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1. Apresentagéo

Sabe-se que para conhecer e reconhecer os erros e falhas que podem
ocorrer durante a prestacado do cuidado, propondo medidas para evitar danos
aos pacientes, é imprescindivel a promocédo e a sustentacdo de uma cultura de
seguranca nos servicos de saude.

Este médulo, portanto, trata do tema Cultura de Seguranca em servicos
de saude e estd direcionado aos profissionais que atuam nas Vigilancias
Sanitarias dos Servigos de Saude. Espera-se que seu conteldo possa contribuir
para a compreensao, promogao e sustentacdo da cultura de seguranca.
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Médulo 1 - Introducdo a Seguranca do Paciente e Qualidade

2. Objetivos do Médulo

Capacitar profissionais que atuam na Vigilancia Sanitaria do pais na
tematica da cultura de seguranca visando a promocédo da seguranca sanitaria e
da melhoria da qualidade em servi¢cos de saude do pais.

Ao final deste médulo, vocé sera capaz de:

a. Geral

Compreender a importancia da cultura de seguranca como medida
primordial para a melhoria da pratica assistencial, promovendo a
seguranca do paciente e da qualidade em servicos de saude do
pais.

b. Especificos

Definir cultura de seguranca, identificando seus principais
componentes;

Identificar os componentes principais para a promoc¢ao da cultura de
seguranca,;

Compreender as bases da mensuracéo da cultura de seguranca;

Avaliar as ac0es e estratégias adotadas pelo servico de saude para
a promocao e sustentacdo da cultura de seguranca;

Compreender a participacao dos usuarios dos servi¢os de saude na
promocéo da cultura de seguranca;

Perceber as interfaces regulatorias da cultura de seguranca em
servicos de saude;

Identificar o papel da Vigilancia Sanitaria no campo da seguranca
do paciente.

ANVISA 46
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Cultura de Seguranca em Servigo de Salde - Unidade 2

3. Introducsao

INTRODUCAO 2]
4

Os cuidados prestados nos servicos de salde estdo se tornando cada vez
mais complexos, elevando o potencial para a ocorréncia de erros e falhas,
prejudicando a seguranca do paciente nestes servicos.

O Programa Macional de Seguranca do Paciente (PNSP), define a
Seguranc¢a do Paciente como “a reducgéo, a um minimo aceitavel, do

risco de dano desnecessario associado ao cuidado de satde™.
Fique de olho

A preocupacdo mundial com a seguranca do paciente tem se intensificado
a partir de 2002, advinda de discussodes realizadas durante a 552 Assembleia
Mundial de Saude, especialmente a respeito do alto custo provocado pelos
eventos adversos (EAS) que impactam negativamente na qualidade da atencao
a saude?.

Em 2004, a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) criou a Alianca Mundial
para a Seguranca do Paciente, definindo diretrizes e estratégias para incentivar
e divulgar praticas promotoras de seguranca do paciente?®.

47
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Médulo 1 - Introducdo a Seguranca do Paciente e Qualidade

De acordo com a Organizagdo Mundial de Salde (OMS), nos paises

em desenvolvimento, os eventos adversos (EAs) evitaveis ocorrem

devido a diversos fatores, tais como medicamentos adulterados e de

v baixa qualidade, mau estado da infraestrutura e dos equipamentos

Fique de olho  Para a saude, acdes de controle de infecgdes deficientes e falta de
cultura para a seguranca do paciente®.

Segundo o National Quality Forum (NQF), a melhoria da cultura da
seguranca do paciente tem sido identificada como uma das principais
recomendacdes para promover a seguranca nos servicos de saude®.

Tanto a OMS quanto o NQF consideram a cultura de seguranca como um
indicador basico que favorece a implantacdo de boas préaticas em servigos de
saude, além da utilizacdo efetiva de outras estratégias, tais como a notificacao
de incidentes e a aprendizagem com os problemas de seguranca*®.

Logo, implementar a cultura de seguranca nas instituicbes de saude pode
ter associacao direta com a diminuicdo dos EAs e da mortalidade, implicando
melhorias na qualidade da assisténcia a saude®’.

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) tem atuado
fortemente na area da seguranca do paciente. Com a instituicdo da politica de
seguranca do paciente no pais, recentemente instituida pelo Ministério da Saude
(MS)?, outras medidas direcionadas a instituicdo e a sustentacdo da cultura de
seguranca do paciente nos servicos de saude ainda sdo necessarias.

48



Cultura de Seguranca em Servigo de Salde - Unidade 2

4. Definindo Cultura de Seguranca

A Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 36 de 25 de julho de 2013
define a cultura de seguranca como “conjunto de valores, atitudes, competéncias
e comportamentos que determinam o comprometimento com a gestdo da salde
e da seguranca, substituindo a culpa e a puni¢éo pela oportunidade de aprender
com as falhas e melhorar a atencéo a saude™.

A cultura de segurancga engloba um dos aspectos da cultura organizacional
envolvendo o padrdo comum de atitudes em relacdo a seguranca. Deve ser
considerada em trés niveis:

Nivel superficial

Camada
intermediaria

O nivel superficial envolve a camada externa, podendo ser observado o
comportamento das pessoas que trabalham na organizacdo. Suas a¢cées podem
proteger ou prejudicar a seguranca do paciente.

= N
49 | =7 ONY.

SA

2l che Vigilincia Sanitiria



Médulo 1 - Introducdo a Seguranca do Paciente e Qualidade

O segundo nivel (camada intermediaria) inclui as atitudes conscientes e
comunicaveis dos colegas em relacdo ao valor da seguranca na organizagdo. Estas
podem ser congruentes ou discordantes com as praticas e regimentos oficiais das
organizacoes.

O nivel mais profundo (ndcleo) envolve as atitudes em geral e se refere a
conviccdo basica que refletem os valores e o “espirito da casa”, representando os
objetivos dos interessados ou a prética organizacional®!.

O termo cultura de seguranga vem sendo utilizado por inddstrias

consideradas de alto risco. Como um aspecto especifico da cultura

organizacional este termo foi usado pela primeira vez , em 1986, pela

v International Atomic Energy Agency (IAEA) em um relatdrio publico
Flque de olho | gohre o greatest supposed accident (GSA) de Chernobyl®.

Ao lado do termo cultura de seguranca, pode ser encontrado na

; literatura organizacional também o conceito de clima de seguranca.
Essas expresstes apresentam significados diferentes'®. Vocé sabe

Atenciio qual a diferenca entre elas?
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Fique de olho

De acordo com o inciso V do art. 4°da Portaria n°. 529, de 1 de abril
2013, a cultura de seguranca se configura a partir de cinco caracteristicas

Cultura de Seguranca em Servigo de Salde - Unidade 2

Cultura de Seguranca ou Clima de Seguranca?

O clima de seguranca descreve a percepgdo individual e mutavel
dos funcionarios da organizagdo. Quando questionados a respeito,
suas respostas imediatas envolvem as atitudes atuais, as convicgoes
e as percepcdes sobre a seguranca e o risco compartilhados em um
determinado ponto do tempo®. Entende-se por clima de seguranca
“a medida temporal do estado da cultura de seguranca da instituicdo
e pode ser medido pelas percepgdes individuais sobre as afitudes da
organizagao quanto a cultura de seguranga™.

A cultura de segurancga, por sua vez, € mais complexa e descreve
propriedades gue estdo presentes ha um longo tempo e que ndo podem
ser facilmente mudadas. Envolve a analise profunda da organizagéo,
incluindo como os membros da equipe interagem entre si, a fim de
encontrar percepgdes comuns de segurancal®.

operacionalizadas pela gestdo de seguranca da organizagao®:

a. na qual todos os trabalhadores, incluindo os profissionais envolvidos
no cuidado e os gestores, assumem responsabilidade por sua propria

seguranca, pela seguranca de seus colegas, pacientes e familiares;

b. que prioriza a seguranca acima de metas financeiras e operacionais;

C. que encoraja e recompensa a identificacéo, a notificacdo e a resolucao

dos problemas relacionados a seguranca;

d. que, a partir da ocorréncia de incidentes, promove o aprendizado
organizacional; e

€. que proporciona recursos, estrutura e responsabilizacdo para a
manutenc¢ao efetiva da seguranca.

