O investigador incorre no risco de tornar-se inconscientemente injusto,
guando uma pessoa € avaliada de uma forma quando o resultado final de uma
acao foi positivo, e de outro modo quando o resultado foi negativo.

Durante o processo de apuracdo, ndo cabe ao investigador decidir se
teria sido melhor apds a decisdo tomada.>*

Para evitar a influéncia do viés de resultado, avalie se a deciséo e a acéo
estabelecidas naguele momento estavam de acordo com o nivel de conhecimento,
independentemente do sucesso ou fracasso do resultado obtido.

3.2. Diretrizes da entrevista

Cada entrevista deve ter duracdo de 20 a 30 minutos, dependendo do
grau de envolvimento do entrevistado na ocorréncia. Apos a discussao do caso
com toda a equipe, e antes da entrevista, elabore os passos e a ferramenta de
coleta de dados.

E a equipe de investigacédo que deve conduzir as entrevistas e determinar
guem deve ser entrevistado. Estas devem ocorrer sem interrupcées em um local
tranquilo e reservado, de modo que o participante se sinta confortavel.

Logo no inicio, € fundamental explicar claramente o assunto que sera
discutido, o propoésito da conversa e como a informacgéo seré utilizada. Também
é importante salientar e garantir a confidencialidade das informacdes prestadas
e os dados do proprio entrevistado®.

5! lbidem.

52 Departament of Health Western Australia [homepage na internet]. Clinical Incident Management Toolkit, 2011 [acesso
9 jul 2014]. Disponivel em: http://www.safetyandquality.health.wa.gov.au Chanes DC. Processo e Metodologia de
Investigacédo - DEPOSE. Diviséo de Prética Assistencial, Qualidade, Seguranca e Meio Ambiente. Centro de Educagéao
e Saude Abram Szajman. Instituto Israelita de Ensino e Pesquisa. Sdo Paulo(SP): 2012.

64


http://www.safetyandquality.health.wa.gov.au/

Investigacdo de Eventos Adversos em Servigos de Saulde para Vigilancia Sanitaria

A técnica sugere que seja oferecida a oportunidade ao entrevistado de
ser acompanhado por um colega, que também devera ser orientado sobre as
guestdes anteriormente mencionadas sobre o propdsito e a confidencialidade.

Entre as premissas de uma boa entrevista esta a estruturacdo de um
qguestionério com perguntas objetivas, que serdo aplicadas aos profissionais,
pacientes, familiares e responsaveis. Por razdes Obvias, as perguntas poderao
ser distintas entre os grupos, assim como a linguagem deve ser adequada a facil
compreensao. Devem ser avaliadas a pertinéncia e a relacao beneficio-risco de
convocar o paciente ou familiar.

Qualqguer investigacao, especialmente aquela que envolve danos graves
ao paciente ou ao colaborador do servi¢co de saude, € potencialmente estressante
tanto para os pacientes e familiares, quanto para os profissionais®®. Por outro
lado, ndo negocie ou ofereca “imunidade” em troca de informagdes>*.

No questionario deverdo ser exploradas as interconexdes que podem ter
contribuido para a ocorréncia do evento, incluindo os fatores ambientais, politicas
institucionais, elementos externos a organizacao e politicos, fatores ligados ao
paciente e ao profissional, informacdes sobre as praticas, rotinas e processos
de trabalho, conhecimento especificos sobre equipamentos, instrumentais, entre
outros®®.

Algumas metodologias sugerem que uma lista de verificacdo ou check list
de fatores seja apresentada ao entrevistado, solicitando que este:

* Indique os itens que ele acredita ser importante e que tenha
influenciado para a ocorréncia do caso, como a comunicacdo de
problemas com equipamentos, se houver;

* Fornecga detalhes sobre todos os itens selecionados, e diga “se” e
‘como” o trabalho foi afetado pelos fatores anteriormente apontados.

O propdsito da entrevista € reconstituir o cenario em que o evento ou 0
dano ocorreu, orientando a compreenséo da sequencia dos fatos e na indicacao
dos fatores contribuintes e oportunidades de melhoria.

53 University College London & Royal Society of Medicine. A Protocol for the Analysis of Clinical Incidents. London: 1999.

5 Chanes DC. Processo e Metodologia de Investigacdo - DEPOSE. Divisdo de Pratica Assistencial, Qualidade,
Seguranga e Meio Ambiente. Centro de Educacéo e Salde Abram Szajman. Instituto Israelita de Ensino e Pesquisa.
Sao Paulo(SP): 2012.

% Nunes, CFP. Gestéo de Risco. S&o Paulo(SP): 2013.
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O momento ideal para realizar as entrevistas € de uma a 72 horas apos a
ocorréncia, para reduzir a interferéncia do viés de memoria®e.

O Department of Health Western Australia (2011) estabeleceu algumas
diretrizes uteis para conduzir uma entrevista durante a investigacao:

« O deal € que o procedimento seja realizado por dois entrevistadores.
Um fica com a atribuicdo de registrar os comentarios, enquanto o
outro mantém o dialogo.

* Na&o deixe para esclarecer duvidas apos ter finalizado a entrevista.

* As observacdes e comentarios devem ser registrados com precisao
e de modo legivel. Repasse as respostas junto com o entrevistado
parater certeza se o que foi registrado foi de fato o que ele comentou.

* As informacbes coletadas nas entrevistas somente poderdo ser
utilizadas para orientar a investigagdo daquele incidente. Os
registros devem ser mantidos em arquivo restrito.

« As entrevistas devem ser realizadas com uma postura de
compreensdo e apoio. Jamais emitir juizo de valor, criticas ou
comentarios negativos.

« Se for evidenciada alguma lacuna profissional ou erro néo
intencional, o fato devera ser discutido na equipe de investigacao
sem julgamento ou comentarios pejorativos. A entrevista € uma
técnica subjetiva, portanto, controle as interferéncias pessoais e
vieses do entrevistador. O foco é em processos, e ndo em pessoas.

» Os profissionais envolvidos diretamente com o0s eventos adversos
danosos, geralmente, sentem-se angustiados com as possiveis
falhas. Portanto, se coloque no lugar do entrevistado, paciente ou
profissional, e ndo acentue uma exposi¢cao negativa. Estabelecer
uma relacdo de confianca reciproca entre o entrevistado e o
entrevistador aumenta as chances de se chegar a um resultado
mais préximo do cenario real.

5% National Health Service [homepage na internet]. Investigative interview guidance (cognitive type interview): taking
a first-hand account of individuals’ involvement in a patient safety incident. Root Cause Analysis Investigation Tools
[acesso 2 jul 2014]. Disponivel em: http://www.nrls.npsa.nhs.uk

Vincent C, Adams S. A Protocol for the Analysis of Clinical Incidents: Clinical Risk Unit and ALARM. London: University
College London and Association of Litigation and Risk Managers; 1999.
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» Auxilie os profissionais a pensarem sobre os fatores nao clinicos
que possam ser contribuido com a ocorréncia e incentive-os a
fornecer detalhes sobre outras questdes buscadas na memoéria. Em
grande parte das vezes, eles deixam de descrever fatos relevantes
por considerarem a situagdo como trivial e que ndo vale a pena ser
mencionada.

Para encerrar a entrevista, pergunte se o entrevistado gostaria de fazer
guaisquer outros comentarios ou perguntas.

O passo seguinte € determinar a sequéncia cronologica em que 0 evento
aconteceu, com base em todas as informacdes coletadas. Todos os avancos da
equipe de investigacdo devem ser bem documentados.

A partir das entrevistas e de consulta a outras fontes de informacao, como
documentos e pareceres de especialistas, podem ser utilizadas a linha do tempo,
narracao cronologica ou o fluxograma para representar esquematicamente os
resultados encontrados.

Verifigue se todas as informagdes coletadas, documentadas e analisadas
retratam a sequéncia de ocorréncia do evento, certificando-se que todos os
membros da equipe estdo de acordo com o que foi estabelecido.

A construcdo da linha do tempo de um ato inseguro que poderia ter
ocasionado dano ao paciente, esta descrita a seguir (Figura 13). No exemplo, foi
realizado um procedimento odontolégico de um paciente da UTI. A investigacao
do evento incluiu a reconstrucdo do cenario a partir das entrevistas com 0s
profissionais envolvidos®’.

* Nodia 27 foi indicada a realizacao de procedimento odontolégico no
paciente, com o acompanhamento do anestesista. O procedimento
foi realizado no dia seguinte.

* A enfermeira deduziu que a sala para a qual estava agendado o
procedimento era uma sala com infraestrutura de centro cirdrgico.

* O anestesista retirou o paciente da UTI acreditando que também
estava levando o paciente para uma sala com estrutura para a
realizacdo do procedimento (FALHA NA COMUNICACAO).

5”Simdes R O. Construindo um Sistema de Gestado de Risco Hospitalar. Encontro Cientifico Sobragen: Gerenciamento
de Risco Assistencial na Area Hospitalar. S&o Paulo (SP); 2012.
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Na sequéncia, como ndo conseguiu passar o plantdo para outro
profissional (telefone ndo atendia) no local aonde o paciente foi
encaminhado, decidiu enviad-lo com o anestesista, mesmo sem o
cumprimento desta etapa de repassar o plantéo.

N&o h& barreiras institucionais para restringir a saida de pacientes
da UTI gque requerem monitoramento constante para outras unidades,
especialmente para setores com a estrutura de consultorio (ATO
INSEGURO), bem como a inexisténcia de diretrizes claras sobre
o local onde esses tipos de procedimentos podem ser realizados,
como centro cirargico.

A inauguracao dos consultérios ocorreu sem um mapeamento dos
riscos reais e potenciais.

FIGURA 13. Construcéo da linha do tempo de um quase evento ou

Anestesista identifica que o local é
5 de risco para paciente UTI.
. Registrode Anestesista pondera risco e
Paclente apcezenton enfermagem apds beneficio do exame e decide realizar
queda de saturagao. visita médica, o procedimento (consenso como
Insta!adq Ve_mun ena paciente liberado dentista)
sequéncia bipap para o exame
Paciente saida UTI
- 10h 12h 12:40 o
evento em local inseguro
(consultério)
8h 10:38 12:15
Recebe visita do titular Pacienlels?gue Pacienteretornaa
que descreve: paciente a0Consu '°"9 UTisem
estavel, dependente de com anestesia intercorréncia
suporte ventilatério. Cd:
avaliagdo odontolégica
no leito
Fonte: Transcrigdo Simdes (2012).

3.3. Aplicando o 5W2H

Um dos métodos que pode ser aplicado para a conducédo da entrevista
estruturada € o 5SW2H, sendo as iniciais em inglés para as perguntas What (o
qué), Why (por que?), Where (onde?), Who (quem?), When (quando?), How
(como?) e How much (quanto custa? — quantidade e custo).

Esta ferramenta de analise objetiva direcionar a discussdo a um unico
foco, evitando a disperséo das ideias.

E bastante Gtil em duas situacbes distintas de analise, como mostra a
figura 14, para a verificacdo da ocorréncia de um problema e para a elaboracéo
de um Plano de Acéo.
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FIGURA 14. Analise de problemas e elaboracédo do Plano de Acéo,
com base na metodologia 5W2H

ANALISE DE PROBLEMAS PLANO DE ACAO

O que sera feito? Quais as acdes a serem
desenvolvidas?

O que aconteceu?

Quem sera o responsavel pela implantacao
e conducéo das agbes?

Quemeraoresponsavel?

Por que sera feito? Qual a justificativa e
qual o resultado esperado?

Por que aconteceu?

Onde sera feito? Onde a acao sera
desenvolvida? Qual a abrangéncia?

Onde aconteceu?

Quando seréa feito? Qual o prazo, as datas
para inicio e término?

Quandoaconteceu?

Como sera feito? Como a acdo sera
Como aconteceu? implementada? Qual o passo a passo?
Qual a metodologia a ser utilizada?

Quanto custara? Analise do investimento
Quanto custou? a ser realizado (ndo se restringe a
investimento financeiro)

3.4. Usando os Cinco Por qués

Outro método bastante utilizado em entrevistas e de simples execucao €
a sequéncia dos 5 Porqués ou 5SWHY que pode ser aplicado para se chegar a
causa raiz. Uma das explicacdes € a sequéncia estabelecida pelo modelo mental
do ser humano, que tende culpar alguma coisa ou alguém, ao invés de raciocinar
e procurar a causa.

Basicamente, consiste em elaborar uma pergunta e dar sequéncia as
perguntas, com base na resposta do entrevistado (Figura 15).
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FIGURA 15. Diagrama dos Cinco Por qués.

PROBLEMA

Por que o
problema
ocomeu?

-
Porques Porque?

Por que
ndo houve
Ao?

Porque?

Porque?

Por 7
orqus Porque?

CAUSA RAIZ

S

7
Porque Porque?

S e

7
Porque? For que?

7
Porque? Porcue?

Geralmente, se diz no primei

ro porqué um sintoma do problema ou a

causa imediata, no segundo uma desculpa ou a causa da causa imediata, no
terceiro um culpado, no quarto uma causa e por fim, a causa raiz.

Por que a méaquina ndo estd Solugdo A: Diminuir o comprimento do

funcionando?

cabo

- Porque o cabo esta desconectado da Solucéo B: Prender o cabo com

tomada

Por que o cabo esta desconectado
datomada?

- Porque o cabo foi puxado da tomad

Por que o cabo foi puxado da
tomada?

- Porque alguém tropecou no cabo
puxando-o a tomada

Por que as pessoas tropegam no
cabo?

- Porque o cabo fica no meio do
caminho.

Por que o cabo esta solto no meio
do caminho?

- Porque o cabo é muito longo.
Por que o cabo é muito longo?

- Uh! ?... Nao sei...
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para proximo da tomada.
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Pode ser usado isoladamente ou como parte de um diagrama de causa
e efeito, que auxilia na exploracéo de causas reais e potenciais que resultaram
na falha.

Apés estabelecer todas as entradas do diagrama, a técnica dos 5 Porqués
ajuda a detalhar as causas.

3.5. Diagrama de causa e efeito

O Diagrama de Causa e Efeito, também conhecido por Diagrama de
Fishbone, Espinha de Peixe ou Ishikawa, € uma representacdo das varias
causas que podem ter levado ao resultado sob investigacdo, sendo eficaz para
organizar e categorizar elementos identificados a partir do incidente clinico, ou
seja, as possiveis causas e fatores contribuintes®®.

Pode ser usado como o primeiro passo para a resolucédo de problemas
por meio da formulacdo de uma lista abrangente de possiveis causas para a
ocorréncia do incidente clinico. Essa relacdo orienta para a identificacdo de
possiveis solucbes ou barreiras.

Existem varias causas e fatores que contribuem para a ocorréncia de um
efeito indesejado e a construgcdo do Diagrama inicia-se pela analise do resultado e
agrupamento dos problemas. Essa lista pode ser elaborada através do Brainstorm
para encontrar as provaveis causas, podendo ser realizada individualmente ou

por uma equipe (Figura 16).

FIGURA 16. Diagrama de causa em efeito para 6bito decorrente de
atraso na cirurgia.

Materiais
Maquinas e equipamentos
Mso de obra 4= Faltadetrocater
Atrasona unidade 4= Falta de equipamento
de internagdo * < 2
_ 4= Falta de material estéril
Atraso da equipe * Manutengio deficiente
cirorgica Atraso no preparo
. do paciente
58 Atrasoda circulante mmp
Poucos kits parao - Falt§ de campo
procedimento cirurgico OBITO POR
ATRASO NA
CIRURGIA
Demora para o paciente 4m Salaocupada
chegar ao centrocirirgico ™= W
Grandes distancias e
entreoCMEeo CC ™= 4= S3landopreparada
Prontudrioincompleto  ump
- Falta de controle
Auséncia de indicador mep dos atrasos
Métodos Meio ambiente 7
Fonte: Adaptado Cristine (2012).

Department of Health Western Australia [homepage na internet]. Clinical Incident Management Toolkit, 2011 [acesso 9
jul 2014]. Disponivel em: http://www.safetyandquality.health.wa.gov.au

Incident Analysis Collaborating Parties. Canadian Incident Analysis Framework. Edmonton: AB: Canadian Patient
Safety Institute; 2012.
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O “6M” (Material, Meio ambiente, Medida, Mao de obra, Método e
Méaquina) aborda as principais situagcbes em um ambiente de servi¢o de saude,
facilitando o raciocinio e auxiliando na identificagdo das causas. Essa disposi¢do
de situacdes favorece a unido em grupos em uma estrutura inicial.

1. Material: qualquer fator relacionado aos componentes, inSumos ou
matérias-primas (exemplo: auséncia de sabonete liquido, luvas de
procedimento ou formularios de prescricéo).

2. Meio ambiente: fatores relacionados com a infraestrutura do local
de ocorréncia (exemplo: iluminacdo deficiente, local pequeno e
apertado para o numero de funcionarios, interrupcao do preparo da
medicacgao).

3. Medida: elementos relacionados ao controle do processo e o
monitoramento (exemplo: descumprimento do procedimento escrito,
auséncia de procedimento).

4. Mao de obra: fatores relacionados as falhas humanas ou pessoas
(exemplo: conversas paralelas durante o preparo do paciente, falha
sistematica no uso do protocolo).

5. Método: fatores relacionados aos procedimentos realizados ou da
técnica (falhas na técnica de diluicdo do medicamento, ausénciade
marcacao do local da cirurgia).

6. Maquina: fatores relacionados aos instrumentais, equipamentos
e maquinas (exemplo: auséncia de manutencdo preventiva nos
ultimos 24 meses, falta do ambu no setor).

7. Outros agrupamentos sao possiveis e deverdo ser adotados
conforme o tipo de incidente e a realidade local. Assim, se ha
evidéncia de que as ocorréncias administrativas foram determinantes
para desencadear o resultado, podem ser utilizados os 4P (Politicas,
Procedimentos, Pessoal e Plantas) para a construgcéo do Diagrama.

Através deste processo, as principais causas podem ser identificadas e
apontar as ag0es corretivas possiveis. Aléem disso, pode indicar as novas areas
potenciais para a exploracdo, analise e melhoria dos processos que causam
danos ao paciente.

No minimo, a preparacdo de um Diagrama de Causa e Efeito levara a
uma maior compreensdo do problema, podendo ser usado para organizar e
categorizar as solucdes e as barreiras para o problema.
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Trés passos para criar um diagrama de causa e efeito

1. Identificar a confirmacéo do problema: qual € o principal problema
gue vocé quer investigar e evitar a recorréncia?

v 2. Brainstorm para as principais causas: a a¢gdo e as condi¢des que
levaram a chave problema.

Fique Ie olho
3. Conclua a cadeia causal: perguntar ‘por que’ varias vezes (5 Por
qués) para identificar as causas e fatores contribuintes.

Parafinalizar a aplicacédo da ferramenta, € imprescindivel analisar achados
descritos do Diagrama. Deve-se, a partir das informacdes produzidas, definir o
plano de acéo para tratar e solucionar cada causa identificada.

As recomendacdes do plano de acdo devem evitar a recorréncia do
incidente clinico de modo efetivo, abordando pontualmente cada uma das
principais causas relacionadas no processo de investigacdo. Devem ainda ser
aplicaveis e mensuraveis, incluindo o responsavel e prazos para a conclusao.

Durante a analise de um caso especifico, deve-se resistir a tentacdo de
tentar resolver outros problemas que néo estéo diretamente ligados a ocorréncia.
As situacdes potencialmente danosas deverdo ser relacionadas pela equipe de
investigacao e tratadas em outro processo de gestao do risco.

Para desenvolver solu¢des mais precisas, o método SMART de ajuste do
sistema pode ser bastante util.

3.6. SMART

A técnica SMART ¢é uma ferramenta de gestao utilizada para estabelecer
as metas de um projeto, propostas, solu¢cdes ou recomendacdes.

Essas solucdes devem abordar diretamente as causas raizes identificadas
pelo processo de investigacdo. As recomendacdes de acdo devem ser
especificas, exequiveis, mensuraveis, incluindo quem sera responsavel pela
implementacao e prazos para concluséo e evolucéo.

A implementacéo das solugbes apontadas devem efetivamente prevenir
recorréncia de incidentes clinicos. O desenvolvimento de recomendacfes é
usado para seguir o sistema inteligente de fixacdo de metas®.

s Department of Health Western Australia [homepage na internet]. Clinical Incident Management
Toolkit, 2011 [acesso 9 jul 2014]. Disponivel em: http://www.safetyandquality.health.wa.gov.au
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A criacdo de metas é, em um primeiro momento, uma tarefa bastante
simples. A dificuldade de varios gestores estd em operacionalizar o que foi
estabelecido e alcancar os resultados.

SMART sao as iniciais:

S - Specific ou Especifico: um objetivo especifico tem maiores chances
de ser realizado que uma meta geral. Portanto, o estabelecimento de um objetivo
especifico em relagdo a um risco deve ser acompanhado de seis perguntas:
guem esta envolvido (quem?), o que eu gostaria de realizar (qual?), identificar
uma localizacdo (onde?), estabelecer um calendario (quando?), identificar
necessidades e limitacBes (quais?) e as razdes especificas, proposito e
beneficios de se realizar a meta (por qué?). Se uma meta geral é reduzir as
infeccdes relacionadas a assisténcia a saude, a meta especifica € acompanhar
e calcular o consumo de preparac¢fes alcodlicas por plantédo, no periodo de 30
dias, na Unidade B de Terapia Intensiva Neonatal.

M - Mensurable ou Mensuravel: tdo importante quanto ter uma meta
especifica € conseguir medi-la por meio de indicadores, para que seja possivel
demonstrar a evolucdo e o impacto no processo ou resultado final. Devem-
se estabelecer critérios concretos para medir o progresso em relacdo a meta
definida, quando sera efetuada a medida do indicador e como.

A - Attainable ou Alcancaveis: planejar metas exequiveis e possiveis
de serem alcancadas. Em varias situacfes sdo necessarios disponibilizar novos
recursos e, em varias outras, 0s recursos ja estdo disponiveis, indo além da
capacidade financeira. Orientar-se pelas atitudes, habilidades e oportunidades
gue estavam sendo, por algum motivo, negligenciadas.

R - Realistic ou Realista ou Relevante: seus objetivos devem ser
realistas e relevantes ao cenério do servigo de saude e do municipio. Certificar-
se que a atividade esta bem compreendida e aceita pelos responsaveis pela sua
execucao e que este acredita que conseguira realiza-la.

T - Timely ou tempo ou tangivel: deve ser limitada por um periodo
de tempo estabelecido, e este é o que motiva a equipe, indicando a sensacéo
de “urgéncia”. A urgéncia nao significa que néo deve haver bom senso na sua
definicdo. Deve ser especifico, pré-determinado, mensuravel e atingivel. Meta
sem prazo para ser medida ou finalizada esta fadada ao fracasso.
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As recomendacbes sao componentes estruturantes para evitar a
recorréncia dos eventos e integrar os planos de minimizagao de riscos e podem
seguir uma hierarquia de forga para apoiar o desenvolvimento de acdes e alcancar
os resultados desejados. Para maiores detalhes sobre a forca das intervencoes,
Leia o item 4.1.4. Recomendar acoes.

3.7. DEPOSE

A sigla DEPOSE representa as iniciais dos termos em inglés Design,
Equipment, Procedures, Operators, Supplies and materials, and Equipment que
foi desenvolvida por Charles Perrow, para identificar as barreiras vencidas em
cada etapa, apOs o incidente ocorrido na usina nuclear The Mile Island, em
1979°%,

A aplicacéo desta metodologia permite a investigagao das falhas e prepara
as informac0des para a etapa seguinte, que € a ACR.

Como mencionado logo no inicio deste Médulo Basico de Investigacao de
Eventos Adversos em Servicos de Saude, o processo de investigacao é flexivel
e Nao segue passos rigidos.

A construcdo da linha do tempo, utilizando as técnicas e métodos descritos
anteriormente, deve ser adotada também no DEPOSE para a identificacdo das
falhas, fatores contribuintes e para apontar as solucdes. Algumas perguntas
norteadoras sobre cada um dos temas foram apresentadas por Daniela Chanes
(2012)%* e estdo descritas a seqguir.

% Perrow C. Normal Accidents: Living with High-Risk Technologies. Princeton University Press, Princeton (NJ): 1999.

8 Chanes DC. Processo e Metodologia de Investigacdo - DEPOSE. Divisdo de Pratica Assistencial, Qualidade,
Seguranca e Meio Ambiente. Centro de Educacg&o e Saude Abram Szajman. Instituto Israelita de Ensino e Pesquisa.
Séo Paulo(SP): 2012.
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D - Desenho

Deve ser reconstituido o detalhado desenho organizacional (sistema) e do
processo envolvido. Sugere-se que no contexto institucional sejam consideradas
as definicdes, normas e orientacbes de Orgdos regulamentadores, incluindo
aquelas organizagcbes acreditadoras, o contexto econémico no periodo de
ocorréncia do evento, as questdes relativas aos corporativismos e micro poderes
existentes no servico de saude e da estrutura organizacional propriamente dita.
Lembre-se de considerar a cultura da seguranca e os mecanismos de definicdo
de prioridades dentro da instituicdo, além da descricdo de politicas e metas
previamente definidas.

Foram identificados problemas no desenho da organizagao ou nos
processo?

v

v

v" Houve falha de deciséo ou decisdes faliveis?

v A forga de trabalho é condizente com as necessidades institucionais?
v

Os processos de trabalho sdo bem definidos?

<

Como € a cultura da seguranca do paciente no servico de
saulde, dos funcionarios aos diretores?%

E - Equipamento

Possiveis problemas no desenho de equipamentos, fragilidades no
gerenciamento do risco, no planejamento, concep¢ao e dimensionamento de
equipamentos e obras, reformas e novas instalacées devem ser verificados®.

Observe e descreva as barreiras existentes e o0s dispositivos de
acionamentos adotados, como placas, avisos, senhas de acesso, alarmes
visuais e sonoros.

E interessante verificar a possibilidade de sobrecarga ou pane em
equipamentos, assim como a sua inexisténcia, a deteccdo de equipamentos
improprio ou incorreto para o proposito, procedimentos incorretos ou falhas em
segui-los, 0 uso correto ou inadequado.

v' Equipamentoemquestao possuidesenhoapropriado
paracumprir sua funcao?

62 Aguiar LA. Metodologias de Analise de Riscos - APP & HAZOP, Pontificia Universidade Catolica de Goias: SD.
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v' O equipamento em questdo vai ao encontro das normas,
especificacdes e regulacao?

v/ Existia documentacao de revisdo de seguranca realizada do
equipamento envolvido?

v/ Existia um programa de revisdo e manutencdo do
equipamento em questao?

v" Se ha um programa de revisdo e manutencao do equipamento,
a ultima inspecdo do equipamento em questdo mostrava que
estava em ordem?

v' Se a Ultima inspecédo do equipamento em questdo mostrava que
ndo estava em ordem, as acbOes corretivas foram
implementadas e foram efetivas?

P- Procedimento

Para reconstruir a cronologia do incidente clinico e apontar falhas e
solucdes, identifique os problemas no desenho do procedimento ou da politica
instituida. Nao raramente, as falhas e divergéncias entre o procedimento escrito
e o realizado podem ser identificadas na reconstituicdo da cena, na qual sao
avaliados 0s percursos e 0 tempo necessarios para desempenhar uma tarefa.
Também é possivel perceber as falhas na interpretacdo do procedimento®3,

Verifique a auséncia de barreiras, como a lista de verificacdo e a dupla
checagem, a omissao de determinada etapa no procedimento operacional
padréo (POP), a época e a periodicidade de atualizacdo dos POP’s e até a
descricao errada do procedimento.

v' Existe uma politica ou procedimento para auxiliar o processo
de tomada de decisdo relacionada a este evento, como
avaliacdo do paciente ou Protocolos baseados em evidéncias?

v' Ha politicas e procedimentos atualizados, que descrevem o
processo de trabalho relacionado ao evento adverso ou quase
erro?

v’ Essas politicas e procedimento sdo consistentes com 0S
padrbes de pratica, legislacdes, notas técnicas e protocolos?

8 Chanes DC. Processo e Metodologia de Investigacdo - DEPOSE. Divisdo de Pratica Assistencial, Qualidade,
Seguranca e Meio Ambiente. Centro de Educacéo e Salude Abram Szajman. Instituto Israelita de Ensino e Pesquisa.
Séo Paulo(SP): 2012.
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v' As politicas e procedimentos adotados no servico de saude
sdo claros, compreensiveis e disponiveis ao usuario? S&o
adotados na prética?

v Se essas politicas e procedimentos ndo sédo utilizados
diariamente na pratica: o que fazer para torna-los “utilizaveis™?
Quais incentivos positivos e negativos estdo ausentes?

O - Operadores

O inspetor deve ficar atento as deficiéncias de capacitacdo, conhecimento
e habilidades profissionais para o cumprimento das atividades. A falta de
treinamento em trabalho e o desconhecimento no funcionamento e uso de
equipamentos e procedimentos devem ser considerados para a analise®*.

Emborafrequente narealidade dos servigcos de salude, o quadro insuficiente
de pessoal no setor e a falta de planejamento ou na resolucéo dos problemas e
na comunicacao estao entre os fatores ligados aos operadores.

Os fatores psicoldgicos, incluindo a frustracéo, ansiedade, tédio e estresse
séo fatores que ndo podem ser negligenciados na investigagao pela metodologia
DEPOSE, assim como os fatores fisioldgicos, como a fadiga, privacdo do sono
ou uso de substancias psicoativas, incluindo o alcool e drogas. Também devem
ser observados, os lapsos de atencdo e de memdria e outros fatores individuais
dos profissionais de saude.

S- Suprimentos

E importante verificar os problemas reais e potenciais envolvendo o
desenho dos suprimentos, assim como a falta de materiais, equipamentos,
medicamentos e de outros recursos necessarios ao desempenho das fungdes.
Note-se aimportanciadaaplicacdo metodoldgica paraafirmacao das constatacdes
sanitarias. Também néo é incomum o uso inadequado ou para fins distintos aos
gue séo destinados.

v Identificados problemas no desenho dos suprimentos,
equipamentos ou medicamentos?

5 |bidem.
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v' Faltam barreiras antes do uso ou aplicacdo de algum
suprimento? As barreiras aqui sdo as funcionais, fisicas,
simbdlicas e imateriais, como exemplo de cada uma delas
lacres e senhas, luvas e capote, placas de aviso e
pulseiras de identificacdo, dupla checagem, lista de
verificagdo, normas e procedimentos.

v Houve sobre ou sub uso de recursos?

v Houve falta de suprimento/medicamento, ou
suprimento/ medicamento errado/improéprio?

v" Houve uso inadequado?

E- Ambiente

Atencédo especial deve ser dispensada a presenca de barulho ou calor
excessivo, eventuais ou permanentes que podem ser agravados pela falta
de planejamento de obras, reformas, manutencao de infraestrutura, e outras
condicBes em que o profissional € submetido, como a agitacdo do setor e os
estimulos visuais®.

v' Os niveis de vibracao, ruido ou outras condicbes ambientais
estavam apropriados?

v’ Se aplicavel, estressores ambientais foram antecipados ou
levados em consideracao?

e ambiente era livre de distracbes ou fatores que
contribuam para que ela ocorra?

v" Houve funcionarios suficientes nesta hora na unidade? (Por
exemplo: Muitos funcionéarios, poucos funcionarios, proporcao
inadequada entre os diversos profissionais da equipe).

v" Nivel de automacdo era apropriado? (Por exemplo: nem
excessivo, nem insuficiente)—considerar bombas de infusdo
suficientes e adequadas, macas ou camas proprias,
ferramentas de trabalho adequadas etc.
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3.8. Analise de causaraiz

A ACR tem sido aplicada as analises dos cuidados a saude e tem se
mostrado uma ferramenta altamente eficaz para melhorar a assisténcia ao
paciente e reduzir os custos decorrentes de eventos adversos.

Em sintese a ACR é um processo interativo e sistematico, no qual os
fatores que contribuiram para um incidente s&@o identificados por meio da
reconstrucado da sequéncia de eventos, sendo identificadas as causas raizes,
fatores contribuintes ou perigos.

O propdsito é saber: o que (linha do tempo) e por que aconteceu (fatores
contribuinte), como aconteceu (quais falhas diretas e indiretas do sistema
organizacional levaram a ocorréncia do incidente, elas sdo necessarias e
suficientes para explicar o que aconteceu, quais foram as condi¢cdes necessarias
para que elas acontecessem, o sistema possuia defesas e barreiras para impedir
gue o dano chegasse ao paciente (quais nédo funcionaram), plano de acéao (o
gue fazer para evitar que aconteca novamente) e monitoramento (as acodes
implementadas previnem a recorréncia).

A atencdo aos elementos abaixo é fundamental para de garantir que a
ACR tenha maxima produtividade®®:

v Lideranca e facilitagdo: deve-se desenvolver a habilidade de
conduzir as discussdes para buscar a identificacéo de falhas do
sistema, incluindo os aspectos da cultura da seguranca do
paciente e da comunicacdo. A utilizacdo de uma ferramenta
estruturada facilita a consideracdo dos fatores contribuintes. O
propésito da aplicacdo da ferramenta ndo é buscar culpados
pelas falhas.

v/ Uma abordagem interdisciplinar: a equipe encarregada da
investigacdo deve compor a equipe por representantes das
disciplinas importantes para 0 caso, como médicos,
enfermeiros, farmacéuticos e, entre outros, administradores e
gerentes de risco. Embora nao se busque por culpados, néo se
pretende reduzir as responsabilidades da instituicdo. Os
especialistas em qualidade e pessoas podem agregar ideias.

% Wachter RM. Principios basicos para a seguranca do paciente. "In: Compreendendo a seguranca do paciente": Artmed;
2010.
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v Os individuos que participaram do evento devem ser
convidados a participar e relatar suas experiéncias com os fatos:
as investigacbes podem ser carregadas de emocdes e O
investigador responsavel deve ter habilidade para conduzir a
entrevista para a apresentacéo dos fatos, assegurando que nao
sejam feitas acusagbes ou posicionamentos defensivos.
Orienta-se que um componente isento faga a reconstrucédo
cronologica (linha do tempo) e apresente a equipe de modo que
direcione as informagfes para os aspectos do caso que ndo
puderam ser obtidas pela anélise de prontuario.

v' Convidar outros funcionarios nao envolvidos diretamente com o
evento para participar da ACR com o objetivo de desmistificar o
processo de investigacao.

O processo de ACR é confidencial e os resultados encontrados podem
ser utilizados para o aprendizado de diferentes grupos profissionais
v para evitar a recorréncia do evento e revisar as complicagbes e
Obitos. Encontrar o equilibrio entre a abordagem do sistema e a
Fique Ie olho  responsabilizacao individual é o aspecto mais desafiador.

E uma metodologia abrangente e sistematica para identificar as lacunas
em sistemas hospitalares e processos de cuidados, nem sempre aparentes e
gue podem ter contribuido para a ocorréncia do evento ou incidente. Também é
atil para investigar um conjunto de near misses e eventos menos graves, mas
gue exigem acdes de melhoria de processos.

A ACR é um processo reativo e, portanto, desenvolvido apés o incidente
ter ocorrido com o paciente, como cirurgia errada, no sitio ou paciente errado,
erros de medicagao ou retencéo de corpo estranho.
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FIGURA 17. Esquema para categorizagdo da causa raiz das falhas.

Fatores contribuintes

Institucional

Organizacao e
gestéo

Ambiente de
trabalho

Equipe

Individuos

Funcéo ou
tarefa

Paciente
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Contexto regulatério
Ambiente médico-legal

Fontes financiadoras

e restricoes; Politica
de padrdes e metas;
cultura da seguranca e
prioridades.

Qualidade de funcionarios
e habilidade; padrbes

na carga de trabalho

e esquema de turnos;
desenho, disponibilidade
e manutencao dos
equipamentos.

Comunicacéao verbal
Versus escrita; supervisao
e predisposicao a
solicitacdo de ajuda;
lideranca da equipe.

Conhecimentos e
habilidades; motivacéao
e atitude; saude fisica e
mental.

Disponibilidade e

uso de protocolos

e procedimentos;
disponibilidade e acuréacia
de testes diagnosticos.

Complexidade e gravidade
da condicéo clinica;
linguagem e comunicacao;
personalidade e fatores
sociais.