=

E importante frisar que deve haver a disseminagdo do conceito de
> cultura de seguranca nos servigos de satide com o intuito de melhorar a

introspeccao deste componente na pratica assistencial'®.

Atenciio
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Médulo 1 - Introducdo a Seguranca do Paciente e Qualidade

. Promovendo uma Cultura de Seguranca

Um aspecto importante para o estabelecimento das estratégias e acoes
de seguranca do paciente € o estabelecimento e manutencdo da cultura de
seguranca na instituicaog.

O inciso VI do Art. 5° da Portaria n°. 529/2013 trata da promocao da cultura
de seguranca com énfase no aprendizado e aprimoramento organizacional,
engajamento dos profissionais e dos pacientes na prevencgao de incidentes, com
destague em sistemas seguros, evitando-se 0s processos de responsabilizacao
individual como uma das estratégias de implementagcédo do PNSP2.

De acordo com Leape, a cultura de seguranca deve estar alicercada nos
pilares*:

1. Culturajusta: as pessoas nao sao punidas por seus erros e falhas,
mas as viola¢gdes ndo sao toleradas;

2. Cultura de relato e notificagcdo: as pessoas devem relatar erros
sem receio de culpa ou punicao;

3. Culturadeaprendizagem continua: os erros devem serconhecidos,
investigados, as solucbes encontradas e implementadas, sendo
posteriormente controladas nos seus efeitos.

————
O relato de incidentes, o trabalho em equipe, a proatividade para
antecipagdo e prevencé@o de incidentes, especialmente agueles com
danos (EAs), apontam para a necessidade de envolvimento do servigo
Fique de olho | de salide com a seguranca.



Cultura de Seguranca em Servigo de Salde - Unidade 2

©. Melhorando e sustentando uma Culturade
Seguranca

/

A melhoria e manutencdo da cultura de seguranca nos servicos de saude
podem ser alcancadas por meio de!4*51¢;

Desenvolvimento de sistemas de lideranca: os lideres devem
estar envolvidos no processo de criar e transformar a cultura de
seguranca. As estruturas de lideranca devem ser estabelecidas com
a intencao de sensibilizar, responsabilizar, habilitar e agir em favor
da seguranca de cada um dos pacientes atendidos.

Realizacdo periddica de avaliacdo da cultura de seguranca:
devem ser utilizados questionarios validados que abrangem as varias
dimensdes que compdem o construto da cultura de seguranca. Os
resultados devem ser informados aos profissionais e gestores para
a implementacgéo local de medidas de melhoria necessérias.

Promocédo de trabalho em equipe: com enfoque proativo,
sistematico e organizacional de trabalho, contribuindo para a
construcéo de habilidades profissionais e melhoria dos desempenhos
das equipes para a reducao de danos preveniveis.

Identificacdo e mitigacdo de riscos e perigos: identificacdo e
reducdo dos riscos e perigos relacionados com a seguranca do
paciente, por meio de enfoque continuo de reducdo dos danos
preveniveis. Ainda, o servigco de saude deve contar com um bom
sistema de vigilancia e monitoramento que revele os provaveis
problemas de seguranca do paciente, reforcando a importancia do
acompanhamento de bons indicadores.

= N
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Médulo 1 - Introducdo a Seguranca do Paciente e Qualidade

/. Modificando a Cultura de Seguranca

Quando se procura modificar a cultura local, tornando os ambientes da
instituicdo mais seguros, podem surgir diversas reacdes, constituindo barreiras,
tais como as formas de resisténcias individuais e organizacionais.

A cultura de seguranca apresenta um modelo de 5 niveis de evolugéo de
maturidade!”!8:

1. Patologica: os incidentes sdo vistos como inevitaveis e as medidas
de seguranca como perturbadoras do trabalho. O comprometimento
com iniciativas de seguranca é escasso e as medidas sdo tomadas
por imposicao de normas legislativas e reguladoras;

2. Reativa: a politica de seguranca limita-se a reagir a eventos,
tentando identificar um culpado proximo. As acdes corretivas sao
tomadas ap0s a ocorréncia de incidentes;

3. Calculista: a seguranca é gerenciada administrativamente, por
meio da coleta de dados. As melhorias sado impostas pelos gerentes
e a maioria do pessoal ndo se envolve;

4. Proativa: os funcionarios da organizagdo passam a tomar iniciativas
para melhoria da seguranca. as medidas de seguranca fazem parte
da rotina diaria e ocorre a melhoria dos processos;

ar
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Cultura de Seguranca em Servigo de Saude - Unidade 2

5. Geradora ou participativa: é a forma mais aperfeicoada de cultura
de seguranca. Ocorre a participacdo ativa dos funcionarios e a
busca de melhorias continuas. A seguranca esta incorporada nas

operacOes diarias e favorece um ambiente livre de culpas.

Quadro 1 - Os 5 niveis de evolucdo de maturidade e aspectos
correspondentes da cultura de seguranca.

Suposicdes Individuos sdo | Tentam se livrar A gestao tem A gestao A meta € nao
sobre as considerados de membros da mais atitude de considera todo culpar individuos;
causas do como 0s equipe que sao excluséo do que o sistema (todos | membros
incidente culpados; mais propensos de inclusédo, com 0S processos). da equipe
incidentes a errar, causas perspectiva mais mostram maior
fazem parte relacionadas relacionada ao compreensao no
da rotina de ao sistema sédo individual do que que diz respeito
trabalho. consideradas, ao sistema. a interacéo dos
mas nao resultam sistemas com os
em acoes. individuos.
Relatério Nao tem Os relatoérios Os relatérios séo Os relatoérios Informacdes
sobre riscos relatérios. sdo simples e escritos de acordo | focam nas dos relatérios
e acdes focam na questao | com uma forma origens, ndo s6 séo usadas
inseguras de quem ou o determinada, com | nos eventos; ativamente em
gue causou 0 0 intuito de se notificacoes todos os niveis na
acidente. receber o maior imediatas séo rotina diaria.
ndmero possivel encorajadas.
de relatorios.
Como os Apenas As investigacdes | As causas séo Informacdes Exames e
incidentes sao | incidentes se concentram esperadas pelo e "licdes analises focam
relatados e graves sdo exclusivamente pessoal da equipe,| aprendidas"sdo | naampla
analisados? avaliados. nas causas na maior parte das| compartilhadas compreensao
diretas; o foco vezes. com toda a de como os
é colocado na organizacao; incidentes
identificacéo do existem poucas ocorrem.
culpado. suposicoes sobre
como fatores
subjacentes
podem afetar os
processos.
O que A prioridade A gestao reage Os membros Exames focam A gestdo mostra
acontece € minimizar com raiva a cada | da equipe nas razdes interesse em
depois deum | odanoe novo relatério reportam sobre profundamente todas as pessoas
incidente? reiniciar a sobre incidentes; | seus proprios subjacentes; os envolvidas e
producéao. os relatérios incidentes, resultados sao no exame do
podem néo ser a gestdo se reportados a processo.
entregues aos importa com as gestéo.
superiores. consequéncias no
relatério anual de
negocios.
Técnicas de Nao existe Depois de um Tecnologias A analise da A seguranga
segurangano | técnicas; incidente, uma disponiveis no seguranga no no trabalho
trabalho "Cuide de estratégia de mercado séo trabalho é aceita | é checada
si mesmo gestéo de risco introduzidas pela equipe regularmente
que nada vai € introduzida, mesmo sem como sendo em um processo
acontecer". e depois disso, incidentes de interesse definido; os
néo é usada terem ocorrido, pessoal. membros da
sistematicamente | no entanto, equipe ndo tém
sdo poucas as receio de indicar
consequéncias perigos.
visiveis.
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Capacitacéo
para aumentar

A capacitacédo
é considerada

A capacitacéo é
relacionada ao

Ha muita
capacitacao para

A gestao
reconhece as

Tépicos como
"atitude" s&o

a competéncia| um mal individuo; "se situagOes gerais e | competéncias e consideradas tao
necessario; tivermos sucesso | alguma parte dela | as habilidades importantes como
presenca em mudar sua é transferida para | da equipe "conhecimento”
apenas nas atitude, tudo vai o local de trabalho | adquiridas no ou "habilidades
capacitacdes ficar bem". €Om sucesso. trabalho. praticas"; a
obrigatorias. necessidade

de capacitacédo
é avaliada e
métodos de
aprendizado séo
sugeridos pelos
membros das
equipes.