Exemplos de problemas que
contribuem para as falhas

Prioridade insuficiente dada aos
aspectos da seguranca pelos
reguladores; pressoes legais contra
discussdes abertas, impedindo a
oportunidade de aprendizagem com
0s eventos adversos.

Falta de conscientizacdo sobre os
aspectos da seguranca por parte da
alta direcao; politicas que levam a
niveis inadequados de funcionarios.

Carga de trabalho excessiva,
levando a fadiga; acesso limitado a
eguipamentos essenciais; suporte
administrativo inadequado, levando
a reducdo do tempo para 0s
cuidados dos pacientes.

Pouca supervisdo da equipe
operacional; ma comunicacédo entre
as diferentes profissées; pouca
disposicao das equipes em procurar
ajuda.

Pouco conhecimento ou
experiéncia; fadiga e estresse
prolongados.

Indisponibilidade de resultados de
exames ou demora em obté-los;
falta de diretrizes ou protocolos
pouco claros.

Ansiedade; barreiras de linguagem
entre pacientes-acompanhantes e
profissionais de saude.

Fonte: Reproduzido de Robert M. Wachter (2010).
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E uma técnica qualitativa e retrospectiva, cujo propdsito € descobrir 0 qué,
cCoOmo e por que 0 evento aconteceu, o que pode ser feito para impedir que
aconteca novamente e avaliar se as medidas adotadas foram suficientes para
melhorar a seguranca dos processos e sistemas.

As investigacdes de ACR efetivas apresentam as seguintes
caracteristicas:

« E centrada em sistemas e processos (falhas latentes), e ndo
em desempenho individual ou sobre a culpabilizagéo (falhas
ativas). As falhas ativas séo consideradas sintomas de um
problema, e ndo a sua causa.

+ Concentra-se em ambos o0s processos, clinicos e
organizacionais.

* Nao tem por principal objetivo compreender o incidente, mas

A apontar o que pode serfeito para evitar a suarecorréncia. Assim,
aprofunda a pesquisa na busca de motivos determinantes para

0 evento, baseando-se na repeticdo do “por qué?” até chegar

v a raiz do problema (Leia item 3.4 Usando os Cinco Por qués).

o Ie e * ldentifica as mudancas a serem instituidas para a reformulacao,
redesenho ou desenvolvimento de novos sistemas e processos
para reduzir efetivamente a recorréncia do evento, near miss
ou incidente.

« Formada por uma equipe de investigacdo de natureza
multidisciplinar com a participacdo dos profissionais envolvidos
no processo. Ao menos alguns membros da equipe devem
ser familiarizados com o local que o evento ocorreu, mas néo
envolvidos no incidente.

» Investigacao rigorosa e confiavel.

E um processo para identificar os fatores basicos responsaveis pela
variacdo de desempenho, incluindo a ocorréncia, ou quase ocorréncia, de um
evento adverso ou condi¢cbes adversas ou quase adversas, aliando a aplicacao
de ferramentas basicas como o Cinco Por qués e o Diagrama de Causa e Efeito,
como 0 primeiro passo para chegar a andlise da causa raiz. Portanto, ndo é
um meétodo Unico ou delimitado, mas uma série de etapas e recomendacdes
metodoldgicas.
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Para ser meticulosa a ACR deve incluir a observacdo detalhada dos
fatores humanos, dos sistemas e processos correlatos através dos por qués?, os
riscos e seus potenciais danos, a criteriosa revisdo da literatura, orientado pelas
guestdes relevantes ao caso e o0 envolvimento dos diretores da organizacéo e
outros intimamente ligados aos sistemas e processos institucionais.

Os diferentes passos propostos pelas referéncias internacionais para a
conducédo de uma ACR apresentam alguns pontos comuns.®

A figura 18 apresenta um quadro esquematico, que aponta o as principais
ferramentas e técnicas que podem ser aplicadas a cada passo da ACR.

FIGURA 18: Principais passos da Andlise de Causa Raiz e as
ferramentas e técnicas utilizadas.

Relagéo de eventos adversos

Escolha do tema Near miss

Constituicdo de equipe Composicao

Registros, protocolos e procedimentos, observacéo e

Coleta de dados entrevistas

Brainstorm — brainstorming

Analise de barreiras

Fluxogramas e linha do tempo
Analise Cinco Por qués

Diagrama de Causa e efeito

Regras de causalidade

Classificagéo das causas

Critérios adequados de intervencoes

FECIMET LA € sellEees Hierarquizacéo da efetividade (forca daintervencao)

_ Leia item 5. Comunicando os resultados da
SRS investigacao.
Indicadores de monitoramento

SEES E R M S RTEEe Matriz de responsabilidade

ss National Health Service (UK); National Patient Safety Agency (UK) [homepage na internet].
Root Cause Analysis Investigation Tools. [acesso 28 jun 2014]. Disponivel em: http://www.nrls.
npsa.nhs.uk/resources/collections
Incident Analysis Collaborating Parties. Canadian Incident Analysis Framework. Edmonton: AB:
Canadian Patient Safety Institute; 2012.
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A etapa inicial da ACR estabelece a coleta detalhada de dados sobre o
gue e como aconteceu, incluindo a descri¢ao detalhada do evento e a cronologia
de ocorréncia, descrevendo as areas, setores e servi¢cos envolvidos no evento.

Nesta, utilize as informacgdes obtidas por meio da busca em prontuarios,
realizacdo das entrevistas, visitas ao local, simulacédo de fluxos, investigacbes
anteriores, bancos de dados internos e externos a instituicéo, aliado a avaliacao
dos procedimentos e protocolos padronizados.

A adocéo de ferramentas padronizadas facilita a coleta e a sistematizacao
das informacfes pela equipe de investigacao, favorecendo a identificacdo dos
pontos criticos e de fatores que possam ter contribuido para a ocorréncia do
evento. Os dados devem ser organizados utilizando-se a linha do tempo e a
reconstrucao de cenarios através de fluxograma (Figura 19).

FIGURA 19: Fluxograma da linha do tempo e da reconstrucéo de

cenarios.
Badiarises E transponado ETavahado na E av:_agado_por
b | parao Hospital  fummp rnagem por > Mecico
acidenta de ambulancia enfermeira —sinais solicitado
vitais verificados Raio X
Paciente retoma _Discussac Médico pede a alericaiiai
- do Raio X — s mednco.vgac:eme Lo enfermeira para aplicar 552 ECI’?“T;:D::;)
sinais vitais sobre Morfina 10mg IM; area de preparo de
checados gerenciamento escreve no prontuario narcoticos
dor Morf 10mg IM
Enfermeira 1& Enfarmeira
Morf 10mg IM e preparaa Enfermeira Enfermeira checa
— pegauma - medicagao r—— administra [ a administracao
ampola de para Hidromorfona do medicamento
Hidromarfona administragao

Sinais vitais indicam Enfermeira chama o
Paciente se - R
L Gushaide: > respira¢io == | médico para avaliar o == | Aprescricicé
lenta, saturagao de O2 paciente — E checada — erro

rave tontura : :
@ baixa prescrito Naloxone € identificado

Fonte: Proqualis (2014)

Diante do evento, a comparagcao entre o fluxograma do processo que
aconteceu com aquele que deveria ter acontecido é util para identificar as
condic¢des colaboraram para a ocorréncia do evento.

O processo deve ser acompanhado da rotineira busca de informacgdes na
literatura e a revisdo das fontes cientificas.

A etapa seguinte da ACR deve ser pautada na identificacdo das causas
proximais e da causa raiz do evento.
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As causas especiais ou causas proximais sao aquelas, como o préprio
nome reflete, que estdo mais proximas do evento e sao diretamente responsaveis
sua ocorréncia. Sdo normalmente o resultado de causas comuns ou causas
raizes, no sistema maior do qual o processo integra®.

O Centro Colaborador para a Qualidade do Cuidado e Seguranca do
Paciente (Proqualis) destaca alguns elementos para a relagdo Causa versus
Efeito que deve ser considerada pela VISA em processos de investigacao®’.

v' Um incidente ocorre quando ha uma variacdo inesperada em
um processo, sendo que todo processo esta sujeito a variacoes.

v' Algumas variacbes sdo inerentes ao desenho do processo e
sdo chamadas de variagbes por causas comuns, por exemplo,
Como ocorre no atraso nas cirurgias programadas em funcéo do
aumento de demanda inesperada no servico.

v' Qutras variacfes surgem de circunstancias ou ocorréncias nao
usuais, externas ao desenho dos processos, podem ser
intermitentes e de dificil detec¢do, sendo chamadas de
variacbes por causas especiais. Estas estdo sob o controle da
instituicdo e quando identificadas devem ser solucionadas,
como ocorre na auséncia de equipamento por defeito devido a
nao realizacgéo rotineira de manutencao preventiva.

Para a identificacdo das possiveis causas e fatores contribuintes de
um determinado evento adversos podem ser utilizadas as ferramentas para a
elaboracao do Diagrama de Causa e Efeito e os Cinco Porqués.

Quando a equipe julgar concluida a identificacdo das causas, ela deve
descrever textualmente as causas raiz (declaracfes de causalidade). O que deve
ser feito de forma cuidadosa para que a comunicacao dessas declaragcdes seja
compreensivel e tenha como alvo os sistemas da instituicdo e n&o os individuos.
As “Cinco Regras da Causalidade” abaixo descritas podem auxiliar na descri¢éo
dessas declaracgoes:

v" A relacdo entre causa e efeito deve ser clara (por exemplo, X
aumentou a probabilidade ou levou a Y).

s Proqualis [homepage na internet]. Analise de Causa Raiz. [acesso 26 ago 2014].
Disponivel em: http://proqualis.net/aula/an%C3%Allise-de-causa-raiz-na-%C3%Alrea-de-
sa%C3%BAde#.U_0drPIdX6M
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v' Descricbes negativas ndo devem ser utilizadas (por
exemplo, descrever porque um manual disponivel nédo foi
utilizado, ao invés de “o manual foi mal escrito”).

v' Cada erro humano deve ter uma causa anterior (por
exemplo, ndo é suficiente dizer que um médico cometeu
um erro na prescricdo da dose; a causa subjacente deve
ser identificada - o programa informatizado n&o faz a
verificacdo da dose de seguranca).

v ViolagOes de procedimentos ndo sao causas raizes, elas
tém uma causa anterior. Procedimentos ndo sédo seguidos
por varias razées, falha em seguir um procedimento ndo &
necessariamente um fator causal.

v A omissdo s6 é uma causa se houver uma clara
determinacao anterior de que a atividade/acéo tinha que
ser realizada (por exemplo, a falha de uma enfermeira em
verificar as novas prescricdes nos prontuarios so sera um
fator causal se esta era a expectativa claramente definida e
uma pratica padrao).

No exemplo do erro de medicacdo morfina x hidromorfona:

v" Nome de medicamentos parecidos (look-alike/sound-alike)
aumentou a probabilidade de que uma enfermeira escolhesse
e administrasse hidromorfona ao invés de morfina.

v A remocgdo das informacbes de identificacdo da caixa de
hidromorfona, para facilitar a contagem de narcéticos,
aumentou a probabilidade de um medicamento parecido ser
selecionado.

v" A constante disponibilidade de um psicofarmaco pouco usado
no departamento de emergéncia aumentou a probabilidade de
sele¢ao incorreta do medicamento.

7

Uma vez identificadas “causas”, a etapa seguinte é voltada para
estabelecer as recomendactes, preferencialmente fortes, e definir as acdes
para eliminar ou reduzir o risco de recorréncia do incidente, como mostra a
figura 20:
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FIGURA 20: Causaraiz, fator contribuinte e acao.

Causa Raiz/

Fator Con-
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Medicamentos de alta vigilancia tratados como suprimentos: A
disponibilidade rotineira de um narcético pouco usado no de-
partamento de emergéncia aumentou a probabilidade de sele-
¢céo incorreta do medicamento.

CR3

Instituir um
processo de
supervisao
interdisci-
plinar para
analisar e
aprovar for-
malmente os
medicamen-
tos que estéo
Medicamentos disponiveis
disponiveis no em cada
estoque do andar; area. Foco Intermedi-
processo indefinido da acao: ario
para avaliagéo de diminuir o
risco. namero de
unidades em
inventario,
e a quan-
tidade de
medicamento
disponivel;
adequar o
medicamento
disponivel a
area clinica.

Comissao de
Farméacia e
Terapéutica

Medicamen-
to errado se-
lecionado

Fonte: Transcricdo Proqualis(2014).

Para o tratamento do risco, deve ser elaborado um Plano de Acéo para cada
causa raiz identificada na investigacao e deve conter os elementos anteriormente
mencionados, como responsavel, cronograma de execucdao, indicadores para a
mensuracao da efetividade das medidas implantadas, entre outros.

As demais etapas da ACR preveem 0s aspectos de registros, elaboracao
de relatérios de acompanhamento, comunicacdo e, entre outras acodes, 0
estabelecimento das estratégias de aprendizado.

Todos os métodos apresentam vantagens e limitacfes e algumas razées
contribuem para que uma ACR néo seja eficaz.

v" Nao aprofundar a investigacdo para obter as causas em profundidade e
direcionar apenas para as causas superficiais. Também é aplicavel aos
near misses.
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v Os vieses cognitivos identificam dados ou resultados que séao
tendenciosamente justificaveis pelas conclusdes tendenciosas dos
investigadores.

v As informacgdes ndo verdadeiras obtidas durante as entrevistas.

<

Dificuldades da coordenacao da investigacao em liderar a equipe.

v' Apontamento de resultados pouco objetivos, pelo viés pessoal e
organizacional.

v' As solucbes e as acgles corretivas sdo superficiais e ineficazes para
resolver os verdadeiros problemas e causas adjacentes.

v Obijetivos conflitantes e agendas pessoais determinam a direcdo da
investigacao.

v' Desconforto dos participantes da investigacao em funcao da cultura local
ou por interferéncias pessoais.

v Auséncia de uma assessoria juridica e de comunicacgéo.

v" Falha na descricdo dos processos e fluxos em investigacao, levando a
omissao das etapas.

v' Analise fragil das barreiras ou desconsiderar barreiras que poderiam ter
impedido a ocorréncia do evento.

v' Desconsiderar a importancia dos fatores ambientais para o evento.

<

Falha no acompanhamento das acg0es corretivas e de monitoramento.

v" Nao divulgar amplamente as licdes aprendidas ou divulga-las de modo
indevido.

3.9. HAZOP

A sigla HAZOP representa as iniciais de Hazard and Operability Study
ou Estudo de Perigos e Operabilidade. E uma técnica utilizada para a analise
guantitativa de riscos, que busca a identificacdo de problemas e perigos
de operabilidade de um processo em uma determinada instalacdo fisica, o
mapeamento de perigos que coloquem operadores e equipamentos em risco que
afetem a qualidade ou eficiéncia do processo. E baseada em um procedimento
gue origina, de modo sistematico, perguntas estruturadas através do uso
apropriado de um conjunto de palavras-guia aplicado aos pontos criticos do
sistema em estudo.

Trata-se de uma técnica indutiva qualitativa, na qual as palavras-guia sao
estabelecidas naturalmente através da interacdo entre os membros da equipe
interdisciplinar. Assim, consiste na busca estruturada das causas de possiveis
desvios em varidveis de pontos do processo, ou seja, 0s nés da investigacdo
durante o seu funcionamento.
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Portanto, se faz necessario o entendimento de alguns termos especificos
gue sdao utilizados no desenvolvimento de uma analise de riscos desta naturez:

NOs-de-estudo (Study Nodes): sdo os pontos do processo, localizados
através dos fluxogramas da planta, que serdo analisados nos casos em que
ocorram desvios.

Intencdo de operacao: a intencdo de operacao define os parametros de
funcionamento normal da planta, na auséncia de desvios, nos nés-de-estudo.

Desvios: os desvios sao afastamentos das intencdes de operacao, que
sdo evidenciados pela aplicacdo sistematica das palavras-guia aos noés-de-
estudo (por exemplo: mais pressdo), ou seja, sao distarbios provocados no
equilibrio do sistema.

FIGURA 21: Lista Desvios para HAZOP de Processos Continuos.

Parametro Palavra-Guia Desvio

Nenhum Nenhum fluxo

Menos Menos fluxo
Fluxo Mais Mais Fluxo

Reverso Fluxo reverso

Também Contaminagéo
Fase 1 Bem como Fase 2

Causas: sdao os motivos pelos quais os desvios ocorrem. A partir do
momento em que um desvio tenha demonstrado possuir uma causa aceitavel, ele
pode ser tratado como uma ocorréncia significativa e analisado adequadamente.
As causas dos desvios podem advir de falhas do sistema, erro humano, um
estado de operacdo do processo nao previsto (p. ex., mudanca de composi¢ao
de um gas), disturbios externos (p. ex., perda devido a queda de energia elétrica)

Consequéncias: sdo os resultados decorrentes de um desvio da intencéo
de operagdo em um determinado né-de-estudo (p. ex., liberagdo de material
toxico para o ambiente de trabalho)

Parametros de processo: séo os fatores ou componentes da intencao de
operagao, ou seja, sao as variaveis fisicas do processo (p. ex., vazao, pressao,
temperatura) e os procedimentos operacionais (p. ex., operagéao, transferéncia).
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Palavras-guia ou Palavras-chave (Guide Words): sdo palavras simples
utilizadas para qualificar os desvios da intencdo de operagdo e para guiar e
estimular o grupo de estudo ao brainstorming. As palavras-guia sao aplicadas
aos parametros de processo que permanecem dentro dos padrdes estabelecidos
pela intencéo de operacéao.

FIGURA 22 - Tipos de desvios associados com as palavras-guia.

Palavra-Guia Desvios Considerados

NAO, NENHUM ]Sltlj)xrg)rJleta negacao das intencfes de projeto (ex.: nenhum

MENOS ou POUCO Seguimento do protocolo (ex.: menos temperatura)

MAIS, MAIOR ou COMPLETO @ Acréscimo quantitativo. (ex.: mais presséo)

TAMBEM, BEM COMO Acréscimo qualitativo. (ex.: também)

PARTE DE Decréscimo qualitativo. (ex.: parte de concentragao)
REVERSO Oposicao logica do proposito do projeto. (ex.: fluxo)
OUTRO QUE, SENAO Substituicdo completa. (ex.: outro sistema de ar)

Uma vez definido o sistema, este é dividido em partes de uma secao.
Nestas sao identificadas as variaveis do processo, que sao analisadas durante
0s encontros dos envolvidos. Considerando a aplicacdo do HAZOP na analise
de um dano, em funcao de possivel falha nas instalacdes, usualmente, inicia-se
a avaliacao pelos fluxogramas, fichas de dados dos equipamentos, projeto dos
instrumentos, conectores, valvulas de controle, matrizes de causa e efeito.