Recompensas | Nao é Existe apenas Elogios séao Existe Trabalho com

pela boa esperada, nem| a punicdo por ditos por recompensa por | comportamento

performance dada; falhas comportamentos comportamento boa performance | consciente com

no campo da sdo punidas. que comprometam| consciente no campo de a seguranca

seguranca a seguranga. relacionado com a | seguranca. é motivagao
seguranca. suficiente.

Fonte: Parker D, Lawrie M, Hudson P; 2006".

p—

Para a busca da evolugdo da cultura de seguranga, € fundamental que
a mudanca produzida seja sustentada e duradoura. Entretanto, cabe
lembrar que a instituicdo e o desenvolvimento da cultura de seguranga
ndo sdo geradas do dia para a noite, levam muito tempo e, por vezes,
falham no atingir da necessaria mudanca?®.

As principais regras para a exitosa introducdo de mudancas na cultura
local envolvem®:

Fique de olho
.

56

1. Conhecimento: reconhecer que a situagdo atual pode ter
melhor alternativa e criar a necessidade de mudanga;

2. Planejamento:

estabelecer o plano de mudanga com

indicadores mensuraveis e envolver os lideres no projeto;
2. Acao: desenvolver a acdo do plano, rever o plano com base
nos indicadores e corrigir sempre que Necessario;
4. Manutencao: rever, periodicamente, se a mudanga se mantém
e avaliar os impactos ou resultados tangiveis da mudanca.



Cultura de Seguranca em Servigo de Salde - Unidade 2

8. Mensurando a Cultura de Seguranca

A mensuracao da cultura de seguranca do paciente pode ser realizada
por meio de um instrumento empregado no planejamento de acées que visam
aumentar a qualidade dos servicos prestados, podendo ser a primeira etapa para
o estabelecimento de uma cultura de seguranca em uma unidade de salude!®?,

Trata-se de uma avaliacao que permite diagnosticar a cultura de seguranca
da organizacdo e conscientizar os funcionarios acerca do tema?!. Ainda, essa
ferramenta possibilita a realizacdo de andlises das intervencdes realizadas na
organizacdo e o acompanhamento de mudancas ao longo do tempo?®.

A avaliacdo da cultura de seguranca identifica prospectivamente as
guestdes relevantes a seguranca do paciente nas rotinas e condi¢cdes de trabalho
para o monitoramento de mudancgas e resultados relacionados ao tema??.

Existem trés diferentes abordagens metodoldgicas empregadas na
avaliacdo da cultura em saude, a saber®:

1. Abordagem epidemioldgica: é a predominante atualmente. Avalia
a cultura quantitativamente por meio de questionarios de
autopreenchimento e esta relacionada a mensuracao do clima de
seguranca ou dos componentes mensuraveis da cultura;

57

J

A

i

NVISA



-

ar

AN

VISA

Maconal de Viglancia Saniria

Médulo 1 - Introducdo a Seguranca do Paciente e Qualidade

2. Abordagem socioldgica: a cultura é avaliada qualitativamente por
meio de reunides; e

3. Abordagem socioantropoldgica: utiliza observagdes e entrevistas.

—_——

A abordagem socioantropoldgica, embora seja a metodologia mais rica
em termos de informagdes coletadas, & a menos utilizada.

Fique de olho
[

Dessas abordagens derivam dois grandes métodos de mensuracdo: 0s
guantitativos e os qualitativos.

A apreciagdo da diferenga entre clima e cultura de seguranga e crucial
na escolha da ferramenta a ser utilizada, embora o termo clima de
seguranca tenha sido utilizado como sindnimo de cultura.

De acordo com alguns autores, a medida do clima e da cultura ndo e
realizada sob a mesma abordagem. A abordagem quantitativa € mais
indicada para avaliagdo do clima enquanto a abordagem qualitativa

Flauedeolho! coria melhor empregada para a medida da cultura de seguranga®.

Para saber mais, leia o quadro Cultura de Seguranca ou Clima de
Seguranca? na secao 4 deste material.
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8.1 Métodos quantitativos

A avaliacdo quantitativa da cultura de seguranca dos servicos de saude por
meio de questionarios de autopreenchimento é atualmente a metodologia mais
empregada®. Ela permite o acesso as informacdes relatadas pelos profissionais
a respeito de suas percepcdes e comportamentos relacionados a seguranca,
possibilitando a identificacéo das areas mais problematicas?%2.

Algumas ferramentas utilizam escalas com cinco modalidades de
resposta, indo, por exemplo, do nunca ao sempre. O tratamento de
dados se baseia na construcéo de indicadores resultantes da agregacgao

saiba mais € estratificacdo de respostas coletadas para um determinado grupo.
Outras ferramentas propdem o calculo de pontuacées por dimensées,

como “trabalho de equipe”, "comunicacdo e retorno” e “organizagdo em

aprendizagem™.

Ha autores que distinguiram 23 dimensdes da cultura de seguranca em
saude®?4, Estas englobam a percepcéo geral da seguranca, com respeito as
suas proéprias praticas e as do coletivo e também as estratégias gerenciais com
relacdo a seguranca em um contexto de ndo punicao do erro. A quantidade e o
tipo das dimensdes exploradas variam de um estudo a outro (2 a 23), assim como
seus itens (de 9 a 172)%.

Apesar de ser o método mais utilizado, alguns autores expdem as falhas
da avaliacao da cultura e do clima de seguranca por meio de questionarios de
autopreenchimento?.

A maior parte dos questionarios existentes medem as atitudes do ponto
de vista da seguranca, com pouca ou nenhuma atencdo dada a como as
organizacfes lidam com os riscos atraveés de normas, regras e principios ou
como a organizacao reflete sobre as préticas de seguranca??. Para esses
autores, os estudos por meio de questionarios foram reduzidos a mensuragéo
de atitudes e préticas individuais em um determinado contexto, o que seria mais
proximo do conceito de clima de seguranca®®.
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As principais criticas relacionadas a utilizacao de questionarios para
avaliar o clima de seguranca em saude envolvem?2%24;

falta de informacédo sobre a elaboracdo e a confiabilidade das
ferramentas empregadas em determinados contextos;

grande variacdo do numero de dimensdes exploradas e seus itens,
tornando os estudos comparativos inapropriados; e

problemas nos calculos de pontuacbes de cultura ou clima de
seguranca pela incerteza de que um fendmeno de grupo possa ser
representado por dados individuais agregados.

Outra questéo abordada por alguns autores diz respeito a coleta e analise
dos dados. Considerando a existéncia de subculturas dentro das organizacoes,
especulam-se quais grupos devem ser abordados na avaliacao do clima e cultura
de seguranca, tais como unidades de servico, equipes de trabalho ou categoria
profissional. Pronovost e Sexton (2005)%* sugerem que a analise deve ser
realizada na unidade de trabalho, enquanto Gaba (2000)?" afirma que é
importante explorar todos os niveis de analise, pois as informacdes trazidas de
diferentes grupos sdo complementares?.

Apesar das limitagées relatadas por alguns autores sobre a utilizagéo
de guestionarios como instrumento de coleta de dados, este metodo
v ainda é considerado eficiente, sendo o mais utilizado para avaliagido
da cultura de seguranca por ser andnimo e possuir custos reduzidos se

Fique de olh 5 -
Aue e 2N comparado as abordagens qualitativas®.

8.2 Métodos qualitativos

A avaliacdo qualitativa da cultura de seguranca € geralmente baseada na
realizacdo de entrevistas, observagfes, auditorias e analise documental. Este
método ainda é raro, pois demanda tempo e maiores investimentos. Ha varios
estudos qualitativos realizados na area de risco industrial, mas infelizmente eles
ainda sdo escassos no campo da seguranca do paciente®.

Métodos qualitativos seriam muito Uteis no dominio da saude, permitindo
obter informacdes da entidade estudada para construcdo de ferramentas
guantitativas melhor adaptadas e também para validar e completar os resultados
dos estudos quantitativos?°28,
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Acredita-se que a triangulacdo de resultados vindos de diversas
v técnicas de coleta de dados constitui um poderoso meio de aumentar a

validade das analises2.
Fique de olho

8.3 Questionarios como instrumentos de avaliacédo da cultura de
seguranca

Os questionarios existentes para mensurar caracteristicas da cultura de
seguranca em organizacdes de saude diferem quanto ao numero de itens e de
dimensbes que mensuram e em relacdo a variacdo nas suas propriedades
psicométricas - validade e confiabilidade?’.. As ferramentas sdo capazes de
captar pontos fortes e fracos da cultura da organizacao, desde que o percentual
de respostas seja elevado?>%,

Umdosinstrumentos mais utilizados paraavaliagcdo da culturade seguranca
em servicos de saude em todo o mundo consiste no Hospital Survey on Patient
Safety Culture (HSOPSC)?%%°, Por sua vez, o Safety Attitudes Questionnaire
(SAQ) consiste em um instrumento validado para medir as atitudes e percepcoes
em varios campos relacionados a seguranga em servicos de saude3!%2,

8.3.1 Hospital Survey on Patient Safety Culture (HSOPSC)

O HSOPSC é um instrumento de avaliacdo das caracteristicas da cultura
de seguranca do paciente em servi¢os de saude. Trata-se de um questionario de
autopreenchimento amplamente utilizado?.

O questionario visa mensurar multiplas dimensdes da cultura de seguranca
do paciente avaliando a opinido dos profissionais sobre temas relativos a
seguranca — valores, crencas e normas da organizacéo, relatos de eventos
adversos, comunicacgao, lideranca e gestdo. O HSOPSC mede a percepcéo
individual e por unidade/setor hospitalar dos atores envolvidos no cuidado com
0 paciente?.

Adicionalmente, o HSOPSC visa:

identificar areas cuja cultura precisa de melhorias;

avaliar a efetividade das acdes implementadas para a melhoria da
seguranca,;
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priorizar esfor¢os para o fortalecimento da cultura de seguranca; e

auxiliar a organizacdo na comparacao de seus dados com os de
outras organizacfes?%2,

No contexto dessa ferramenta, a “seguranca do paciente” € definida

como um meio de se evitar e prevenir danos ou EAs aos pacientes

resultantes do processo de cuidado de salide, sendo que um “evento”

v e definido como um tipo de erro, incidente, acidente ou desvio,

Fique de olho considerando-se que o mesmo tenha ou néo resultado em dano para
0 paciente®#,

O guestionario em questéo aborda 12 dimensdes ou fatores da cultura de
seguranca em escala de mdltiplos itens. Ele contém 50 itens no total, dos quais
44 sao relacionados a questdes especificas de cultura de seguranca e 6 itens a
informacdes pessoais. Trés dimensdes relacionadas ao hospital, sete aunidade
de trabalho e duas variaveis de resultado2.

A maior parte dos itens sdo respondidos em uma escala de 5 pontos (tipo
Likert-scale) refletindo a taxa de concordéancia: de “discordo fortemente” (1) a
“concordo fortemente” (5), com uma categoria neutra: “nenhum dos dois” (3).
Outros itens sdo respondidos utilizando uma escala de frequéncia de 5 pontos:
de “nunca” (1) a “sempre” (5).

A cultura de seguranca, através da aplicacdo do HSOPSC, é avaliada por
meio do percentual de respostas positivas obtido nos itens e em cada dimensao.
O percentual de respostas positivas representa uma reacéo positiva em relagéo
a cultura de seguranca do paciente e permite identificar areas fortes e frageis na
seguranca do paciente.

Séao consideradas “areas fortes da seguranga do paciente” no hospital
aquelas cujos itens escritos positivamente obtiverem 75% de respostas positivas
(“concordo totalmente” ou “concordo”), ou aquelas cujos itens escritos
negativamente, obtiveram 75% das respostas negativas (“discordo totalmente”
ou “discordo”). De modo semelhante, “areas frageis da seguranca do paciente” e
gue necessitam melhorias séo consideradas aquelas cujos itens obtiverem 50%
ou menos de respostas positivas.
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As seguintes dimensdes do HSOPSC séo abaixo descritas??:

Expectativas e acOes de promocdo de seguranca dos
supervisores/gerentes: avalia se as sugestdes dos funcionérios
para a melhoria da segurancga do paciente sao consideradas pelos
gerentes/supervisores da organizagao.

Aprendizado organizacional e melhoria continua: avalia a
existéncia do aprendizado a partir dos erros que levam a mudancas
e a efetividade das modificacbes ocorridas.

Trabalho em equipe dentro das unidades: define se os funcionarios
apoiam uns aos outros, se sao capazes de trabalhar em equipe e se
tratam os colegas com respeito e urbanidade.

Abertura da comunicagao: avalia se os profissionais conversam
sobre os erros que podem afetar o paciente e se eles possuem
liberdade para questionar os funcionarios com maior autoridade.

Retorno das informac¢des e da comunicagéo sobre erro: avalia
a percepcao dos profissionais do seu local de trabalho, se os erros
ocorridos séo notificados, se mudancas sao implementadas e se
discutem estratégias para evitar erros no futuro.

Respostas néo punitiva aos erros: avalia como os funcionarios se
sentem com relagdo aos seus erros, se eles pensam que 0S erros
cometidos por eles possam ser usados contra eles e mantidos em
suas fichas funcionais.

Adequacdo de profissionais: avalia se os funcionarios sdo capazes
de lidar com sua carga de trabalho e se as horas de trabalho sé&o
adequadas para oferecer o melhor atendimento aos pacientes.

Apoio da gestdo hospitalar para seguranca do paciente: avalia
se a administracdo e gestdo do hospital propiciam um clima de
trabalho que promove a seguranca do paciente e demonstra que a
seguranca do paciente é prioritaria.

Trabalho em equipe entre as unidades: avalia se as unidades do
hospital cooperam e coordenam-se entre si para prover um cuidado
de alta qualidade para os pacientes.

Passagens de plantdo/turno e transferéncias internas: avaliase
informacgdes importantes sobre o cuidado aos pacientes é transferida
através das unidades do hospital e durante as mudancgas de plantdo
ou de turno.

J

63

i

L ANVISA



Médulo 1 - Introducdo a Seguranca do Paciente e Qualidade

11. Percepcéo geral da seguranca do paciente: avalia os sistemas e
procedimentos existentes na organizacdo de saude para evitar a
ocorréncia de erros e a auséncia de problemas de seguranca do
paciente nos hospitais.

12. Frequéncia de notificacdes de eventos: relaciona-se com o relato
de possiveis problemas de seguranca do paciente e de eventos
identificados ou erros percebidos e corrigidos antes que esses
afetassem o paciente.

[f O HSOPSC pode ser modificado quanto as suas dimensbes e

subdimensoes, de acordo com necessidades dos hospitais. No entanto,

_L'; recomenda-se gue somente mudangas absolutamente necessarias

sejam realizadas, pois elas podem afetar a confiabilidade e validade

Atencdo do instrumento, dificultando a comparag&o dos resultados obtidos com
( os de outras instituicGes-*.

Em 2004, a agéncia americana Agency Healthcare Research and Quality
(AHRQ) disponibilizou a ferramenta. O questionario foi desenvolvido
em lingua inglesa e, posteriormente, adaptado para outros idiomas.
Para a lingua portuguesa, ha duas traducoes livres — de Clinco (2007)%
e Zimmer ef al. (2009)*.