Para a realizagdo do HAZOP, adota-se uma planilha que sera adaptada
para a necessidade da equipe de investigagdo em um caso concreto (Figura 23).

O cabecalho identifica o subsistema que sera analisado, o fluxograma
utilizado e o “nd” (problema) escolhido. Disponha na coluna 1, os aspectos que
estdo sendo considerados e os possiveis desvios (falhas). Este consiste na
combinacdo do parametro estabelecido com a palavra-guia. Na coluna 2, sdo
dispostas as causas que podem acarretar o desvio.

Na terceira coluna devem ser retratados os possiveis efeitos associados a
cada uma das causas ou conjunto de causas, e na quarta coluna as salvaguardas
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existentes. A seguir sdo apresentadas tipicas consequéncias analisadas em
estudos de HAZOP e também as salvaguardas consideradas. Importante
destacar que as consequéncias (efeitos) deverao ser analisadas localmente e
também no sistema como um todo. A quinta coluna enumera as recomendacdes
ou observacfes pertinentes dos cenarios.

FIGURA 23. Planilha para realizacdo do HAZOP.

Anilise de Perigos e Operabilidade

Unidade

Sistema: Equipe: Data:
Localizacio do Nd: Pagina:
Trem Desvio Causas Conseqiléncias Salvaguardas Observaches

Aniilise de Perigos e Operabilidade

Unidade

Sistema: Equipe: Data:
Parimetro: Ni: Pagina:
Palavra Guia Desvio Causas Detecgdio Conseqiicncias Providencias

Estabelecer o fluxo do processo, utilizando as informacgdes existentes,
contribui para identificar os riscos, as interfaces e conexdes entre as instalacées
€ 0S processos.

As diferencas basicas entre a técnica APP (Analise Preliminar de Perigo)
e HAZOP (Estudo de Perigos e Operabilidade) é que a primeira identifica os
perigos e falhas em equipamentos, enquanto o segundo identifica desvios do
processo de trabalho.
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3.10. Outros

Outros metodos e ferramentas séo utilizados para a ACR. A figura 24, a seguir,
mostra a comparagado dos métodos na ACR:

FIGURA 24. Comparacao de ferramentas e métodos para a analise
de causaraiz

Fornece Explica
Método Define Define um cami- Delineia como as o
Ferra- Proble- todas as nho para evidén- solucdes Fsa:”u?re Pon;(l;a-
menta mas causas acausa cias previnem a 9 ¢
raiz recorréncia
Eventos
e fatores = Método Sim Limitado Nao Nao Nao Néo 15
causais
Andlise
de mu- ;Ggrr,?é Sim Nao N&o N&o N&o Nao 1
dancas
Andlise
de ;egrr]?a-‘ Sim Nao N&o N&o N&o Nao 1
barreiras
Arvore
de proba-  Método Sim Né&o N&o N&o N&o Né&o 1
bilidade
Grafico - \isiodo - sim N&o sim N0 N0 Nao 2
Why-why
Ferra- . ~ = = = ~
Pareto P Sim Nao Nao Nao Nao Nao 1
Arvore . ) ) . - ) -
de falhas Método Sim Sim Sim Né&o Sim Nao 4
Ferra- . ~ . ~ . ~
FMEA e Sim Nao Limitado Nao Limitado Né&o 2
Graficos
de Método Sim Sim Sim Sim Sim Sim 6
realidade

Fonte: Traducdo livres®

% Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 36 de 25 de julho de 2013.
Institui agdes para segurancga do paciente em servigos de salde e da outras providéncias. Acesso em 09 de jul de 2014,
disponivel em: http://www.in.gov.br/visualiza/index.jsp?data=26/07/2013&jornal=1&pagina=32&totalArquivos=112
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Q Principais passos da investigacao de eventos

adversos

Os principais passos para o gerenciamento efetivo de um incidente
contextualiza a investigagdo no processo. E o ciclo do processo geral pode
ser resumido em etapas (FIGURA 25), que incluem a andlise das informacfes
existentes®:

FIGURA 25. Ciclo do processo investigacao de eventos adversos e
incidentes.

Identificacdo do incidente, agio imediata para reduzir o risco ao
paciente

Priorizagdo da investigaco, definicdo do tipo de investigacio e
analise

Elaboragdo de recomendagBes, Comunicagdo dos desfechos e
desdobramentos da investigag&es (Retroalimentagdo ou feedback)
Implementagdo, monitoramento e avaliacdo das recomendagdes

s Department of Health Western Australia [homepage na internet]. Clinical Incident Management
Toolkit, 2011 [acesso 9 jul 2014]. Disponivel em: http://www.safetyandquality.health.wa.gov.au
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Neste mddulo, a investigacdo dos eventos adversos foi didaticamente
dividida em duas partes. A primeira apresenta 0 passo a passo geral de uma
investigacdo, para as apuracdes concisas, compreensivas e independentes
realizadas diretamente dentro dos servigos de saude e aplicavel tanto pela VISA,
qguanto pelo NSP. Essa disposicao é necesséria para que a VISA conhecga todo
0 processo e tenha condicfes de orientar a investigacédo do servico de saude.

A segunda parte trata especificamente dos estudos de multiplos incidentes
ou agregado de caos. Em geral, sdo iniciados no ambito da VISA e desenvolvida
a partir registros de notificacdes e investigacdes extraidas dos bancos de
dados nacionais. Embora a analise dos registros seja desenvolvida na VISA,
também deve ser conduzida por uma equipe interdisciplinar, que podera indicar
a necessidade de aprofundar as investigac6es dentro de servi¢cos e repetir os
passos da investigagéo geral.

4.1. Investigacao geral

A investigacdo parte do pressuposto que os pacientes e familiares
envolvidos no evento receberam os cuidados de suporte necessarios por parte
do servico de saude e que também nao se trata de ocorréncias criminosas.

4.1.1. Definir o tipo de investigacao

Apriorizacao dainvestigacdo de campo pela VISAérealizada, normalmente,
com base na gravidade do resultado definido na legislacdo naciona’, restando
apenas o desenvolvimento da investigacdo compreensiva ou independente.

= Isso néo significa que as investigagdes ficardo restritas aos desfechos
muito graves ou 6bito. Os incidentes sem dano e 0s near miss também
v merecem a investigacao pelos NSP, pois sédo importantes para orientar
a adogéao de barreiras e evitar que, em outras circunstancias, o dano
ik IB oo alcance o paciente (Leia item 2.2. Tipos de investigagao).

"0 Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n. 63 de 25 de novembro de
2011. Dispde sobre os requisitos de Boas Praticas de funcionamento para os servigos de saude. Diario Oficial da Uniéo
2011; 28 nov.
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Algumas investigacGes podem ser simplificadas e seu objetivo € identificar

as barreiras que foram vencidas. A partir desse resultado, sédo determinadas
acOes necessarias no plano de acdo para a eliminagdo ou minimizagdo de
riscos e quais medidas serdo adotadas para monitorar o cumprimento das
recomendacdes estabelecidas™.

v Ao constatar que um incidente clinico grave ocorreu, deve-se garantir

que ele tenha sido formalmente notificado. Sempre tendo como
premissa que a investigagdo e as medidas adotadas sdo valiosas
para a aprendizagem organizacional.

Desencadear o processo de investigagcdo. Comunique as liderancas
da equipe, especialmente aqueles que foram treinados para realizar
investigacoes.

v Apurar as circunstancias iniciais da ocorréncia e completar a sintese

do caso. E nessa etapa que se identifica qual a parte do processo de
cuidado requer aprofundamento da investigacdo. E importante que
seja elaborada uma linha do tempo com a cronologia de surgimento
do evento adverso, apontando quaisquer problemas gerenciais e
assistenciais que parecam mais 6bvios.

Entrevista estruturada é fundamental para estabelecer a sequéncia dos
eventos. Fazer perguntas sobre problema identificado no quadro inicial.
O objetivo é identificar as razbes para cada problema e nédo tentar
identificar pessoas. Se novos problemas forem relatados, estes devem
ser incorporados na estrutura do questionario e uma nova entrevista
pode ser necessaria. Para maior detalhamento das técnicas e
diretrizes de uma entrevista estruturada. Leia item Métodos, técnicas
e ferramentas de investigacdo de eventos adversos relacionados a

assisténcia.

Resultado das entrevistas devera ser agrupado para iniciar a analise de
cada problema identificado. Apontar os fatores especificos e os fatores
gerais que podem ter contribuido para o incidente.

v' Compilar o relatério de eventos, listando as causas dos problemas de

gestéo dos riscos e as recomendacgdes para prevenir a recorréncia.

v/ Para o processo de aprendizagem é imprescindivel enviar relatério

para as equipes de saude e gestores locais.

*Vincent C, Taylor-Adams S, Chapman J, Hewett D, Prior S, Strange P, Tizzard A. How to investigate and analyse clinical
incidents: Clinical Risk Unit and Association of Litigation and Risk Management protocol. BMJ. 2000 mar, 320(7237):

777-81.
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v Definir junto aos gestores do servico a implementacdo das
acles e instituir mecanismos para monitorar o progresso das
medidas. Uma alternativa pode ser o envio de relatérios de
progresso, desde que estes sejam realmente avaliados e que o
servico de saude tenha retorno do monitoramento realizado
pela VISA.

4.1.2. Determinar a sequéncia do evento

bY

Para determinar a sequéncia do incidente pode-se recorrer a andlise
documental, como os prontuarios e registros de internacao, do bloco cirurgico, do
Centro de Material Esterilizado do servi¢o de saude, anotacdes da enfermagem,
e a realizacao de entrevistas.

A coleta de informacfes em registros escritos, acrescida das entrevistas,
permite a elaboracdo de uma sequencia mais detalhada do evento, inserindo
nao somente a ocorréncia, mas 0s processos, fluxos, tempo dispensando para
as tarefas e possibilitando a identificacdo das lacunas existentes’.

Adescricao cronoldgica do evento pode ser realizada, conforme apresenta
afigura 25, que apresenta o relato da morte de bebé apés parto com dificuldades.

FIGURA 25. Descricao cronoldgica de evento envolvendo a morte de
bebé apds parto com dificuldades.

Sra. B foi registrada para o cuidado compartilhado. Seu ultimo filho pesou 4.400
gramas ao nascer e foi observada uma leve distécia de ombro no momento do parto.
A Sra. B foi encaminhada ao consultério pela obstetra da comunidade, pois o bebé
parecia grande para um de 38 semanas. A ultrassonografia estimou o peso do bebé
em 4,5 kg?°.

Cronologia
05h:55 Sra. B foi internada com rompimento de membranas. O trabalho de parto
comecgou pouco depois.

06h:50 O exame vaginal mostrou uma dilatacéo de 3 cm. Os batimentos cardiofetais
foram monitorados pelo Doppler externo. Nesta fase, foi requerida uma peridural
para a Sra. B, mas o anestesiologista estava terminando um acompanhamento de
transferéncia na UTI. Nao foi possivel realizar a peridural, pois o trabalho de parto
evoluiu rapidamente.

07h:15 Devido ao tamanho e estresse da parturiente, um eletrodo foi colocado na
cabeca do bebé. O monitoramento mostrou a frequéncia cardiaca fetal normal.

‘“university Lolliege Lonaon & Koyal S0ocliety o1 iviedaiCcine. A Frotocol 1or tine Analyslis or cincal Inclaents. Lonaon: 1yyy.
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07h:50 Um novo toque vaginal foi realizado. O colo da Sra. B apresentava uma
dilatacédo de 6 cm, a frequéncia cardiaca fetal estava normal com boa variacdo. Foi
administrada Meperidina.

08h:05 O colo do utero estava totalmente dilatado iniciando-se o periodo expulsivo.
Muito angustiada e sentido dor, a Sra. B ndo conseguiu cooperar com a equipe.

08h:14 O eletrodo foi removido da cabeg¢a quando essa estava coroando. As Ultimas
leituras apontaram desaceleraces com tendéncia decrescente na frequéncia
cardiaca fetal. A rotagdo ndo aconteceu e a cabeca ficou presa no canal de parto. O
Doppler externo mostrou BCF de 160-170 bpm.

08h:33 A equipe médica foi acionada e 0s obstetras diagnosticaram rapidamente
distécia de ombro. Realizaram a manobra de Mc Roberts e entdo se aplicou pressao
suprapubica; o bebé foi retirado as 08:39

08h:39 O bebé foi severamente comprometido sem batimento cardiaco. Ele foi
ressuscitado e ventilado e depois transferido para UTI, mas veio a falecer no dia
posterior.

Levando-se em conta os antecedentes obstétricos da gestante, a mesma foi
classificada de acordo com as respostas obtidas pela ultrassonografia e achados
na palpagdo. Em primeiro lugar, a gravidez ndo deve progredir por mais de seis dias
além da data provavel do parto, ao invés dos habituais doze a quatorze dias, que
devem anteceder a indugéo do trabalho. Em segundo lugar, foi determinado que
nenhum instrumental deve ser utilizado na cavidade uterina em um parto dificil. Em
terceiro lugar, a possibilidade de distocia de ombro foi antecipada e registrada para
comunicar a equipe de parto.

4.1.3. Identificar os fatores contribuintes

Sao identificadas as condi¢des ou circunstancias que contribuiram para
gue esse evento ocorresse. Essas condi¢cdes e circunstancias sdo referidas,
como fatores contribuintes.

A equipe de investigacdo deve aplicar os métodos para identificar as
acOes que diretamente precederam o evento adverso como, por exemplo, o que
aconteceu imediatamente antes da queda do recém-nascido dentro do centro
obstétrico ou na administracdo de medicamentos no homénimo.

Observe que ao estabelecer uma cronologia bem fundamentada do evento
varios fatores contribuintes sao identificados.

Sugere-se que a reconstituicdo entre o que aconteceu e o0 que deveria ter
acontecido seja organizada de modo esquematico.
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Uma boa revisdo da literatura é capaz de identificar resultados que podem
ser aplicaveis ao caso. Ndo é incomum encontrar resultados conflitantes sobre
uma mesma questdo, pois os estudos individuais podem né&o ser capazes de
apontar respostas definitivas’.

As revisdes sistematicas da literatura sao estratégicas para apontar fatores
contribuintes e orientar a tomada de deciséo, apresentando custos relativamente
menores, quando comparados aos estudos de grande escala’™. Adicionalmente,
tém o propodsito de sintetizar os resultados de estudos primarios, auxiliando na
adocao de estratégias para minimizar erros aleatorios e sistematicos (vieses) da
investigacao.

v’ Para a identificacdo dos fatores que contribuiram para a
ocorréncia do evento pode-se comparar o que realmente
aconteceu com o que deveria ter acontecido.

v' A referéncia ao Plano de Seguranca do Paciente do servico,
protocolos e procedimentos e uma ampla revisdo da literatura
podem ajudar a investigacdo nessa reconstrucao de cenarios e
identificacdo de falhas latentes ou organizacionais.

Elabore e indique no fluxograma operacional o tipo de trabalho realizado,
0 tempo necessario para a sua realizacdo, o tempo que foi dispensado na
execucao da tarefa em que o evento foi identificado, a distancia percorrida pelas
pessoas, materiais e documentos, quem realizou o trabalho, se foi capacitado
para tal funcdo e outras informacdes relevantes para a investigacao. A figura 26
apresenta um exemplo de gerenciamento de processo e resume as atividades,
etapa, tempo e distancia.

3 Berwanger O, Suzumura EA, Buehler AM, Oliveira JB. Como avaliar criticamente revisdes sistematicas e metanalises.
Revista Brasileira de Terapia Intensiva. 2007 Out-Dez, 19(4): 475-80.

7 1bidem.
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Figura 26. Apresentagéo de gerenciamento por processo.

Processo: Admssio na emergéncia i
Assunto: Paciente ferido no tornozelo NOmero Tempo Distincia
Inicio: Entra na sala de emergéncia Atividade de etapas (mirf) (m)
Término: Saido hospkal 30 - 5 =3 —
[ Inserir etapa Transporte =®» o 11 248.4
[ a3 L] 2 a8 —_
Anexar etapa "’P::" Y 3 8 _
Remover etapa Armazenamento W @ — — —_
EF 2:?’ Di:h ®o|=>m|b|Vv Descrigio da etapa
1 0.50 457 X Entra sala de emergéncia (balcio de atendim.)
2 10.0 - X Senta-se e preenche a ficha do paciente
3 0.75 12,19 X Enfermeira acompanha paciente a triagem e
3.00 - X Epferneira examina o ferimento
5 0.75 12,19 X Retorna & sala de espera
a8 1.00 - X Aguarda um leito disponivel
7 1.00 1828 X Vai para o leito do setor de emergéncia
8 4,00 - X Espera o médico
@ 5.00 - X Médico examina ferimento e questiona o paciente
10 2.00 80,98 X Enfermeira leva o paciente a radiologia
11 3.00 - X Técnico faz radiografia do paciente
12 2.00 60,06 X Retorna ao leito do setor de emergéncia
13 3.00 - X Espera o médico voltar
T 2.00 - X Médico apresenta diagnostico e orientagfes
15 1.00 18.28 X Retorna & rea de entrada da emergéncia
186 4.00 - X Sai da drea de emergéncia
17 2.00 5480 X Dirige-se & farmacia
i8 4.00 - X Pega a prescrigio
19 1.00 6,00 X Sai do prédie

Na disposicdo das informacdes obtidas, sugere-se destacar as lacunas
identificadas, com cores ou simbolos diferentes, em fluxogramas e gréaficos da
narrativa cronolégica, auxiliando na identificacdo os fatores que contribuiram
para o desencadeamento do incidente.

Entre os fatores contribuintes para a ocorréncia do incidente podem ser
mencionados trés elementos centrais que, em geral, ocorrem simultaneamente.
Os fatores humanos, sendo refletidos pelo comportamento, desempenho ou
comunicacédo entre os profissionais de saude. Os fatores do sistema operativo,
como o ambiente em torno do trabalho, e os fatores externos, que fogem do
controle da organizag&o, como o0 meio ambiente e as politicas legislativas.

Esses fatores podem ter outros detalhamentos, incluindo:

Fatores humanos (cansaco, problemas pessoais, comunicagao
entre a equipe, entre a equipe e o paciente-familiar, habilidades
e conhecimentos);

Fatores ambientais (condi¢des de trabalho e de programacéo);
Fatores ligados ao Paciente;

Fatores ligados a doenca;
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Fatores ligados as tecnologias (equipamentos);
Fatores ligados as politicas, procedimentos e protocolos;
Fatores ligados aos mecanismos de Seguranca;

Fatores ligados aos processos (problemas no transporte interno e
externo do paciente, interface homem-equipamento).

Consideracdes sobre a descri¢cdo de fatores contribuintes:

1.

102

Utilizar descricbes especificas e precisas sobre o que ocorreu. Evite
descrigdes negativas ou vagas, como “inadequado, descuido”. Esse
tipo de caracterizagdo pouco colabora para descrever uma condicdo
ou comportamento real. Exemplo incorreto versus correto:

>< Treinamento deficiente.

v" Nivel de formagdo da enfermeira aumentou a probabilidade
para que nao tenha compreendido bem o manuseio dos
controles da bomba de infusédo, contribuindo para interrupcao
das etapas de dose prescrita.

Indicar a relacéo entre o fator contribuinte e o resultado. Exemplo
incorreto versus correto:

>< O médico estavacansado.

v' nivel de fadiga experimentado pelo médico aumentou a
probabilidade de que nao ter cumprido as instru¢des levando a
insercao incorreta.

Identificar os fatores que precederam a falha humana. Exemplo
incorreto versus correto:

>< O médico nao revisou o sumario de alta.

v' nivel de demandas extras sobre o pessoal fez com que o
meédico efetuasse a alta apressada e o paciente foi enviado
para casa com o relatorio errado.

Identificar os fatores que precederam um erro de procedimento.
O objetivo é identificar os incentivos positivos e negativos criados
informalmente ou maneira aceita de fazer as coisas, independe e

diferentemente do protocolo. Exemplo incorreto versus correto:

>< Otécnicodefarméacianadoseguiuadistribuicdoeo
procedimento correto.

v Devido a falta de pessoal, a verificacdo de rotina foi ignorada por duas

pessoas, resultando na distribui¢do incorreta de medicamentos.
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5. Inclua a omissdo como um fator contribuinte, somente se houver
um dever preexistente para agir. Tal dever pode ser identificado em
protocolos, padrdoes de conduta e diretrizes ou outras obrigacdes na
prestacédo da assisténcia ao paciente.

v" A medicagéo prescrita ap6s um infarto do miocardio
s6 deve ser usada se for necessaria e estiver prevista no
protocolo de tratamento.

Cada fator contribuinte deve ser avaliado pela equipe de investigacao e
ter o risco classificado, de modo a estabelecer a probabilidade de recorréncia da
situagao ou fator e a gravidade das consequéncias.

Algumasinvestigacdes podemidentificar problemasoulacunasimportantes
gue nédo colaboraram diretamente para a ocorréncia do evento investigado, mas
tém o potencial de contribuir ou causar outros incidentes no futuro.

Nestes casos, o problema identificado deve ser registrado na parte inferior
do fluxograma e considerado no desenvolvimento de recomendacfes sem,
contudo, ser apontado como fator contribuinte.

4.1.4. Recomendar acdes

Sdo acdes desenvolvidas para tratar os fatores contribuintes e deve
apontar alternativas para prevenir ou minimizar os eventos adversos ou near
miss futuros.

As quatro principais estratégias para o tratamento dos riscos em servigos
de saude podem ser resumidas em mitigar, transferir, aceitar ou evitar os riscos’™.

Mitigacdo de Riscos: acdes para minimizar a probabilidade ou o
impacto dos riscos. Deve-se implementar controles que protejam
contra riscos, como exemplos a criagao de barreiras fisica de controle
de acesso a determinada sala ou local ou, no ambito do municipio, a
implantacdo da estratégia multimodal de higiene de maos.

Transferéncia de Riscos: para um terceiro melhor preparado para
lidar com o risco. Neste caso, compartilha-se o risco com parceiros.
E cada dia mais frequente a contratacdo de seguros para cobrir
0S custos com erros cirargicos. Outra forma de transferéncia de

S Mota D [atuag&o]. Abordagens de Gestéo de Riscos. Auditorio Anvisa. Brasilia: 2013.
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risco frequentemente adotada pela Visa € publicacdo de normas,
regulamentos técnicos e a abertura de processos administrativos.

Aceitacéo de Riscos: confirmar e monitorar os riscos e ter um plano
de resposta ao risco pronto. Um risco aceitavel ndo esta associado
a risco insignificante. Deve-se avaliar a existéncia de mecanismos
de hierarquizacdo dos riscos, definicdo de prioridades, medidas de
acompanhamento e de controle. Um surto de infeccédo por agente
multirresistente pode até ser esperado, contudo se trata de um
evento altamente significativo pela elevada letalidade. Porém a
racionalidade no uso de antimicrobianos, a instituicdo da prética de
higiene de maos e as medidas de precaucéo de contato podem ser
capazes de controlar as ocorréncias.

Evitando Riscos: deve-se eliminar a condicdo que estad gerando
0 risco ou adotar uma opcéo diferente que evite completamente
0 risco. Comumente relacionadas a processos ou produtos que
apresentem riscos inaceitaveis. A VISA utiliza este tipo de tratamento
guando estabelece a suspensdo de comercializacdo e uso de um
determinado medicamento, ou quando 0 servi¢co substitui todas as
diferentes bombas de infusdo existentes dos setores por um Unico
modelo, contendo 0os mesmos mecanismos de acionamento para
evitar erros do operador.

As acdes devem ser desenvolvidas por meio de planos de agéo ou de
minimizacéo, reducao ou eliminacdo de riscos.

Este € um documento que identifica, sistematiza e prioriza 0S riscos
plausiveis que podem ocorrer num sistema de producdo e consumo de produtos
e servicos, com o proposito de minimizar os efeitos negativos ou o impacto
social, ambiental, econémico, ocupacional e politico de um evento, antecipando-
se a sua ocorréncia.

O plano deve estabelecer as recomendacdes ou medidas de controle para
reduzir ou eliminar esses riscos e definir os processos para verificar a eficiéncia
da gestao dos sistemas de controle e da qualidade**44.

A literatura categoriza as acdes para o tratamento dos riscos como
recomendacdes fortes, intermediarias e fracas. As recomendacdes fortes sédo
aquelas altamente propensas a reduzir o risco, 0 que torna muito facil para o
pessoal aderir as acdes e fazer a coisa “certa”, como:
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* Introduzir uma barreirafisica, controles e bloqueios, como padronizar
um unico modelo de dispositivo de conexdo do equipamento ou
Gnico modelo de equipamento para todo o servi¢o. Esta acdo pode
ser adotada para evitar administracdo de alimentos ao invés de
medicamentos pela padronizacéo de dispositivos diferentes para as
vias de administragéo.

* Instituir uma barreira fisica para impedir o dano, como revestimentos
antiderrapantes, grades de cama.

* Remover a oportunidade de fazer a coisa errada, como remover ou
segregar o cloreto de potassio dos setores.

» Padronizar para reduzir a confusdo, como comprar apenas um
tipo de bomba de infusdo venosa para os diferentes setores de um
hospital.

» Simplificar os processos, como fornecer niameros de contato
direto para pacientes de alto risco, para 0 acesso aconselhamento
especializado de casa.

« Remover um perigo, como corrigir ou substituir uma peca de
equipamento.

As recomendacfes intermediarias incluem a aplicacdo de listas de
verificacdo, revisdo de protocolos, disponibilizacdo de lembretes (cartazes,
folders, placas), eliminar o uso de medicamentos e produtos com nomes
semelhantes ou embalagens parecidas, aumento do niumero de pessoal ou
reducdo da carga de trabalho, aperfeicoamento ou modificacdo de software,
melhorias na documentacéo, mecanismos de comunicagao e de transferéncia,
mecanismos de redundancia e dupla checagem, eliminar ou reduzir ao maximo
situagOes que favorecam distracoes.

Aquelas consideradas “fracas” sdao, em geral, menos propensas a
alterar uma condigdo de risco iminente. Usualmente dependem de revisédo
de documentacéo, especialmente em situagdes nas quais foram constatadas
discrepancia entre a pratica e o protocolo, dependem de treinamento e
retreinamento de equipe. A dupla checagem e os avisos (cartazes e folders)
podem representar acdes de melhoria fracas.
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v As recomendacbes devem ser claras e direcionadas para
cada fator contribuinte, causas e riscos identificados na
investigagdo do evento. A comunicacdo é uma questao chave
em todo o processo.

v' A equipe de investigacdo deve, sempre que possivel, instituir
recomendacdes fortes para cada fator contribuinte, conforme a
sua classificacdo de risco, fundamentadas na literatura
cientifica que demonstrem resultados positivos.

v" Podem ser instituidas mais de uma recomendacdo para
tratar o mesmo risco. Dessa forma, tenta-se reduzir os buracos
gue favorecem que o dano alcance o paciente.

v' Servico deve estabelecer a prioridade na implantacdo das
recomendacdes, definindo as metas, 0s prazos para a
conclusdo do processo e 0s responsaveis para cada uma das
acOes. Os prazos estabelecidos devem ser exequiveis.

v' Se uma investigacao identifica que a melhor assisténcia
possivel foi fornecida, pode ser que ndo haja recomendacfes
a serem feitas, a ndo ser o monitoramento do risco.

v' Caso nao seja possivel afirmar que as recomendacdes irao,
de fato, eliminar o risco deve-se definir junto aos responsaveis
pela implantacdo das agdes, os meios de verificagao e validagcéo
levando- se em consideracdo a mitigacdo e a aceitacdo dos
riscos residuais.

v' Pode ser utlizada a ferramenta SMART para o
desenvolvimento das recomendacdes e o0 estabelecimento de
metas.

4.1.5. Acompanhar e monitorar a implementacéo das acdes

As recomendacdes aprovadas pelo NSP e pela direcdo do servico devem
ter a implantacdo monitorada pela VISA. Os responsaveis por esse processo
precisam instituir os indicadores de acompanhamento e de desempenho de
alcance das metas pré-definidas nas recomendacdes, verificar a frequéncia de
cumprimento dos requisitos de qualidade e elaborar relatorios.

As chefias de setores e todo o corpo de profissionais devem ser
envolvidos, pois séo os executores de grande parte das recomendagdes.
Cabe a direcéo do servico de saude viabilizar o seu cumprimento.
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Uma das importantes contribuicdes da medi¢do de desempenho no servico
de salde parece ser o aumento do conhecimento e a motivacdo de pacientes
em contribuir com a prépria seguranca, cooperando para melhores escores de
desempenho da equipe de saude’®.

Esses efeitos sobre os pacientes indicam beneficios psicossociais
relacionados a melhor comunicacao entre as instituicdes de salude e pacientes
gue, por sua vez, estimulam o orgulho de profissionais e organizacoes e a
implementacéo de praticas seguras baseadas em evidéncias’’.

v" NSP tem extraordinario papel no acompanhamento e na
divulgacdo dos resultados obtidos, tanto para o ambiente
interno dos servicos de saude, quanto para da vigilancia
sanitaria de servicos de saude.

v' A vigilancia pode instituir planilhas eletronicas e utilizar as
ferramentas de auditorias, auto-avaliagbes e inspecdo para
promover o acompanhamento.

v' Sugere-se que o relatério final de implementacdo de todo o
processo (investigagdo e monitoramento) deve ser entregue
pelo NSP, 6 meses apos a notificacdo do evento.

v Também é importante ressaltar que a vigilancia deve instituir
mecanismos para monitorar o cumprimento dos prazos
acordados e, de fato executa-los. Os dispositivos existentes nas
agendas eletrdnicas sdo Uteis para apoiar esse processo.

v" Monitoramento e fechamento das investigacées de eventos e
incidentes graves podem ser orientados pelas a¢cdes que devem
ser adotadas nas diferentes instancias envolvidas™.

O lider da investigagéo conduz o fechamento de relatérios de incidentes
graves.

E importante destacar que o0s critérios para o encerramento do
monitoramento ainda nao estdo claramente definidos. Contudo, a VISA

s Powell AA, White KM, Partin MR, Halek K, Hysong SJ, Zarling E, Kirsh SR, Bloomfield HE. More than a score: a
qualitative study of ancillary benefits of performance measurement. BMJ Quality and Safety, feb 2014. DOI: 10.1136/
bmjgs-2013-002149.

7 |bidem.

8 National Health Service [homepage na internet]. Serious Incident Framework. An update to the 2010 National
Framework for Reporting and Learning from Serious Incidents Requiring Investigation. [acesso 10 jul 2014]. Disponivel
em: http://www.nrls.npsa.nhs.uk
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podera utilizar alguns critérios para orientar o fechamento do caso para que as
investigacdes e o monitoramento nao sejam realizados indefinidamente.

Um critério pode ser a comprovacao documental da execucao do Plano de
Acdo. Este critério isoladamente ndo representa a comprovacdo de sucesso da
medida corretiva. Assim, a execucdo fundamentada do Plano de Acdo, associada
a ndo ocorréncia de novos 0bitos ou never events relacionados a mesma causa,
no prazo de 6 meses apds a e implementacao das acdes corretivas, parece ser
um indicador razoavel.

As propostas apresentadas neste EAD poderdo ser modificadas a
v medida que a cultura da seguranca seja consolidada no Pais.

Fique de olho

Grau 1. Monitoramento do plano de ac¢éo no local

v’ fechamento do caso ocorrera quando estiverem satisfeitos
0s requisitos da investigacao local e as recomendacdes, o plano
de acdo e os mecanismos de controle estiveram implantados e
eficientemente funcionando.

v’ relatério sucinto deve conter as propostas de intervencao
(recomendacgbes e solucdes) para enfrentar cada causa raiz,
com responsavel designado e prazos de execucéo.

v' Publicar as informagcbGes de eventos e incidentes dentro de
relatorios anuais da instituicao.

Grau 2. Monitoramento do plano de acao no local e por externo

v Os incidentes envolvendo as investigacdes de nivel 2 ou nivel
3 (Leia item 2.2. Tipos de Investigacéo de eventos adversos
e incidentes) continuardo a ser monitorados pelo NSP até
gque se demonstre que cada ponto de acdo foi
implementado.

v' Os relatérios de acompanhamentos dos indicadores e de
outros mecanismos de mensuracao definidos no Plano de
Acéo deverao ser resumidos.

v Estes poderao ser trimestrais, de acordo com a capacidade
operacional da VISA.
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Incidentes envolvendo instituicdes externas ao servi¢co de saude

Quando as investiga¢des envolvendo incidentes graves estdo em curso e
sendo dirigidas por instituicdes externas, como as autoridades policiais, legistas
e outros, 0s casos podem permanecer abertas por longos periodos de tempo,
e poder ir muito além daquele cronograma definido pela equipe de investigacao
local.

Se apropriado, o NSP pode encerrar o caso no sistema Notivisa ou
FormSUS quando as ac¢des imediatas estiverem satisfatoriamente executadas
no servico, e quando houver garantia de que os resultados do processo de
investigacdo externo serdo comunicados e colocados em prética.

Tal conduta evitara duplicidades desnecessarias e potencialmente
confusas das atividades, além da manutencdo de processos abertos por tempo
indefinido.

Se houver qualquer duvida, o caso deverd continuar aberto e, se
necessario, ser reaberto, com novas evidéncias ou informacées derivadas das
atividades das instituicbes externas.

4.1.5.1. Encerramento da investigacao

Antes que a investigacdo de um evento adverso seja considerada
encerrada, o NSP do servico de saude ou a VISA deve garantirque:

a. A investigacao foi apropriada e identificou resultados positivos, com
base em causas e recomendacdes.

b. Foi apresentado um plano de acdo satisfatorio, com
recomendacao(6es) e propostas de intervencdo para lidar com
cada causa raiz, responsavel designado e cronograma de execucéo
para os incidentes classificados como graves ou Obito (catastrofico),
provas que demonstrem que o sistema de controle local é suficiente e
efetivo para garantir propostas de intervencao serdao implementadas.
Para os incidentes menos graves, evidéncias que demonstrem que
cada ponto de acao foi implementado.

c. Foram indentificadas as licbes aprendidas, incluindo parceiros ou
publicos-alvo com as quais a aprendizagem tenha sido compartilhada.
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d. Houve aconcluséo integral do registro Notivisa ou FormSUS cobrindo
0s pontos acima, por exemplo, data de concluséo da investigacéo,
desenvolvimento e conducdo de métodos de investigagado robustos
(ACR, estudos analiticos) e licdes aprendidas.

e. Foi apresentado resumo de cada evento para inclusdo no sistema
de relatérios anuais do NSP do servico e da VISA de servigos de
saude.

Nas situacbes em que as medidas sédo essencialmente continuas ou de
longo prazo, como aquelas que envolvem grandes modifica¢des de infraestrutura
do servigo, o plano de acao pode ser considerado implementado e encerrado,
guando as ac¢les pertinentes para a abordagem das questdes de longo prazo
forem iniciadas. Essas acbes devem ser objeto de acompanhamento por meio
de prestacao de contadas de cada instituicao.

4.1.6. Comunicar os resultados da investigacao

As estratégias de comunicacdo dos resultados variam conforme o
propésito e o publico-alvo, e a VISA pode ser demandada a qualquer momento
a se pronunciar durante ou ap0s uma investigacdo de eventos adversos,
especialmente naqueles casos de importante gravidade e magnitude.

Embora seja observada uma crescente participacdo em publicacbes
em revistas cientificas especializadas, o SNVS carece de uma reorganizacéo
metodoldgica entre as instancias de vigilancia sanitaria e o estabelecimento de
praticas mais convergentes. Este tipo de comunicacdo pode, atualmente, ser
considerado como uma importante oportunidade de melhoria para o sistema
como um todo.