Recentemente, foi realizada a adaptacéo transcultural do HSOPSC
para a lingua portuguesa e contexto brasileiro. A versao final incluiu
42 itens®*. A metodologia utilizada no trabalho incluiu os seguintes

estagios:

Saiba mais 1) tradugao do questionario para o Portugués;
2) retradugio para o Inglés;
3) painel de especialistas para elaboragédo da versao preliminar;
)

4) avaliacdo da compreensdo verbal pela populagdo-alvo®.

Posteriormente, foram testadas as suas propriedades psicométricas

em uma amostra brasileira, onde foram avaliadas a sua confiabilidade

e validade®. A versdo brasileira do instrumento encontra-se disponivel
para na biblioteca do curso.

—
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8.3.2 Safety Attitudes Questionnaire (SAQ)

O Safety Attitudes Questionnaire (SAQ) — Short Form 20063 € um
instrumento desenvolvido por pesquisadores da Universidade do Texas que pode
ser utilizado para mensurar o clima de seguranga percebido pelos profissionais
da instituicdo avaliada. Ele foi desenvolvido originalmente na lingua inglesa e
traduzido para mais de sete idiomas, sendo administrado em varios hospitais pelo
mundo®. E um instrumento que apresenta boas propriedades psicométricas, alfa
de Cronbach de 0,6 a 0,8%3%3° Esse coeficiente avalia a consisténcia interna
entre os itens e € um dos indicadores de confiabilidade do instrumento. Ainda, o
SAQ pode ser utilizado em qualquer area hospitalar, como centros cirdrgicos,
ambulatérios e unidades de terapia intensiva®.

Para alguns autores, este é o instrumento de mensuragcdo do clima de
seguranca mais sensivel para a avaliacdo de atitudes de seguranca
individuais®*+“°. E um instrumento que pode ser utilizado para avaliacdo antes e
apos intervencgdes, tais como treinamento da equipe e atividades que possam
minimizar o estresse dos profissionais. Os resultados dessa escala podem ser
comparados também com indicadores de seguranca do paciente, tais como
taxas de infec¢des relacionadas a assisténcia a saude (IRAS), taxas de Ulcera
por pressao e tempo de permanéncia hospitalar?.

Essa ferramenta é composta por duas partes. Uma parte é formada por
41 itens que contemplam seis dominios. A segunda € reservada aos dados do
profissional entrevistado.

Os seis dominios estéo divididos da seguinte forma3¢4%:

clima de trabalho
em equipe

/

condigOes de

trabalho e
percepgdo do
estresse

satisfacdo no
trabalho

percepc¢do da
geréncia da
unidade

clima de
seguranca

percepg¢do da
geréncia do
hospital
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A resposta de cada item segue a escala de 5 pontos de Likert=:

discorda concorda
totalmente totalmente
(A) neutro (C) (E)
@ @ (] @ @
discorda concorda
parcialmente parcialmente
(B) (D)

O escore final da ferramenta varia de 0 a 100. Sao considerados valores
positivos quando o total do escore € maior ou igual a 75. A pontuacao para cada
item é descrita a seguir:

* discorda totalmente (A): 0 pontos;

* discorda parcialmente (B): 25 pontos;
* neutro (C): 50 pontos;

* concorda parcialmente (D): 75 pontos;

* concorda totalmente (E): 100 pontos®.

Para o célculo da pontuacao, os itens sdo agrupados por dominios. As
respostas dos itens sdo somadas e divididas pelo nUmero de itens de cada
dominio.

Por exemplo, percepgdo do estresse € composta por 4 itens. Se o
profissional respondeu, respectivamente para cada uma delas, neutro,
concorda parcialmente, neutro e discorda parcialmente, o valor do
escore nesse dominio &%:

(50 + 75 + 50 + 25)
: =50

Saiba mais
-
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Quadro 2 - Os dominios, descricdo e exemplos de itens do SAQ.

DOMINIOS

DESCRICAO

Clima de trabalho em
equipe

ltens1a6

Compreende a qualidade
do relacionamento e a
colaboragéo entre os
membros de uma equipe

EXEMPLOS DE ITENS

Os médicos e enfermeiros
daqui trabalham juntos como
uma equipe bem coordenada

Clima de seguranca

ltens 7 a 13

Avalia a percepcao dos
profissionais quanto

ao comprometimento
organizacional para a
seguranca do paciente

Eu me sentiria seguro se
fosse tratado aqui como
paciente

Satisfacao no trabalho

Itens 15 a 19

E a vis&o positiva do local de
trabalho

Eu gosto do meu trabalho

Percepcdes do estresse

Itens 20 a 23

Trata do reconhecimento
do quanto os fatores
estressores influenciam na
execucao do trabalho

Quando minha carga de
trabalho é excessiva, meu
desempenho é prejudicado

Percepcdo da geréncia da
unidade e do hospital

Iltens 24 a 29

Refere-se a aprovacéo das
acOes da geréncia quanto as
guestdes de seguranca

A administracéo esta
fazendo um bom trabalho

Condicdes de trabalho

Itens 30 a 32

Refere-se a percepcéo da
qualidade do ambiente de
trabalho

Estagiarios da
minha profissdo séo
adequadamente
supervisionados

Fonte: Sexton et al., 2006°%; Carvalho, 2011°¢.

-~

F—
Saiba mais

Vocé pode acessar o instrumento SAQ na biblioteca do seu curso.
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9. Interfaces regulatorias sobre Culturade
Seguranca

A missao da Anvisa é “promover e proteger a saude da populacao e intervir
nos riscos decorrentes da producdo e do uso de produtos e servigos sujeitos a
vigilancia sanitaria, em acéo coordenada com os estados, 0s municipios e o Distrito
Federal, de acordo com os principios do Sistema Unico de Saude (SUS), para a
melhoria da qualidade de vida da populagéo brasileira™2.

Uma das estratégias da Anvisa para viabilizar a vigilancia e o
monitoramento de servigos e produtos e que vem contribuindo para a
promocéo da cultura de seguranga nos servigos de salide é a Rede
Sentinela.

Criado em meados de 2002, a partir do projeto Hospitais Sentinela, o
objetivo do projeto é estabelecer uma rede de parceiros que funcionasse
como observatorio do uso de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria e
utilizados no cuidado a sadde.

Essas instituigbes assumiram, assim, o compromisso de fazer o
manitoramento de EAs, desvios de qualidade e queixas técnicas
relacionadas a esses produtos, notificando-os ao SNVS, para subsidiar

salbamals) 5 tomada de decisdo regulatéria®.

Alem de servir como subsidio nas agdes de regulacdo de mercado, a
Rede contribui para a melhoria da qualidade da atencdo a salde por
meio da busca ativa e da investigacio de EAs, bem como de medidas
para a reducéo e controle de riscos relacionados a tecnologias em satde.

Conheca mais sobre a Anvisa no endereco a seguir:

hitp://portal.anvisa.gov.briwps/portal/anvisa/anvisa/agencia
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A Portaria n°. 1.660, de 22 de setembro de 2009, institui o Sistema de
Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria (VIGIPOS), no ambito do
SNVS, como parte integrante do SUS. A portaria foi criada devido a necessidade
de promover a identificacdo precoce de problemas relacionados a servi¢os e
produtos sob vigilancia sanitaria, comercializados ou néo, a fim de eliminar ou
minimizar os riscos decorrentes de uso destes*.

Entretanto, essa legislagio ndo abarca a vigilancia, o monitoramento e a

notificagéo dos incidentes relacionados a assisténcia a salde, os quais

v foram contemplados somente com a publicacdo da RDC n°. 36/2013,
Flque de olho  Jue Institui as a¢oes de seguranca do paciente nos servigos de salde®.

No ano 2010, a Anvisa publica uma resolucao voltada para a prevencao e
controle das infec¢cdes relacionadas a assisténcia a saude (IRAS), visando a
seguranca do paciente. O regulamento possui 0 objetivo de instituir e promover
a higiene das maos nos servi¢os de saude do pais, por meio da disponibilizacédo
de preparacao alcodlica para friccdo antisséptica das méaos, de acordo com as
diretrizes da OMS previstas na Aliangca Mundial para a Seguranca do Paciente®.

Em 2011, a Anvisa publica a RDC n°. 63 de 25 de novembro, que dispde
sobre os requisitos de boas préaticas de funcionamento para os servicos de
saude”, e trata de uma secédo especifica para a Seguranca do Paciente.

Em continuidade, a Anvisa decide compor um Grupo de Trabalho (GT) de
Seguranca do Paciente, coordenado pela Agéncia e formalizado por meio da
Portarian©1.443, de 11 de outubro de 2012%". O GT tinha como objetivos discutir
e indicar estratégias para a elaboracdo e a implementacédo do “Plano de Agao
para a Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos de Saude”.

Ainda em 2012, é publicada a Portaria n°. 1.218, que institui a Comissao
Nacional de Prevengdo e Controle de Infeccdo Relacionada a Assisténcia a
Saude (CNCIRAS). A finalidade é assessorar a Diretoria Colegiada da Anvisa na
elaboracdo de diretrizes, normas e medidas para prevencdo e controle de
infeccdes®®, ampliando a seguranca do paciente em servicos de saude. A
CNCIRAS é formada por representantes da Anvisa, do MS, das Coordenacdes
Estaduais/Distrital e Municipais de Controle de Infec¢cdo Hospitalar, especialistas
em controle de IRAS, entidades representativas da area de infectologia,
universidades e profissionais que atuam na prevencéao e controle de IRAS.
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Assim, a preocupacao com a seguranc¢a do paciente sempre permeou as
legislacBes sanitérias, entretanto, o principal marco do tema foi o langamento
oficial do PNSP pelo MS, por meio da publicacédo da Portaria n°. 529/2013".

O objetivo geral do PNSP é contribuir para a qualificagéo do cuidado em
salide em todos os estabelecimentos de salide do territorio nacional.
Importante lembrar que os objetivos especificos do Programa sao:

- 1. implantar a gestao de risco e 0s Nicleos de Seguranca do
Paciente (NSP) nos estabelecimentos de salde;

Flque de olho

envolver os pacientes e familiares nas agdes;
ampliar o acesso da sociedade as informagoes;

produzir, sistematizar e difundir conhecimentos; e

a & W N

fomentar a incluséo do tema seguranca do paciente no ensino
técnico e de graduagio e pés-graduacdo na area da salde!.

Segundo o PNSP, ficainstituido, no ambito do Ministério da Saude, o Comité
de Implementacao do Programa Nacional de Seguranca do Paciente (CIPNSP),
instancia colegiada, de carater consultivo, com a finalidade de promover acdes
gue visem a melhoria da seguranca do cuidado em salude através de processo
de construgéo consensual entre os diversos atores que dele participam.

Uma importante competéncia do CIPNSP € a promogéo da cultura de

segurang¢acom énfase no aprendizado e aprimoramento organizacional,

v em sistemas seguros e na prevencdo de incidentes, evitando-se os
Fique de olho  processos de responsabilizagdo individual'.

De acordo com o inciso Il do art. 6° da RDC n°. 36/20138, o Nucleo de

Seguranca do Paciente (NSP) deve adotar como principio e diretriz “a
disseminacéao sistematica da cultura de seguranga”.

ar
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Com o intuito de orientar profissionais na prevencao e reducédo da
incidéncia de EAs nos servigos de salde, o Ministério da Salde, a
Anvisa e a Fiocruz, publicaram seis protocolos basicos de seguranca do
paciente que fazem parte do PNSP:

1. identificacdo do paciente;
Z. prevengdo de (lcera por pressao;
3. seguranca na prescrigéo,
4. uso e administracdo de medicamentos;
5. cirurgia segura; pratica de higiene das mios; e
Saiba mais 6. prevencio de quedas?,
Saiba mais em:

* Brasil. Ministério da Saude. Portaria n°. 1.377 de 9 de julho de
2013. Aprova os Protocolos de Seguranga do Paciente. Diario
Oficial da Unido 2013;10 jul.

* Brasil. Ministério da Saude. Portaria n® 2.095 de 24 de
setembro de 2013. Aprova os Protocolos de Seguranca do
Paciente. Diario Oficial da Uniao 2013; 25 set.
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Quadro 3 - Principais legislacfes que apresentam interface
com a cultura de seguranga.

LEGISLACOES

TEMA

OBJETIVO

OBSERVACAO

julho de 2013

seguranca do

em servicos de saude e a

PORTARIA n°. Institui o Programa | Contribuir para a A PORTARIA N°
529 de 1° de Nacional de qualificacéo do cuidado 941, DE 17 DE
abril de 2013 Seguranga do em saude em todos os MAIO DE 2013
Paciente (PNSP) estabelecimentos de salde altera e acresce
do territério nacional. dispositivo ao art.
8° da Portaria
n° 529/GM/MS,
de 1° de abril de
2013, que institui o
PNSP.
PORTARIA n° Aprova 0s Instituir acdes para
1377 de 9 de protocolos de seguranca do paciente

2.095 de 24 de
setembro de
2013

protocolos de
seguranca do
paciente.

paciente. melhoria da qualidade em
carater nacional.
PORTARIA n° Aprova os Instituir acdes para

seguranca do paciente
em servi¢cos de salde e a
melhoria da qualidade em
carater nacional.

RESOLUCAO
DA DIRETORIA
COLEGIADA -
RDC n° 36 de 25
de julho de 2013

Institui acbes
para a seguranca
do paciente

em servigcos de
saude e da outras
providéncias.

Esta Resolucéo tem por
objetivo instituir agbes para
a promocao da seguranga
do paciente e a melhoria da
gualidade nos servicos de
saude.

A RDC n°. 53, de
14 de novembro
de 2013, alterou
0 artigo 12 da
RDC n°. 36/2013,
prorrogando os
prazos para a
estruturacéo dos
NSPs, elaboracgéo
do PSP e
notificacdo mensal
dos EAs.

RESOLUCAO
DA DIRETORIA
COLEGIADA -
RDC n° 63 de 25
de novembro de
2011

Dispde sobre os
Requisitos de
Boas Praticas de
Funcionamento
para os Servicos
de Saude.

Estabelecer padrdes

para funcionamento dos
servigos de atencédo a
saude, fundamentados

na qualificacao, na
humanizacao da atengéo
e gestdo, e na reducéo

e controle de riscos aos
usudrios e meio ambiente.
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PORTARIA

n°. 1.660, de 22
de setembro de
2009

Cultura de Seguranca em Servigo de Saude - Unidade 2

TEMA

Institui o Sistema
de Notificagédo

e Investigagéo
em Vigilancia
Sanitaria
(VIGIPOS), no
ambito do SNVS,
como parte
integrante do
Sistema Unico de
Saude (SUS)

OBJETIVO

Promover a identificacéo
precoce de problemas
relacionados a servigos

e produtos sob vigilancia
sanitaria, comercializados
ou nao, a fim de eliminar
OuU Minimizar os riscos
decorrentes destes usos.

’ OBSERVACAO

PORTARIA no.
1.443 de 11 de
outubro de 2012

Institui grupo de
trabalho para
elaboracao e
implementacéo
do Plano de A¢éo
para a seguranca
do paciente e
qualidade em
servigos de saude

Discutir e indicar estratégias
para a elaboragéo e
implementacédo do Plano de
Ac¢do para a Seguranca do
Paciente e Qualidade em
Servicos de Saude.

RESOLUCAO
DA DIRETORIA
COLEGIADA -
RDC n° 42 de 25
de outubro de
2010

DispGe sobre a
obrigatoriedade de
disponibilizacéo
de preparacgéo
alcodlica

para friccéo
antisséptica das
maos, pelos
servicos de
saude do pais,
e da outras
providéncias.

Instituir e promover a
higienizagcdo das méos nos
servigos de saude do pais,
por meio de preparacao
alcodlica para fricgédo
antisséptica das maos, de
acordo com as diretrizes da
OMS previstas na Alianca
Mundial para a Seguranga
do Paciente, com o intuito de
prevenir e controlar as IRAS,
visando a seguranca do
paciente e dos profissionais
de saude.