O relatdrio final da investigacéo continua sendo o mais usual mecanismo
de comunicacéo e deve conter todo o historico do processo, desde a criacdo do
grupo de investigacao, até as recomendacdes aprovadas, informando os prazos
e metas para as agdes. Os meios de comunicagdo podem demandar formato e
linguagem diferente do modelo tradicionalmente adotado pelo SNVS.

Para apoiar as equipes de investigacdo de campo foram elaboradas
orientacdes para instrumentalizar a VISA para gerenciar crise junto aos Meios
de Comunicacao (Leia item 5. Comunicando os resultados da investigacao).
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4.2. Investigacdo de multiplos incidentes
4.2.1. ldentificar o assunto e o foco para rever as informacgodes

As revisbes podem ser focadas em um tema amplo ou restrito, que se
relaciona com uma caracteristica especifica do evento ou situacdo cotidiana
dificil, bem como com tipos de incidentes especificos.

A equipe deve, antes de iniciar a reunido de dados, estabelecer o assunto
de interesse, podendo classifica-los em:

Incidente novo, investigacdo ou revisdo de multiplos incidentes.

Um agregado ourevisao de clusters de resultados de
investigagOes anteriores.

v' Em seguida, determinar os critérios tematicos e de inclusao
como, por exemplo, caracteristicas dos incidentes a serem
analisados, grau do dano (de nenhum ao dano que levou a Gbito)
ou identificar, em um tema concluido, os mdltiplos incidentes que
se pretende revisar.

v Devem ser reunidos os dados de
incidentes relacionados, reclamacdes ou queixas:

v' Considerar a necessidade de realizar entrevistas com pacientes,
v familiares e profissionais.

4.2.2. Revisar a literatura e consultar especialistas

No planejamento da investigacdo uma etapa importante € uma revisao
de literatura e a busca por opinides de especialistas, no sentido de identificar os
recursos, politicas, procedimentos e pessoal especializado.

Identificar os recursos, tais como praticas baseadas em evidéncias, artigos
envolvendo o assunto a ser investigado, politicas, procedimentos e protocolos,
identificar profissionais especializado.

Rever resultados encontrados na literatura (revisao sistematica ou meta-
analises).

Rever outros sistemas de informacdo e de aprendizagem, como a
Seguranca Global do Paciente ou Alertas Nacionais, para identificar se incidentes
semelhantes vém sendo estudados por outras instituicoes.
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Organizar e preparar os achados cientificos para o uso e a insercéao no
processo de investigacao de multiplos incidentes e agregados.

4.2.3. Planejar a investigacao e montar a equipe de investigacao

E importante que a VISA também desenvolva um plano local de seguranca
do paciente, que deve incluir os elementos qualitativos e quantitativos na analise.

a. Processo de investigacdo de analise de causa raiz para multiplos
incidentes:

v' Desenvolver o programa ou plano de investigacao-acéao

v' Preparar 0s materiais, como a elaboragao de planilhas, a
tabulacéo da linha do tempo e modelos de formularios de
avaliagéo.

v' Escolher e convidar os membros da equipe. Selecione uma
equipe multidisciplinar, com conhecimento detalhado e
compreensao dos incidentes a serem analisados.

b. Processo para o agregado de informacoes:

v' Desenvolver o programa ou plano de investigacéo.

v' Prepare os materiais, por exemplo, tabular a linha do tempo
e modelos de formularios de avaliacao.

v Escolher e convidar os membros da equipe. Selecione um
conjunto de pessoas com conhecimento dos incidentes, do
processo de ACR

v' e analistas de dados.
4.2.4. Conduzir a andlise de causa raiz ou agregado de dados
a) Processo de ACR para multiplos incidentes:
v" Rever a linha do tempo com a cronologia dos eventos.

v Identificar um Unico conjunto de problemas de cuidados e
prestacdo de servicos, os fatores contribuintes e as principais
causas raizes dos incidentes.

b) Processo para agregado de informacdes:
v' Usar uma metodologia de investigacao consistente para cada caso.

v' Rever, comparar e contrastar a linha do tempo, os problemas
de atendimento e prestacdo de servicos, os fatores
contribuintes e as principais causas de todos os incidentes.
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v' Procurar 0s temas transversais envolvendo
falhas, fatores contribuintes e as principais causas raizes.

4.2.5. Determinar acdes

Sugere-se criar um grupo de revisdo para determinar acdes e solucdes
eficazes para resolver os achados da analise de multiplos incidentes.

4.2.6. Escrever e divulgar o relatorio

E estratégico apresentar as analises e os planos de acdo para outras
organizacdes, buscando ndo somente o conhecimento dos resultados, mas a
concordancia desses servicos. Tal medida aumenta as chances de adeséo as
medidas e solu¢des encontradas.

Para os casos em que a investigacdo de multiplos incidentes for
conduzida exclusivamente pelo NSP, as analises e os planos devem também
ser apresentados a direcdo do conjunto de servicos de saude. E, em algumas
situacles, para as demais instancias da VISA (Leia item 5. Comunicando os
resultados da Investigagéo).

4.2.7. Implementar e avaliar agdes

A criagdo de mecanismos para apoiar implementacdo das medidas, como
sistemas de informagéao, auxilia o trabalho de monitoramento da VISA (Leia item
4.1.5 Acompanhar a Monitorar a Implementacéo das acoes).
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5.1. Manutenc¢ao dos registros e seguranca das informacdes

Nesta unidade sdo realizadas duas abordagens sobre o acesso a
informacao que deve ser alvo de interesse direto das instancias de VISA.

A primeira refere-se a Lei de Acesso as Informacdes (LAI)” em vigor desde
2012, que visa garantir o acesso a todas as informacdes publicas. A seguinte
refere-se a sensibilidade que a vigilancia deve desenvolver para equilibrar o
direito a informacédo do cidadéo e o resguardo das informacdes originadas pelos
processos investigativos.

Como mencionado anteriormente, a Lei de Acesso a Informacao regula o
direito constitucional de acesso as informacgdes publicas.

Todos tém direito a receber dos 6rgaos publicos informacdes de seu
interesse particular, ou de interesse coletivo ou geral, que serao
prestadas no prazo da lei, sob pena de responsabilidade, ressalvadas
aquelas cujo sigilo seja imprescindivel a seguranca da sociedade e
do Estado®.

Os procedimentos previstos nessa Lei destinam-se a assegurar o direito
fundamental de acesso a informacéo e devem ser executados em conformidade
com os principios basicos da administracéo publica e as seguintes diretrizes:

" Brasil. Lei de acesso as informagdes n° 12.527, de 18 de novembro de 2011. Regula o acesso a informagdes previsto
no inciso XXXIII do art. 50, no inciso Il do § 3o do art. 37 e no § 20 do art. 216 da Constituicdo Federal; altera a Lei
no 8.112, de 11 de dezembro de 1990; revoga a Lei no 11.111, de 5 d. Brasilia: Diario Oficial da Unido 2011;18 nov -
Edic&o extra.

8 Brasil. Constituicdo da Republica Federativa do Brasil. Brasilia, DF: Senado; 1988.
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|. observancia da publicidade como preceito geral e do sigilo como
excecao.

Il. divulgacéo de informacdes de interesse publico, independentemente
de solicitacdes.

[ll. utilizacdo de meios de comunicacao viabilizados pela tecnologia da
informacéo.

IV. fomento ao desenvolvimento da cultura de transparéncia na
administracao publica.

V. desenvolvimento do controle social da administracdo publica.

No Governo Federal a LAI, regulamentada pelo Decreto n° 7.724/2012
aplica-se a administracao publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que obedecera aos
principios de legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia.
Neste, estdo incluidas as Cortes de Contas, do Judiciario e do Ministério Publico,
as autarquias, as fundacdes publicas, as empresas publicas, as sociedades de
economia mista e demais entidades.

A VISA deve instituir medidas para garantir o sigilo das informacdes
conhecidas no meio juridico como sensiveis. A informacéo sigilosa € aquela
submetida temporariamente a restricdo de acesso publico em razédo de sua
imprescindibilidade para a seguranca da sociedade e do Estado, como as
fiscais, bancérias, de operacdes e servicos no mercado de capital, comercial,
profissional, industrial e segredo de justica. O Decreto também especifica

situacBes que podem ser classificada como imprescindiveis a seguranca da
sociedade ou do Estado.

Todo cidaddo tem o direito de buscar, receber e divulgar as informacdes,

gue ndo estejam protegidas pelo sigilo, e a vigilancia sanitaria tem

v a obrigacdo de ser transparente e divulgar os dados, informacdes e
Fique Ie olho  conhecimentos gerados no ambito da instituig&o.

As informacdes sensiveis, relativas as informacdes pessoais, vida privada,
saude, intimidade, honra e imagem, detidas por 6rgaos e entidades séo de acesso
restritos aos agentes publicos legalmente autorizados e poderéo ser divulgadas
mediante previsao legal ou consentimento da pessoa. Este consentimento
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nao se aplica a prevencao e diagnostico médico, realizacdo de estatisticas e
pesquisas cientificas de evidente interesse publico e geral, cumprimento de
decisao judicial, defesa de direitos humanos ou protecdo do interesse publico
geral. E fundamental destacar que aquele que obtiver acesso as informacdes
pessoais de terceiros também sera responsabilizado pelo uso indevido.

O acesso as informacdes para fins de investigacao de eventos adversos
pela vigilancia sanitaria também encontram amparo no Parecer da Procuradoria
da Anvisa n°57/2006.

A seguranca de informacdes visa garantir a integridade, confidencialidade,
autenticidade e disponibilidade das informacdes processadas pela organizacéao.
A integridade, a confidencialidade e a autenticidade de informagdes estédo
intimamente relacionadas aos controles de acesso®!.

v Integridade: consiste na fidedignidade de informacées.

v' Confidencialidade: garantia de que somente pessoas autorizadas
tenham acesso as informacfes armazenadas ou transmitidas por
meio de redes de comunicacao.

v Autenticidade: garantia da veracidade da fonte das informagdes.

v' Disponibilidade: garantia de que as informacfes estejam acessiveis
as pessoas e aos processos autorizados, a qualquer momento
requerido, durante o periodo acordado entre o0s gestores da
informacéo.

v' Controle de acesso: fisicos ou logicos tem como objetivo proteger
equipamentos, aplicativos e arquivos de dados contra perda,
modificacdo ou divulgacdo néo autorizada.

Os registros e documentos, como planilhas, relatorios parciais, bancos
de dados, cépias de exames e de prontuario do paciente ou qualquer outro
trabalho analitico envolvendo o caso, devem ser arquivados e armazenados de
forma segura e claramente identificados pelo codigo da investigacédo e numero,
seguindo as diretrizes de seguranca das informacgoes.

Caso haja uma investigacao independente ou uma nova investigacéo
externa, pode ser necessaria a comprovacao da investigacdo, assim como o
registro de todas as etapas do trabalho.

8 Tribunal de Contas da Uni&o (TCU). Boas praticas em seguranca da informacé&o. 2 ed. Brasilia; 2007.
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A documentacédo na vigilancia pode ser armazenada em arquivo fisico ou
eletrénico, organizado por indice de letras ou nimeros. E para cada elemento de
prova deve ser atribuida uma referéncia individual.

Os NSP também devem ser orientados a manter as evidéncias do processo
de investigacdo em local reservado, de facil identificagdo das informacdes, além
de ficar a disposicéo da autoridade sanitaria.

5.2. Modelo de relatério final da investigagcéo

O relatério deve ter um contetdo minimo que inclui uma folha de rosto e
o relatério propriamente dito.

5.2.1. Folha de rosto
Conteudo da folha de rosto:
* Nome da instituicao
* Titulo
» Breve descricdo do evento
« Data de ocorréncia
» Cdbdigo ou numero do evento
« Autor(res) do relatorio
« Data e local do relatorio
* Numeros de pagina
* Sumario
» Paragrafos numerados para auxiliar o referenciamento

« Caminho de arquivo de computador para indicar o local de
armazenamento do relatorio eletrénico

» Condicdo do documento no momento (por exemplo, versao
preliminar numerada ou verséo final)
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5.2.2. Conteudo
Sumario

Deve sempre haver um sumario no inicio de qualquer relatério completo,
gue deve ser de apenas uma ou duas paginas, listando os pontos-chaves?*:

« Descricdo do evento e as consequéncias, contendo:
v' Breve descricao do evento
Data do evento
Tipo de evento
Local (setor/especialidade) de ocorréncia do evento

A consequéncia real para o paciente e para 0 servico

AN N NN

A real gravidade do evento

* Nivel de investigacdo adotado
v Nivel 1 - Investigacao Concisa
v Nivel 2 - Investigacdo Completa

v Nivel 3 - Investigacao independente

« O envolvimento do paciente, responsavel e familiares

* Problemas na assisténcia e prestacéo do cuidado

* Mecanismo de deteccdo do evento

» Fatores contribuintes

» LicOes apreendidas

+ Recomendacdes e medidas de prevencédo da recorréncia

* Modalidade de compartilhamento e ligdes de aprendizagem
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5.2.3. Relatorio principal
Descrigdo do evento e suas consequéncias

Esta secédo deve ser utilizada para estabelecer o cenario de ocorréncia
do evento e deve ser realizada uma breve descricdo do tipo de cuidado e do
tratamento que estd sendo oferecido, indicando o tempo, lugar e pessoa. As
informacgdes sobre o porte da instituicdo, o tempo de prestacdo do servico e a
composicdo da equipe auxiliara o leitor a compreender o contexto do incidente.

Elaborar uma descricdo clara e concisa sobre o evento e seus efeitos
(resultados) para o paciente, a equipe, 0 servigo e quaisquer outros interessados,
incluindo as acdes sanitarias previstas em regulamentos vigentes®. O que incluir
na descricdo do evento?

* Uma descri¢do concisa do evento.

+ Data da ocorréncia.

* Tipo de ocorréncia.

+ Setor/especialidade em que ocorreu o evento.

« Efeito real do evento no paciente, no servico e outros.

+ Classificacéo de gravidade real do evento (consequéncias).

O impacto e as consequéncias descritos devem ser apenas aqueles
relevantes para o evento e ndo podem ser baseados Unica e exclusivamente
sobre os danos fisicos, se houver. Lembre-se que os dados psicologicos, as
consequéncias sociais e politicas, a reputacdo do servico e dos individuos
também devem ser considerados.

« Evite imputar juizo de valor, julgamento ou carga afetiva as palavras
para descrever o evento.

+ Considere que o uso cuidadoso de fotografias e outras provas séao
importantes para fundamentar e apoiar a descricao.

22 National Health Service [homepage na internet]. Guide to investigation report writing following
Root Cause Analysis of patient safety incidents [acesso 2 jul 2014]. Disponivel em: http://www.
nrls.npsa.nhs.uk
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Avaliacédo do risco pré-investigacao

Ainvestigacao preliminar ou avaliacao inicial do evento deve ser realizada
pela equipe de investigacdo para estimar de modo realista para identificar a
probabilidade de recorréncia de evento e as suas consequéncias, antes mesmo
de instituir uma acéo preventiva. Essa analise também auxilia a categorizar o
nivel de detalhamento requerido para cada investigacéo e a acdo mais imediata
possivel.

Antecedentes e contexto do evento

Esta secdo deve ser utilizada para delinear o contexto de ocorréncia
do evento, por meio de uma breve descricdo do tipo de cuidado/tratamento
gue estava sendo oferecido ao(s) paciente(s) no momento da ocorréncia. As
informacgdes sobre o grau de complexidade e o tamanho do servigo, por quanto
tempo esse tipo de servico € prestado e a composicao da equipe auxiliard na
compreensao do contexto e na dimensao do evento.

Termos de referéncia

Os termos de referéncia descrevem o plano e a dimensédo permitida
ao investigador ou a equipe de investigacdo para a conducao do processo de
investigacdo. Esses termos devem ser acordados entre a lideranga da equipe de
investigacao preliminar, a direcdo do servico de saude e em algumas situacdes,
anteriores:

v" Problemas especificos ou questdes a serem abordadas.

v" Quem pediu ou desencadeou a investigacdo e em qual nivel
na organizagao.

v Lider e equipe de investigacao.
v' Metas e objetivos da investigacao e resultados desejados.

v' Escopo e limites para além das quais a investigacao nao
deve alcancar (ex.: processo disciplinar).

v' Prazos para o relatério e para rever o avanco do plano de acao.

v' Definicdo de cronograma de administracdo da investigagao,
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incluindo os recursos e materiais necessarios, prestacao de
contas, emissao de relatérios preliminares, reunides, cronograma
para acompanhamento e comunicacao.

v' Escalas.

v' Planos e previsdo para o desencadeamento de acdes
para o envolvimento real ou potencial de autoridades
sanitarias e policiais, a forma de abordagem dessas
instituicbes para aumentar a resolutividade da parceria.

Termos de referencia concisos devem ser incluidos no relatério. Se for
necessario um termo mais detalhado, este deve ser anexado ao relatorio.

Relacdo da equipe de investigacao

Onivel de investigacao e aformacao da equipe naturalmente estabeleceréo
o grau de lideranca dos participantes, visdo estratégica e revisdo. Atabela abaixo
sugere a disposicao para listar os membros da equipe de investigacao e o tipo
de participacdo de cada integrante, incluindo os facilitadores, os usuarios do
servico, especialistas ou outros profissionais que foram incorporados aequipe.

Investigador Especialista em

principal Enfermeiro epidemiologia Hospital X
2. Inveexiteigr;r? g or Médico Microbiologista ;2%3?;’38“3:
3. %ifglfigg (;1: Engenheiro Instruto(; n(iePtIrDe(i:rAamento Hospital Y
4, Recursos Humanos Asiésg;Tte Ezﬁzig:gztgozrig Hospital X

O escopo e o nivel da investigacao

Especifigue o escopo e o nivel da investigagdo realizada, explicando os
aspectos que motivaram a decisdo. Nas investigacdes independentes, o escopo
podera ser considerado no Termo de Referéncia.

Em algumas situacfes a equipe de investigacdo podera constatar a

necessidade de alterar o nivel eo escopo, que também deverdo seracompanhados
de justificativa.
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Uma breve explicacdo sobre a relevancia da participacdo de outras
instituicbes podera ser apresentada para orientar o leitor. Os pontos relevantes
para a participagado podem incluir a expertise com o incidente propriamente dito,
ao processo de investigacao e a experiéncia em implementar planos de acgéo.

Investigacao, processos e métodos

Faca uma breve descricdo do tipo de investigacdo realizada, o(s)
processo(s) e os métodos utilizados, como apenas entrevista ou ACR; ACR e
5W2H.

FIGURA 27. Resumo dos processos e meéetodos de investigagcao
gue devem ser descritos no relatério final, confome o tipo de
investigacao

Reunir informacdes:

v' Entrevistas (por exemplo, cognitiva) ou de
entrevista

v brainstorming/escrita.
v Registros clinicos retrospectivos.

v' Comentarios da equipe
multidisciplinar.

v' Fotografias, diagramas ou
desenhos.
Mapa do incidente:

v' Cronologia ou
narrativa.

v’ Linha do tempo.

v Tabelas.
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Identificac&o de problemas e prestacao de cuidados:

v' Reuniao de revisdo multidisciplinar.
v' Debate, brainstorming/brainwriting.
v' Técnica de grupo.

v' Andlise de mudancas.

Analise de problemas, identificagdo de fatores contribuintes ou
de causa raiz:

v' Diagrama de Causa e Efeito ou Espinha de
peixe.

v" Quadro de fatores contribuintes.

v' 5 Porqués.

Gerar solucdes e recomendacdes:
v' Analise de barreiras.
v SMART.

v Andlise beneficio-risco.

Envolvimento e apoio ao paciente, familiar e cuidador

O disclosure é o processo de comunicagdo de um evento ao paciente. A
equipe deve identificar no relatorio a extensdao em que os pacientes e familiares
foram afetados e certificar-se que:

v' Foi dada uma explicacao exata, aberta, oportuna e clara
do evento, independente, mas com sensibilidade para a
natureza angustiante do incidente;

v' paciente e familiar recebeu um pedido de desculpas,
expressando sinceridade e reconhecimento pelo mal
resultante do incidente;

v' que foi feito clinicamente para reparar ou compensar 0s
danos causados e o plano para evitar a recorréncia;
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v" Foi realizada uma clara explicacdo do que acontecera em
relacdo a investigacdo, cujo proposito ndo € encontrar
culpado, mas corrigir para evitar a recorréncia.

O relatorio também deve explicar ao paciente, familiares e cuidadores
em que medida, ele(s) pode (m) contribuir(em) para a investigacdo. A equipe
de assisténcia social, de pessoas e de psicologia pode auxiliar nesta tarefa.
Caso nao disponha, elabore um roteiro basico, com as principais informacdes e
orientacdes que serdo fornecidas, incluindo detalhes, e estabeleca a forma de
abordagem:

v' Obter informacfes sobre o grau de envolvimento que
ele(s) deseja(m).

v Elaborar as questdes da entrevista e informar sobre quais
questdes a equipe de investigacao ira abordar, ouvindo as
lembrancgas em torno da ocorréncia.

v' Perguntar como gostaria(m) de ser referido(s) no relatério,
como o grau de envolvimento e citagdo nominal.

v' Solicitar uma pessoa de contato (ex.: familiar) no que diz
respeito a investigacao.

v' Obter informacg6es sobre as fontes de apoio ou de defesa se
for o caso.

v Indicar a data prevista para conclusdao do processo de
investigacao, incluindo informacdes sobre 0s
desdobramentos e a frequéncia de atualizacdo das
informacdes.

v Informe que o relatério podera ser compartilhado com eles,
caso assim o desejarem. Portanto, devera ser escrito em
linguagem simples, de facil compreensdo e sem 0 uso
excessivo de expressdes técnicas.

v' Comunica-lo(s) sobre o titulo do trabalho (investigacédo) e
com quem ele(s) pode(m) entrar em contato no futuro caso
gueiram informacdes sobre a implementacdo das
recomendacdes e desdobramentos da melhoria da
gualidade.
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Envolvimento e apoio da equipe de saude envolvida no incidente

O relatorio (ou apéndice) deve conter uma lista resumida de pessoas
contatadas para a coleta de informacgfes, provas, documentacao, instalacoes/
equipamentos e visitas.

Informacéo e coleta de evidéncia

Desde que bem referenciados e de facil localizacdo, uma lista resumida
ou revisao das informacdes podera ser suficiente, ao invés de incluir copias de
extensos relatérios (copias dos documentos importantes pertencem ao processo
de investigagao).

Liste a versao e data, bem como o titulo do documento e o local de
arquivamento.

Cépias de documentos importantes podem ser incluidas no apéndice, se a
equipe entender essa necessidade. Os documentos confidenciais ou altamente
detalhados devem ser mantidos como parte do processo de investigagao.

Para permitir conclusdes do relatério de investigacdo e para compartilhar
os resultados com a finalidade de aprendizado, a equipe deve garantir o
consentimento para 0 acesso e 0 uso do documento, que poderao ser anexados
ao processo de investigacdo (ex.: Termo de Consentimento Esclarecido). As
evidéncias que reforgcam ou contradizem as conclusdes da equipe devem constar
no relatorio.

Elaborar um roteiro de auditoria e a chave de decisbes tomadas, e
descrever as razdes de desconsideracdo de qualquer fato contraditorio na
conclusédo. Se houver conflito nos fatos, expligue o motivo de optar por uma
versao em detrimento de outra.

As evidéncias podem incluir os seguintes itens:

v' Anotacdes da entrevista, cartas, e-mails.

v' Equipamento, relatorios de manutencao de
equipamentos, orientagcdes do fabricante, manual de
uso.

v' Revisao da literatura e de outras investigacoes.

v' Outrasorientagcdesdeboaspraticas, legislacdo, alertas
regionais e nacional.

v" Procedimentos.
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Planta baixa do local.
Fotos.

Registros de treinamento.

SN N N

Dados contextuais, como as auditorias internas ou externas,
locais ou nacionais, processos de autoavaliacao e relatorios
de inspecao também pode ser valioso.

Embora o pessoal envolvido diretamente na investigacao tenha a chance
de corrigir imprecisbes nos fatos ou comentar as recomendacdes antes de
finalizar o relatério, deve ficar claro que nao se tem direito ao veto de informacdes
relevantes. Em situacfes que podem comprometer o resultado da investigacao,
como alguma tentativa de exercer influéncia ou pressao sobre a equipe de
investigacdo, sugere-se que a inclusédo de o apoio de um terceiro imparcial ao
processo.

Cronologia dos acontecimentos que levaram ao incidente

O relatério deve incluir um resumo dos pontos-chave do mapeamento
cronoldgico dos fatos, de modo que o leitor tenha uma compreenséo clara dos
acontecimentos que levaram ao incidente. Preferencialmente, a cronologia deve
ser apresentada em formato visual, por exemplo, a linha do tempo ou como parte
de um diagrama de causa e efeito grafico.

A cronologia constante no relatério deve conter detalhes e notas que
auxiliem a identificacdo de lacunas na informacéo, distinguindo as diferentes
fontes e meios de prova.

v' Fontedasinformacdes (em primeiramé&o,combasena
memoria, contemporanea).

v Atribui¢cdo oureconhecimento (quem disse o qué ou fornecido
a informacéo).

v' Fundacadooubase nasinformacdes (fato, aevidéncia,
avaliacao e opinides).

v" Arquivos de boas praticas.
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Detecc¢éo de incidente

Estabelecer em que fase do tratamento do paciente o evento adverso
ocorreu e quando foi detectado. Essa reconstituicdo € importante para
estabelecer o quanto o problema evoluiu sem identificacéo, sugerindo ainda, o
grau de eficiéncia do sistema de controles e barreiras existentes no servigo e 0s
pontos que merecem esfor¢os e recursos para deteccao e para gerar solucdes
eficazes. Os exemplos podem incluir:

v Avaliacao de risco novo ou modificado do servigo.
v' Pré-tratamento ou avaliacdo do paciente.
v Reconhecimento de erro pré-atendimento ou no tratamento.

v" Reconhecimento de erro de pés-atendimento ou durante o
tratamento.

v' Equipamento, maquina, sistema, mudanga no ambiente ou
alarme.

v" Meio de uma contagem, auditoria, consulta ouavaliacao.
v' Mudanca na condicdo do paciente.
Pratica notavel no caso

E importante registrar, com sensibilidade adequada, o incidente e os
cuidados e as praticas tiveram um impacto positivo importante. E também aqueles
gue possibilitaram oportunidades de aprendizagem importantes para a equipe.

Utilize esta secdo para comentar sobre a cooperacdo e a abertura de
pessoal durante o processo de investigacdo, assim como elementos da cultura
da seguranca que tenham evoluido favoravelmente.

Problemas no cuidados e na prestacao de servicos

O relatério pode detalhar como os problemas assistenciais ou na prestagcao
do servico foram identificados e como as ferramentas, como a ACR, contribuiram
para alcancar os resultados.

Tanto para o cuidado, quanto para o servico a construgcéo da linha do
tempo descreve o que aconteceu, o que nado deveria ter ocorrido ou algo que
deveria ter ocorrido e que néo sucedeu.
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Afigura 28 destaca ao redator do relatério o certo e o errado para identificar
as falhas relativas aos processos e na prestacdo do servigo, que identificados
como fatores contribuintes ou determinantes da falha.

FIGURA 28. Como apresentar a descrigcdo de uma falha de processo
ou na prestacéao de servigco determinante para o resultado.

Paramédico nao
informou o evento
Redacio d o e 0 paciente estava
edacéo do problema Ayl confuso.
precisa ser especifica. el i ERTIrEEES:
Os membros da equipe
raramente lavaram as

maos.

Formacéo insuficiente
sobre a higiene das
mMaos.

Descrever o que
aconteceu e por que néo

aconteceu. _
Auséncia de

treinamento especifico
para a higiene de méos.

Fatores contribuintes

Os fatores contribuintes para cada problema devem ser priorizados
e listados. Esta andlise deve destacar fatores contribuintes, classificacdo e
enquadramento, sem ressaltar os adjetivos negativos, por exemplo, ruim,
insuficiente, descuidado, complacentes.

Deve ser claramente explicado como cada fator contribuinte foi identificado
e quais foram as ferramentas utilizadas.

Apesar do Diagrama de Causa e Efeito ser amplamente utilizado para
identificar os fatores contribuintes e determinantes ao efeito indesejado, pode-
se analisar e exibir um relatorio completo pela utilizacao de outras ferramentas,
técnicas e métodos.

Também devem ser apontados os fatores ativos e os fatores latentes.

Analise de causaraiz

Esta secdo do relatorio deve demonstrar uma ligacao direta entre o efeito
e a causa. As descri¢des de causas (conclustes) devem ser:

v" Numeradas.

v Estar ligadas através de analise para cada evidéncia
encontrada.
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v

Evitar a culpabilizacdo e nao incluir declaracfes inflamadas ou
descritores negativos (por exemplo, pobre, descuidada,
inadequada e imprudente).

Em resumo, o relatério deve demonstrar uma clara conexao entre a
ocorréncia (efeito) e a causa raiz (concluséo).

* A causa raiz ligada aos processos organizacionais;

+ Como essa causa afetou diretamente os problemas especificos da
assisténcia e da prestacao de servico;

« Como o evento documentado levou aos efeitos reais e potenciais
para o paciente.

LicOes aprendidas

Podem ocorrer situacdes em que ndo se poderia prevenir o incidente
e nenhuma causa raiz seria diretamente identificada. Sempre havera alguma
licAo a ser aprendida e as novas questdes para os problemas de seguranca do
paciente podem ser identificados, ainda que nao tenham sido determinantes para

o resultado do incidente, ou ainda, que ndo apresentem relagéo ou exigéncia de
investimentos materiais.

As questdes aprendidas com o evento e com a investigagao devem ser
identificadas, numeradas, encaminhada as pessoas estratégicas, vinculando as
recomendacdes a causa raiz.

Recomendacdes

A recomendacéo e a solucédo apontada para a causa raiz devem:

v

D N NI NN

Ser relacionadas a uma causa, sendo este o ponto-chave para
a aprendizagem, e deve resolver os problemas ao invés dos
sintomas produzidos;

Abordar todas as causas e 0s principais pontos de aprendizagem;

Reduzir significativamente a probabilidade de recorréncia e a
gravidade de resultados;

Ser especificas, mensuraveis, atingiveis, realistas e com prazo
definido (SMART) para que as mudancas e melhorias possam
ser avaliadas;
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v' Ser especificas para o setor, unidade, municipio, estado onde
o(s) incidente(s) aconteceu(ram) e serem classificadas como:

» Especificas para a area onde o incidente aconteceu.
+ Comuns apenas para a organizacao envolvida.
* Universais a todos e, como tal, tém um significado nacional.

v' As recomendacgfes podem incluir o fornecimento de suporte
continuo para pacientes e colaboradores, cuidadores e
familiares afetados pelo incidente ou evento adverso.

Deve-se explicar claramente no relatério de investigacdo, como as
recomendacdes foram desenvolvidas, quais ferramentas foram utilizadas (por
exemplo, analise de barreiras para avaliar a eficacia dos controles no local do
evento), e quem foi convidado para auxiliar no seu desenvolvimento, como por
exemplo, os projetistas de sistemas.

Modalidades de aprendizagem compartilhada

E comum os servicos de satde e a VISA acreditarem que os incidentes sdo
exclusivos ou relevante apenas para a sua propria organizacdo, desconsiderando
gue os padrdes se repetem. Em diferentes situacoes, verifica-se que um evento
aparentemente simples pode representar um elevado potencial de aprendizagem
para outros servicos de saude, inclusive no ambito nacional.

Em caso de davida, € sempre bom para compartilhar. A figura 29 indica
o potencial de aprendizagem, o nivel de importancia e a abrangéncia do
compartilhamento do resultado da investigacao.
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FIGURA 29. Modalidades de aprendizagem compartilhada.

Potencial para Nivel de Compartilhamento

aprendizagem importancia

Compatrtilhado dentro da area onde o

Especifico Local L
P incidente aconteceu.

Comum Organizacional Divulgado dentro da organizacao envolvida.

Divulgado na organizacéo envolvida e com
outras instituicées, servicos, especialidades,
Universal Nacional organizacoes de classe, sociedade civil,
autoridades sanitarias, entre outros, através
de redes de seguranga do paciente

E importante detalhar os mecanismos pelos quais as licdes foram ou
serao:

1. Aprendidas e implementadas.
2. Compartilhadas e disseminadas.

As licdes aprendidas devem ser anotadas através do preenchimento de
um Registo de Licdes Aprendidas durante as fases de implementacéao do plano
de acdo e das medidas. Os principais resultados podem ser compartilhados
localmente, com as equipes internas e com a VISA, como parte de futuros
processos e relatorios de investigacao.

Lista de distribuicéao

As discussfes da investigacdo e a participacdo de todos os membros
da equipe da investigacdo devem ser contempladas na lista de distribui¢éo,
indicando o nome completo do participante, instituicdo, telefone de contato e
endereco eletronico. Esta lista deve ser atualizada sempre que houver incluséo
de algum integrante, mesmo que temporariamente, na equipe de investigacao.

Essa relacdo devera constar desta secdo do relatério, preferencialmente
em uma tabela de facil visualizacao (Figura 30).
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FIGURA 30. Modelo de lista de distribuicdo de informacgdes.

A ndo ser pelas excec¢des especificadas em lei, o paciente/familia de um
paciente tem o direito de receber uma cépia completa do relatorio de investigacéao,
de acordo com as determinacfes da Lei de Acesso as Informacdes (Leia ltem
5.1 Manutencédo dos Registros e Seguranca das Informacgdes)®.

E importante discutir as preferéncias com pacientes ou familiares, no
entanto, muitos podem preferir receber um resumo executivo mais curto ou
apenas uma coépia das recomendacdes do relatorio.

O relatdrio final ndo deve especificar nomes de profissionais, diagnosticos
clinicos ou problemas de saude do paciente, especialmente, se este nao
autorizou previamente a divulgacao dessas condi¢cfes a familiares ou a qualquer
outra pessoa.

Seumservicode saude temabordagens diferentes parao compartilhamento
dos relatérios, a justificativa precisa ser clara, explicita e em sintonia com os
desejos do paciente.

Anexos e apéndices

Os apéndices devem incluir os documentos explicativos importantes,
incluindo:

a. Termos de Referéncia (quando aplicavel).
b. Lista de referéncias bibliograficas e artigos de literatura.

c. Lista de resumo das provas recolhidas (se esta for muito longa para
ser incluida no relatério).

8 Brasil. Lei de acesso as informagdes n° 12.527, de 18 de novembro de 2011. Regula o acesso a informagdes previsto
no inciso XXXIII do art. 50, no inciso Il do § 3o do art. 37 e no § 20 do art. 216 da Constituicdo Federal; altera a Lei
no 8.112, de 11 de dezembro de 1990; revoga a Lei no 11.111, de 5 d. Brasilia: Diario Oficial da Unido 2011;18 nov -
Edicao extra.

Brasil. Constituicéo da Republica Federativa do Brasil. Brasilia, DF: Senado; 1988.
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa); Advocacia Geral da Unido (AGU). Parecer da Procuradoria da
Anvisa n 57. Brasilia(DF): 2006.
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d. Copias de documentos importantes, planos locais, fotografias e
outros (todos os outros em mestre arquivado).

e. Cronologia final ou cronograma.

f.  Modelos utilizados para a analise, por exemplo, Diagramas, Gréficos
de execucdo, Analise de falhas, mudancas e barreiras.

0. Registro das licdes aprendidas.

h. Agradecimentos.

Plano de acéo e desenvolvimento de solugbes

Os planos de acédo devem definir a forma como cada recomendacao sera
implementada, com o nome do responsavel para cada acdo ou solucdo. Para
garantir que as solucdes sao realistas, foram aceitas e assimiladas pelo servico,
€ essencial que o pessoal da linha de frente e aqueles com conhecimento local
tenha sido consultados e estejam fortemente envolvidos com 0 processo.

Algumas medidas tomadas imediatamente apds um incidente a seguranca
do paciente podem ser identificados na figura 31:

FIGURA 31. Modelo para a organizagcao do Plano de Agéo e o
desenvolvimento de solucgdes.

Tomadas para evitar ou minimizar a
progressao (severidade ou a probabilidade
de impacto) de um incidente; ou para tratar
ou compensar danos apoés o incidente. Estes
sao muitas vezes contabilizados como parte
do relatério sobre o incidente, mas também
pode ser incluido em um plano de acéo.