PORTARIA n°.
1.218 de 14 de
agosto de 2012

Institui na Anvisa
a Comisséao
Nacional de
Prevencao

e Controle

de Infeccéo
Relacionada

a Assisténcia

a Saude
(CNCIRAS).

Assessorar a Diretoria
Colegiada da Anvisa na
elaboracao de diretrizes,
normas e medidas para
prevencao e controle de
infeccdes.
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10. Participagéo do cidadao paraa Culturade
Seguranca

/

Os sistemas de Vigilancia Sanitaria (VISA) regulam a vida da populacdo
do ponto de vista do risco a saude, assim, a VISA é concebida como um espaco
de exercicio da cidadania e do controle social.

No contexto, € importante salientar a participacdo dos usuarios dos
servicos de saude e familiares na instituicAo e sustentacdo da cultura de
seguranca.

A participagdo da comunidade € um dos principios do SUS e esta
definida na Lei Federal n® 8.0807. Isto &, a populacdao tem o direito
v de interferir na definicao das politicas e programas de saude de

Fique de olho U3 localidade e fiscalizar o seu cumprimento.

Para isso, o cidaddo deve ser informado, pela VISA, sobre 0s riscos
sanitarios. A comunicacao do risco deve intervir nos comportamentos e habitos
culturais, de forma a sensibilizar a sociedade e constituir uma ferramenta de
transformacao social que assegure a saude e o bem-estar da populacéo. Ainda, o
acesso publico e democréatico as informacdes em saude € um direito do cidadao.
A promocéo do acesso e da disponibilidade da informacéo deve considerar a
diversidade cultural, regional e social do publico a que se destina®.

Aparticipagao de pacientes e familias, consumidores e cidadaos dedicados
a melhorar a seguranca do paciente constitui um ponto de referéncia central no
programa da OMS, Pacientes pela Seguranca dos Pacientes®.
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Para estimular a participagdo do paciente e de seus familiares
no processo do cuidado é muito importante a disponibilizagdo de
documentos apropriados que sejam capazes de instrumentaliza-los
neste sentido. Diversos materiais educativos, tais como folder, cartazes,
v hotsite e videos, visando a melhoria da comunicagdo com 0S Usuarios

Fique de olho . dOS servigos vem sendo disponibilizados pela Anvisa:

www.anvisa.gov.br

O usuério do servico de saude pode participar como um integrante ativo
na prevencdo de incidentes em servigos de saude, considerando as seguintes
recomendacdes, entre outras®*°®:

1. Pergunte acerca de sua doenga, autocuidado e riscos;

2. Questione sobre os procedimentos realizados, farmacos
administrados, interacao medicamentosa, intervencdes
diagnosticas e terapéuticas;

3. Comunique quaisquer problemas que ocorrerem durante a

prestacao do cuidado a saude.

Diante da ocorréncia de um EA relacionado a assisténcia nos servicos de
saude, as seguintes orientacdes devem ser seguidas no manejo do paciente®*:

1. N&o negar a ocorréncia do EA. Ao contrario, informar e apoiar o
paciente a respeito;

2. Fazer tudo quanto necessario para mitigar as consequéncias do EA;
3. Apoiar, tratar e acompanhar o paciente em suas necessidades;

4. Explicar ao paciente o que sera feito para prevenir futuras
ocorréncias de EAs;

5 Apresentar pedidos de desculpas ao paciente e sua familia pela
ocorréncia do EA.

Indiretamente se alcanga a promogao da cultura do paciente ao
v visualizar agdes positivas e retorno sobre a investigacao do incidente

em servigos de salde.
Fique de olho
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11. Noc;c”)es basicas no campo da vigilancia
sanitaria

No Brasil, a VISA é legalmente definida como “um conjunto de acdes
capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas
sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producao e circulacdo de bens e da
prestacao de servicos de interesse da saude™!.

A VISA vem ampliando seu escopo de atuacdo, desde a prevencao a
protecdo da saude da populacdo, exigindo dos seus profissionais um
conhecimento sanitario amplo e embasado nos referenciais do risco, da qualidade
e da seguranca®®.

Assim, as acodes da VISA se inserem no ambito das relagdes de producéo
e consumo que podem originar problemas de saude que requerem intervencao
sanitaria. Devido ao seu carater interdisciplinar, as a¢des de VISA convivem com
diferentes abordagens de risco. A nocao de risco sanitario € fundamental na
VISA, dada a natureza dos objetos de controle e praticas destinadas a prevenir,
eliminar ou diminuir riscos a saude®’.

Sobre os servigos de saude incidem multiplicidade de riscos, de origens e
naturezas diversas. Nas unidades mais complexas, em particular, congregam
praticas que incorporam a quase totalidade dos objetos de cuidado da VISA, o
gue denota a relevancia de praticas cuidadosas para a melhoria da qualidade da
atencado a saude: produtos e substancias diversos, equipamentos e procedimentos
de variadas complexidades, terapéuticos e diagnosticos, pesquisas envolvendo
seres humanos, multiplos agentes de saude de diversas categorias profissionais
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e formacgdes, pacientes e circunstantes®®.

Logo, um dos maiores desafios para a acdo regulatéria do Estado
moderno na area sanitaria é a avaliacdo do risco das novas tecnologias, sejam
elas substancias, aparelhos ou servigos®°.

O termo seguranga geralmente € associado a ideia de protegédo ou
confianca. Pode ser compreendido como situagio estavel, livre de dano,
perigo, incerteza, ameaga ou risco®.

v A nocdo de seguranga sanitaria, ainda entendida como um conceito
em formagdo, abrange produtos, tecnologias e servicos de salide.
Constata-se, recentemente, a ampliacdo do escopo da nocgéo para a
vigilancia das IRAS, farmacos e hemovigilancia®.

Fique de olho

11.1. Avigilancia sanitéria de servicos de saude e a seguranca do
paciente

Diante das definicdes supracitadas, depreende-se que o tema Seguranca
do Paciente vem permeando as acdes desenvolvidas pelo SNVS desde sua
criacdo, cooperando com a missdo da vigilancia sanitaria de proteger a satude da
populacao e intervir nos riscos advindos do uso de produtos e dos servi¢os a ela
sujeitos, por meio de préticas de vigilancia, controle, regulacdo e monitoramento
sobre os servicos de salude e o uso das tecnologias disponiveis para o cuidado.

Entre as metas propostas pela OMS, o pais avancou nos termos da Alianca
Mundial para a Seguranca do Paciente, no que se refere ao monitoramento das
IRAS, incrementou a Rede Nacional de Monitoramento da Resisténcia Microbiana
(Rede RM) e a Rede Nacional de Investigacdo de Surtos e Eventos Adversos em
Servigos de Saude (Reniss), em medidas preventivas, como a implantacdo da
estratégia multimodal para a higiene das méaos em servicos hospitalares e iniciou
a implantac&o do desafio da cirurgia segura, desenvolveu, ainda, o Sistema de
Notificacdes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa) voltado para a VIGIPOS e queixas
técnicas®.
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Atualmente, o Brasil possui mais de 200 mil estabelecimentos assistenciais
de salde, nos gquais os pacientes sdo expostos rotineiramente as tecnologias
em salde e as intervengdes de profissionais de salde, estando sujeitos a
Saiba mais | OCOITéNcias de erros e Eas®.

Nos servicos de saude, para que se possam prevenir riscos, € necessario
identificar e analisar a origem do evento para que agdes preventivas possam ser
sistematizadas de forma proativa e ndo somente quando ocorrem. O
estabelecimento da sistematica de gerenciamento de riscos na instituicdo € um
caminho promissor para a busca de um melhor controle e monitoramento de
processos.

Apesar dos avanc¢os alcancados, ha muito a ser feito para a difusdo da
cultura da seguranca do paciente e a transposicéo das barreiras existentes entre
os profissionais de saude frente a comunicacdo dos demais eventos®?.