Resposta imediata e acdes de
recuperacao

Tomadas para tratar a(s) causa(s) do incidente
Acdes ou solucdes para prevenir ou = e robustamente reduzir, elimiar ou controlar
reduzir o risco o0 risco futuro de dano. Estes devem ser
registradas no plano de acgéo.

Explicar claramente no relatorio de investigacdo como as recomendacdes
e os planos de acéo foram desenvolvidos, quais as utilizadas ferramentas, e quem
foi convidado a auxiliar e em qual etapa do processo, como 0s responsaveis pela
grarantia da qualidade, os envolvidos no incidente e outros.
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O plano de acao deve estar em um formato simplificado que possa ser
apresentado a Diretoria e anexado a um sumario executivo para circulagao
interna, apds a aprovacao de recomendacoes.

Os processos de avaliagéo de risco realizados durante o planejamento
das recomendac6es ou das acdes devem ser incluidos no relatorio.

Implementagdo, acompanhamento e avaliagao

Esta secdo deve demonstrar claramente as disposi¢cdes, medidas de
acompanhamento e indicadores para atribuir éxito ao plano de acéo.

O ideal é que o NSP e o ponto focal da VISA, que supervisionam a
operacionalizacdo do plano, incluam no planejamento um momento para a
revisdo final e a reavaliagdo do risco cerca de um ano apds a implementacéo
das recomendacoes e a¢Oes destinadas a assegurar a seguranca do paciente.
Também devem ser anotadas as mudancas efetivadas e registradas as solucfes
gue foram bem sucedidas.

Algumas atividades de implementacao, acompanhamento e avaliacédo as
acOes estdo citadas na figura 32:

FIGURA 32. Descrigcédo da atividade e as ag0es relacionadas ao
monitoramento.

Atividade Exemplo de acbes relacionadas

Implementacéo Fases da implantag&o e reavaliacao.

Acompanhamento mensal pelo NSP e Visa que registre em
Acompanhamento  relatorio o progresso das agdes instituidas pelo gerente de
risco.

Avaliacdo do impacto das alteracdes e das solucbes
Avaliacdo introduzidas (isso pode incluir a realizacao de uma analise de
impacto, revendo incidéncia/severidade de recorréncia).

5.3. Conversando com os Meios de Comunicacéao

As crises sanitarias jamais passam despercebidas da opinido publica. Se
nao dizem respeito individualmente, interessam sobremaneira e imediatamente
aos Meios de Comunicacédo. E assim se tornam assunto corrente e passam
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a ser de interesse da Opinido Publica. Crises sanitarias € matéria-prima de
importancia, ou seja, “Noticia” para a midia em qualquer parte do mundo. E
indiferente se ocorrem em Caruaru em 1996 (contaminacdo em hemodialise por
algas) ou Paris em 2013 (venda de carne de cavalo por carne bovina).

Torna-se impossivel as instancias governamentais, nos seus diversos
niveis, negligenciar a comunicacdo da ocorréncia ou dos resultados de
investigacao/resolucdo de uma crise ao grande publico via Midia. Ela é uma
intermediaria incontornavel nessa situagcdo. Além do mais, estrutura de repasse
de informacdes de O6rgdo publico algum terd jamais o alcance da Midia,
tampouco a credibilidade dos grandes e mesmo de pequenos e locais veiculos
de comunicacéao.

Assim, a melhor estratégia quando diante de uma crise € comunicar-
se de forma clara, precisa e regular com os Meios de Comunicacgao. Estes se
encarregarao com sua dindmica propria de informar a Opinido Puablica. A midia
pode, a depender do viés dado a cobertura de uma crise, colocar a opinido
publica a favor ou contra a instancia publica envolvida no caso. Lembrando que
na situacao de imbuidos de uma funcao publica, somos de fato sempre devedores
do melhor desempenho possivel em favor do contribuinte. E é ao lado dele que
a Midia sempre estara (ou dira estar) em sua cobranca por esclarecimentos, em
sua busca pela verdade.

A Midia néo é o Executivo, nem o Legislativo nem o Judiciario. A Midia
esta do outro lado, mas também “é do Bem”. Ela é o cidaddo, armado
de microfone, cAmera, gravador e bloco de anotagdes. E para o cidadao
a instancia publica deve sempre a melhor das explicagdes.

No caso da Saude, durante uma crise sanitaria seré inevitavel a exigéncia
da instancia publica se pronunciar com detalhes sobre o problema antes mesmo
da conclusao das apuracdes. Vidas em risco transformam a urgéncia em um dos
itens esséncias da informacao jornalistica. Nesse contexto é natural a presséao
por novidades e atualizacdes. Igualmente natural € a busca em apontar o fator
determinante do dano e expor possiveis falhas de quem deveria ser responsavel
por evitar o problema. Lembrando que jornalistas devem obrigatoriamente buscar
respostas a cinco perguntas basicas, sem as quais uma noticia ndo existe. Sao
elas: O qué, quando, onde, como e por qué?

135



Mdédulo 4 - Investigacdo de Eventos Adversos em Servicos de Saude

A causa motivadora da crise sanitaria € quase sempre ela propria grande
motor de perturbacdo na rotina da instancia publica envolvida. A situacdo
pode ficar ainda pior se tudo evoluir para uma crise de confiabilidade, risco
gue € potencializado quando a intermediacdo com a Midia é equivocada ou
negligenciada.

Um exemplo de crise sanitaria que evoluiu para crise de confiabilidade e
chegou a precipitar o fim de uma estrutura publica da area da Saude foi a morte de
dezenas de pessoas por ingestao de medicamento falsificado em fins da década
de 1990 no Brasil. Na época, a antiga Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria
ficou a dever respostas triviais sobre suas acfes a populacao, configurando-se
como clara a incompeténcia do 6rgéo para conter problema tdo grave quanto a
circulacao de medicamentos falsos no pais.

Existe uma regra basica com a qual todos os autores concordam: prevenir
ainda é a melhor forma de administrar uma crise que podera evoluir para uma
crise de imagem ou de confiabilidade. O primeiro passo € criar um comité de
gerenciamento de crise, de preferéncia antes que o problema chegue a Midia.
Esse comité devera apontar os possiveis problemas aos quais a organizacéo
estara vulneravel durante o periodo e as a¢Bes que deverdo ser adotadas
para evita-los, contorna-los ou resolvé-los. Desse comité deverd fazer parte
um comunicador ou, caso iSso seja impraticavel, um comunicador devera estar
sempre a par dos detalhes dos assuntos tratados e das delibera¢cdes do comité.

Ja da porta do comité para fora, a interface com os Meios de Comunicacao
ndo sera assunto para amadores, menos ainda em momentos de crise. Caso
a instituicdo esteja diante de um problema que pode evoluir para uma crise,
deve-se imediatamente colocar os comunicadores da “casa”’, os chamados
Assessores de Imprensa, a par, ou contratar uma assessoria de Imprensa
especifica para preparar uma abordagem adequada do assunto junto a Midia ou
receber adequadamente as demandas externas.

Inicialmente é o jornalista “da casa” (por isso a importancia de haver essa
figura na instancia publica, ainda que contratado especialmente para o0 momento)
guem devera ser o ponto de referéncia para contato com jornalistas da Midia.
Jornalista fala com jornalista (como em outras areas ha jargbes e posturas
profissionais de dominio proprio do meio), filtra demandas e faz o enquadramento
da abordagem junto aos técnicos ou dirigentes “da casa”. O comunicador devera

136



Investigacdo de Eventos Adversos em Servigos de Saulde para Vigilancia Sanitaria

ter opinido preponderante na escolha do técnico ou dirigente que falara pela
instancia envolvida na crise. Ele sera ainda o profissional responsavel pela
preparacgdo do porta-voz ou porta vozes para a crise.

So depois disso é que ficara estabelecida, se for o caso, a rotina adequada
de contatos entre a Midia e a instancia que estiver no olho do furacdo, sempre
com o comunicador profissional a frente dos arranjos.

Em momentos de crise, ndo existe jornalista “amigo” de técnico ou

dirigente. Jornalista s6 é amigo de verdade da noticia, que é sua
matéria-prima, seu ganha-péao e, ndo raro, garante sua fama e prestigio.
Técnico ou dirigente deve evitar contatos colaterais e espontaneos com
jornalistas, mesmo que amigos, durante os momentos de crise. Toda
intermediagdo com jornalistas deve ficar restrita aos contatos oficiais
agendados pelo assessor de Imprensa da instituicdo. Por vezes,
guando for de seu interesse, o vazamento de informacao, o furo ou
o off podera partir da propria instituicdo, mas também com o controle
absoluto do assessor de Imprensa “da casa”, ainda que a “garganta

profunda” seja um técnico ou dirigente.

E ainda,

v' Monte um comité para gerenciar a crise e sua comunicagao.

v' Prepare press-releases, depoimentos, listas de perguntas e
respostas, testemunhas favoraveis etc.

v' Agende entrevistas e atenda bem a imprensa.

v" Publiqgue um anudncio explicando a posicdo da empresa.

v" Monitore a midia e corrija erros.

v Mantenha ativos 0s canais de comunicacdo com 0 governo.

v Se necessario, contrate os servicos de um call center para
atender o publico.

v" Monitore a reacdo dos diversos publicos afetados (clientes,
acionistas, fornecedores, governo, ONGs, comunidade e publico
interno), e cuide de manté-los bem informados.
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\7) Anexos

ANEXO | — Relacédo do conteddo minimo do relatério por nivel de
investigacao

Investigacoes
niveis 2 e 3
(compreensiva e
independente

Investigacéao

Relatorio de Investigacao Nivel 1
(concisa)

Capa

Conteudo das paginas

Sumario inclui:

* Descrigéo do incidente e data

* Tipo de incidente

» Especialistas na area da saude
» Efeito real no paciente

e Severidade real do incidente

* Nivel de investigacao (niveis 1,2
e 3)

* Apoio ou envolvimento do
paciente e/ou dos parentes

+ Deteccéo do incidente

* Problema com a prestacéo de
servicos e cuidados

« Fatores Contribuintes

e Causas raiz

» LicGes aprendidas

* Recomendacdes
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* Mecanismos de
compartilhamento de
aprendizagem

Descricao do incidente e consequéncias:

Descricao concisa do incidente

e Data do incidente

e Especialidades da saude

o Efeito real para o paciente e servigo

e Severidade real do incidente

Pré-investigacao, avaliacdo de risco

Histoérico e contexto do incidente

Termos de referéncia

Detalhes da Investigacao da equipe

Alcance e nivel da investigacao

Tipo de investigacao, processo e métodos
usados

Envolvimento e apoio do paciente e
familiares

Envolvimento e apoio fornecidos pela
equipe envolvida

Informagdes e evidéncias coletadas

Detecc¢éo do incidente

Cronologia da ocorréncia

Prética notavel
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Problemas com a prestacéo de servicos e
cuidados

Fatores contribuintes

Causa raiz

LicBes aprendidas

Recomendacgbes

Mecanismos de compartilhamento de
aprendizagem

Lista de distribuicédo

Apéndices

Autor e data

Reproduzido de Root Cause Analysis Investigation Tools, 2011.
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Anexo Il. Avaliacado da gravidade dos eventos adversos relacionados a assisténcia a saude para servicos de saude
publicos e privados e vigilancia sanitaria

_ GRAVE MODERADO LEVE OU NENHUM

Grau de dano

Consequéncia
real ou potencial
para o paciente

Tipo de evento/
incidente

e Dano grave ou morte relacionada a assisténcia e que néo
tenha sido determinado pela condi¢é&o ou doenca do paciente.

e Necessaria intervencao para salvar a vida, grande
intervencéo médico-cirdrgica ou casou grandes danos

permanentes ou em longo prazo; perturbacéo / risco fetal ou

anomalia congénita.

Os eventos graves
incluem:

1. Eventos relacionados
aos procedimentos
cirargicos.

2. Eventos relacionados
a protecao do paciente.

3. Eventos relacionados
a gestao do cuidado.

4. Eventos ambientais.
5. Eventos radiolégicos.

6. Eventos relacionados
a produtos ou
dispositivos.

7. Agregado de casos
ou Surtos de infecgao
ou colonizagao por
agentes ou mecanismos
de resisténcia novos na
epidemioldgia do pais.

8. Agregado de casos e surtos
infecciosos em pacientes
imunocomprometidos ou de
alto risco e o envolvimento dos
procedimentos de hemodialise,
quimioterapia/radioterapia,
transplante de tecidos 6rgéos e

células, oftalmolégicos, cesariana,

queimados.

9. Agregado de casos e surtos
infecciosos decorrentes do uso
de medicamentos, nutricao ou
produtos para a saude.

10. Infec¢@o que resultou em
incapacidade permanente ou
morte do paciente internado.

11. Dano grave que resultou em
aumento do tempo permanéncia,
superior a 7 dias, em fungdo do

evento.

12. Near miss que poderia ter
resultado em dano grave.

e Dano moderado relacionado a
assisténcia e que nao tenha sido
determinado pela condicao ou doengado
paciente.

e Necessaria intervengdo (exemplo:
procedimento suplementar ou terapéutica
adicional), prolongamento da internagéo,
perda de funcdo, danos permanentes ou
por longo tempo.

Os eventos moderados nao estao limitados,
mas incluem ao seguinte:

1. Aumento do tempo de permanéncia,
entre 72 horas e 7 dias, em funcdo do
evento.

2. Caso em que foram necessarias
investigacdes adicionais.

3. Encaminhamento para médico
especialista.

4. Intervencao cirdrgica

5. Intervengdo médica (ex.: complicagdes
anestésicas)

6. Near miss que poderia ter resultado em
dano moderado.

e Dano leve ou nenhum dano relacionado aassisténcia
e que nao tenha sido determinado pela condig&o ou
doenca do paciente.

e N&o houve nenhuma consequéncia ou o paciente
apresentou sintomas leves, danos minimos ou
intermediarios de curta duracédo, sem intervencéo
ou intervencdo minima (pequeno tratamento ou
observacao).

Os eventos leves ndo estéo limitados, mas incluem ao
seguinte:

1. Nenhum dano.

2. Foi necessaria a intervengdo apenas de primeiros
SOCOITOS.

3. Dano menor que resultou em aumento do tempo
permanéncia superior a 72 horas em funcéo do evento.

4. Near miss que poderia ter resultado em dano menor
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_ GRAVE MODERADO LEVE OU NENHUM

Acao requerida

Requisitos de
notificacao

Acdes sanitarias

Recomendacgdes

e Comunicar imediatamente a chefia do setor, que
formalizara a ocorréncia junto ao NSP e a diregéo.

e Preencher e enviar a notificagéo via Notivisa ou FormSUS
(infecciosos) em 72 horas.

e Abrir o processo formal de investigacao.

e Realizar investigagao epidemiolégica ou Analise de Causa
Raiz ou equivalente (Nivel 2 ou 3)

e A investigacdo deve ser concluida em até 60 dias Uteis
apos a notificacao.

e Inserir as etapas da investigacédo dos eventos nao
infecciosos no Notivisa e dos eventos infecciosos na
notificacdo do Formsus.

e Aatualizagdo da investigacéo dos eventos infecciosos
deverd ser atualizada semanalmente.

o Orientar a investigacao junto aos NSP

e Participar da equipe de investigacao, se pertinente.
e Sugerir investigacdes adicionais

e Avaliar o agregado de notificagoes

e Monitorar a inclusdo das informagées pelo servigo

Implementar as recomendagdes no prazo maximo de 12 meses

e Comunicar imediatamente a chefia do
setor, que formalizara a ocorréncia junto
ao NSP.

e Preencher e enviar a notificacao

via Notivisa até o 15°dia util do més
subsequente ao més de ocorréncia.
Os eventos infecciosos deveréo ser
notificados no maximo em 72 horas no
Formsus (infecciosos).

e Abrir o processo formal de investigacao

e Realizar investigacao epidemiolégica
ou investigacéo do evento utilizando
0s métodos, técnicas ou ferramentas
pertinentes (Nivel 1 ou 2).

e Ainvestigacéo dos eventos infecciosos
deve ser concluida em até 60 dias

Uteis apos a notificacdo no Formsus. A
investigacdo completa do evento ndo
infeccioso podera ser registrada no
Notivisa.

e A atualizacdo da investigacéo dos
eventos infecciosos devera ser atualizada

semanalmente até a conclusdo em 90 dias.

e Orientar a investigagao junto aos NSP

e Participar da equipe de investigacéo, se
pertinente.

e Monitorar a inclusédo das informacoes
pelo servico Avaliar a necessidade propor
investigacdes adicionais aos casos ou
agregado de casos

e Promover reunides com os NSP para
discutir recomendacdes aos eventos mais
identificados.

e Comunicar imediatamente a chefia do setor, que
formalizara a ocorréncia junto ao NSP.

e Preencher e enviar a notificagao via Notivisa até o 15°
dia util do més subsequente ao més de ocorréncia. Os
eventos infecciosos deverdo ser notificados no maximo
em 72 horas no Formsus (infecciosos).

e Abrir o processo formal de investigacao, utilizando
utilizando as ferramentas pertinentes (Nivel 1).

e A investigacé@o dos eventos infecciosos deve ser
concluida em até 60 dias Uteis apds a notificagéo
no Formsus. A investigacéo completa do evento néo
infeccioso podera ser registrada no Notivisa.

e A concluséo da investigagao dos EA infecciosos
devera ser atualizada em até 180 dias

e Orientar a investigagao junto aos NSP
e Participar da equipe de investigacéo, se pertinente.
e Avaliar o agregado de notificagoes

e Monitorar a inclusédo das informacdes pelo servigo
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Anexo lll. Relato de investigacao de incidente grave

Descricdo do evento (sucinta):

Diagrama de causa e efeito

Causa Primaria

Resultado
indesejado

Causa Primaria

Causa Secundaria

Causa secundaria

Causa secundaria
Causa secundaria

(EsE S lmE R \

Causa Raiz
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Anexo IV. Quadro de Recomendacdes

Acédo
o Acdo E: Eliminacéo, - Data de Classificagéo de Revisdo de
Fator contribuinte TR o Responsavel g e Desfecho e e Progresso

M: Mitigacao,
A: Aceitacéo

1.

2.

3.

4.

5.
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