Assim, cabe ao SNVS a vigilancia, o monitoramento e a avaliacdo da
execucao das acbes desenvolvidas pelos servicos de salde para a seguranca
do paciente, revendo os possiveis planos de a¢éo e atividades de reestruturacao
gue venham a impedir novas falhas e ou EAs, especialmente aqueles que levam
a dano permanente e/ou o6bito.

11.2. A vigilancia sanitaria de servigos de saude e a cultura de
seguranca

Héa necessidade crescente de mudanca no perfil policialesco e cartorial que
ao longo dos anos vem caracterizando as ac¢des de VISA no pais. Contribuindo
para essa mudanca de cultura, uma questdo importante na década de 1970 foi
a incorporagao do termo “vigilancia” em substituicdo a “fiscalizacdo”, o que
aponta para a construcdo de um novo conceito para essas acoes. A adocao do
termo vigilancia sanitaria na legislagéo e na denominacao do espaco institucional
remete as acodes voltadas para precaucao, cuidado e prevencao e constituiuma
nocéo mais abrangente do que apenas a de controle e punicéo, antes atribuida

a esses servicos, rotulados com o termo “fiscalizagao”° .

Os servigos de saude sdo estabelecimentos de saude destinados a prestar
assisténcia a populacédo na prevencao de doencas, no tratamento, recuperagao
e na reabilitacdo de pacientes*®. Uma vez identificados os riscos, € preciso,
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ainda, empreender agdes de controle, aplicando multiplos instrumentos, além da
legislagdo e da inspecdo, tais como a comunicacao e a educagdo sanitaria, 0s
sistemas de informacao, o monitoramento da qualidade de produtos e servicos e o
acompanhamento de indicadores®2.

Com a instituicdo da recente politica de seguranca do paciente!, a VISA vem
percebendo o grande desafio de apoiar a implantacdo e a implementacédo dos
principios e diretrizes previstos no PNSP nos servicos de saude do pais.

- Para otimizar esse trabalho, uma gama de mecanismos e instrumentos
de regulagido a disposicdo do SNVS podem ser utilizados, como

v legislacéo, educagao e orientacéo sanitaria, inspec¢ao da prestacdo de
servigos, sistema de informag&o, monitoramento de EAs relacionados a

Fique de olh . L
e 2N assisténcia & satide e participagdo popular, entre outros®,

Ressalta-se que o sistema de informacdo é elemento estratégico para
orientar politicas publicas, articular acdes de VISA com outros setores e atualizar
os profissionais de saude para o exercicio de praticas mais adequadas a saude
da populacéo.

O monitoramento é de uso recente em praticas do campo da saude e
se apresenta como um instrumento valioso nas acbes do campo da VISA,
integrando servicos e laboratoério, para identificar risco iminente ou virtual de
agravos e para garantia da qualidade de produtos, servicos e ambientes que
requerem um acompanhamento continuo®.

O recente estabelecimento de um sistema de notificagéo e monitoramento
de incidentes relacionados a assisténcia a saude, pelo SNVS, incluindo os que
levam ao dano (EAs) pode ser capaz de ajudar o estabelecimento da cultura de
notificacao e da seguranca do paciente.
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Todos os incidentes com danos ou EAs ocorridos em servigos de salde
devem ser notificados ao SNVS, de acordo com a RDC n° 36/2013%. As
notificagfes ao SNVS podem ser realizadas utilizando-se o modulo de
notificacdo de incidentes/ eventos adversos ao SNVS do Notivisa.

saibamai= O acesso a esse modulo esta disponivel no Portal da Anvisa:

WWW. anvisa.gov.br

Logo, um aspecto crucial na vigilancia, no monitoramento e na investigacao
de falhas nos servicos de saude é a disseminacao do conceito de seguranca do
paciente nesses servicos para a prevencao de riscos e danos. Isso envolve a
aprendizagem com erros e falhas, ndo por meio de punicdes individuais, mas
pelo redesenho do sistema para a reducdo de erros, criando uma cultura de
seguranca que permita a continua possibilidade de gerenciar riscos nos servi¢cos
de salde.

incidentes relacionados & assisténcia a salde € um desafio importante

; Orientar a criagdo de um ambiente seguro favoravel a notificagdo de
para o SNVS.

Atengiio

Entretanto, riscos e danos também podem resultar da insuficiente producéo
de conhecimentos ou de dificuldades de acesso ao saber ja produzido, a medida
que as acdes de VISA lidam diretamente com o conhecimento cientifico e o
desenvolvimento tecnoldgico, que sdo fundamentais para o estabelecimento e a
permanente atualizacdo das normas, técnicas e juridicas®®. Assim, as equipes
das VISAs que trabalham em prol da prevencéo de riscos e danos devem ser
devidamente qualificadas em seguranca do paciente e qualidade em servicos de
saude.

Cabe frisar ainda que riscos e danos a saude relacionados com o consumo
de produtos, tecnologias e servi¢os de interesse sanitario podem ser decorrentes
de defeitos ou falhas de fabricagédo, falhas de diagndstico, inadequacdo da
prescricao e de ilicitudes intencionais de fabricantes, comerciantes ou prestadores
de servigos®®.
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Assim, ndo deve ser desconsiderada a possibilidade de ocorrerem casos de
negligéncia e ma prética profissional e, desse modo, as instituicdes devem desenvolver
meétodos que permitam identificar profissionais com conduta condenavel, pois essa
identificacdo e implementacdo de medidas cabiveis sdo igualmente integrantes do
processo de desenvolvimento de uma cultura de segurancga institucional®.

Cabe lembrar que o exercicio profissional esta sujeito a fiscalizagao,
exercida pelos Conselhos Federais e Regionais das profissbes de
v satde, no tocante aos principios éticos e disciplinares da respectiva

Fique de olho categoria®.
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12. Consideracdes finais

Consideragoes
finais

A cultura de seguranca engloba as pessoas e a organizac¢ao, envolvendo
o trabalho em equipe, a proatividade, a aprendizagem continua, o relato sem
culpa e a aceitacao do risco de falibilidade.

Assim, a construcdo de uma cultura de seguranca em pleno avancgo
permite as organizacdes e seus profissionais o desenvolvimento de um trabalho
direcionado a melhoria da assisténcia a saude.

As acles de vigilancia sanitaria, aliadas aos variados graus de
complexidade, visam o controle, diminuicdo ou a eliminacdo dos riscos de
doencas, danos e agravos e melhora da qualidade de vida, assegurando a
gualidade e o acesso a produtos, servicos e ambientes de interesse da saude.

Cabe ressaltar que a continua capacitacéo dos profissionais que atuam na
Vigilancia Sanitaria de Servi¢cos de Saude voltada para a Seguranca do Paciente
e Qualidade pode permitir o reconhecimento de uma inteligéncia sanitaria que
considere seu conhecimento para além da elaboracdo e inspeg¢édo de normas
oficiais e de licenciamento dos estabelecimentos, valorizando, especialmente, a
orientacao educativa e a aplicagédo de medidas preventivas e de reducéo de EAs
em servigcos de saude.

No contexto, a atuacdo da VISA é essencial para assegurar a melhoria
continua dos processos assistenciais focados na seguranca do paciente e na
qualidade dos servicos de saude, contribuindo para a promoc¢ao de uma cultura
de seguranca sustentada ao longo do tempo.
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O gerenciamento do risco e a melhoria dos sistemas de captacao,
monitoramento e sistematizacdo da informagdo, bem como a organizacdo em
cada esfera administrativa (Distrito Federal, Estados e municipios), devido as
distintas necessidades, realidades e dificuldades de cada nivel de gestdo do
SNVS, podem alavancar a melhora da seguranca e da qualidade da assisténcia,
reduzindo a exposi¢cao ao dano do paciente em servi¢os de saude.

Os investimentos em pesquisa na area de qualidade e seguranca do
paciente, em especial sobre avaliacdo da cultura de seguranca, podem aumentar
o conhecimento no tema e dar apoio a tomada de decisbes nacional e local.
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