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Apresentação 

 
Sabe-se que para conhecer e reconhecer os erros e falhas que podem 

ocorrer durante a prestação do cuidado, propondo medidas para evitar danos 

aos pacientes, é imprescindível a promoção e a sustentação de uma cultura de 

segurança nos serviços de saúde. 

Este módulo, portanto, trata do tema Cultura de Segurança em serviços 

de saúde e está direcionado aos profissionais que atuam nas Vigilâncias 

Sanitárias dos Serviços de Saúde. Espera-se que seu conteúdo possa contribuir 

para a compreensão, promoção e sustentação da cultura de segurança. 

1. 
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Módulo 1 - Introdução à Segurança do Paciente e Qualidade 
 
 
 

objetivos do Módulo 

 
Capacitar profissionais que atuam na Vigilância Sanitária do país na 

temática da cultura de segurança visando à promoção da segurança sanitária e 

da melhoria da qualidade em serviços de saúde do país. 

Ao final deste módulo, você será capaz de: 

 
a. Geral 

 

1. Compreender a importância da cultura de segurança como medida 

primordial para a melhoria da prática assistencial, promovendo a 

segurança do paciente e da qualidade em serviços de saúde do 

país. 

b. Específicos 
 

1. Definir cultura de segurança, identificando seus principais 

componentes; 
 

2. Identificar os componentes principais para a promoção da cultura de 

segurança; 
 

3. Compreender as bases da mensuração da cultura de segurança; 
 

4. Avaliar as ações e estratégias adotadas pelo serviço de saúde para 

a promoção e sustentação da cultura de segurança; 

5. Compreender a participação dos usuários dos serviços de saúde na 

promoção da cultura de segurança; 

6. Perceber as interfaces regulatórias da cultura de segurança em 

serviços de saúde; 

7. Identificar o papel da Vigilância Sanitária no campo da segurança 

do paciente. 

2. 
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Introdução 
 
 

 

 

Os cuidados prestados nos serviços de saúde estão se tornando cada vez 

mais complexos, elevando o potencial para a ocorrência de erros e falhas, 

prejudicando a segurança do paciente nestes serviços. 

 
 

 
 
 

A preocupação mundial com a segurança do paciente tem se intensificado 

a partir de 2002, advinda de discussões realizadas durante a 55ª Assembleia 

Mundial de Saúde, especialmente a respeito do alto custo provocado pelos 

eventos adversos (EAs) que impactam negativamente na qualidade da atenção 

à saúde2. 

Em 2004, a Organização Mundial de Saúde (OMS) criou a Aliança Mundial 

para a Segurança do Paciente, definindo diretrizes e estratégias para incentivar 

e divulgar práticas promotoras de segurança do paciente3. 

 
 
 

 
INTRODUÇÃO 

3. 
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Segundo o National  Quality  Forum  (NQF),  a  melhoria  da  cultura   da 

segurança do paciente tem sido identificada como uma das principais 

recomendações para promover a segurança nos serviços de saúde5. 

Tanto a OMS quanto o NQF consideram a cultura de segurança como um 

indicador básico que favorece a implantação de boas práticas em serviços de 

saúde, além da utilização efetiva de outras estratégias, tais como a notificação 

de incidentes e a aprendizagem com os problemas de segurança4,5. 

Logo, implementar a cultura de segurança nas instituições de saúde pode 

ter associação direta com a diminuição dos EAs e da mortalidade, implicando 

melhorias na qualidade da assistência à saúde6,7. 

No Brasil, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) tem atuado 

fortemente na área da segurança do paciente. Com a instituição da política de 

segurança do paciente no país, recentemente instituída pelo Ministério da Saúde 

(MS)1, outras medidas direcionadas à instituição e à sustentação da cultura de 

segurança do paciente nos serviços de saúde ainda são necessárias. 
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Definindo Cultura de Segurança 

 

 
A Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) nº 36 de 25 de julho de 2013 

define a cultura de segurança como “conjunto de valores, atitudes, competências 

e comportamentos que determinam o comprometimento com a gestão da saúde 

e da segurança, substituindo a culpa e a punição pela oportunidade de aprender 

com as falhas e melhorar a atenção à saúde”8. 

A cultura de segurança engloba um dos aspectos da cultura organizacional 

envolvendo o padrão comum de atitudes em relação à segurança. Deve ser 

considerada em três níveis: 

 

 

O nível superficial envolve a camada externa, podendo ser observado o 

comportamento das pessoas que trabalham na organização. Suas ações podem 

proteger ou prejudicar a segurança do paciente. 

4. 
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O segundo nível (camada intermediária) inclui as atitudes conscientes e 

comunicáveis dos colegas em relação ao valor da segurança na organização. Estas 

podem ser congruentes ou discordantes com as práticas e regimentos oficiais das 

organizações. 

O nível mais profundo (núcleo) envolve as atitudes em geral e se refere à 

convicção básica que refletem os valores e o “espírito da casa”, representando os 

objetivos dos interessados ou a prática organizacional11. 
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De acordo com o inciso V do art. 4o da Portaria no. 529, de 1 de abril     de 

2013, a cultura de segurança se configura a partir de cinco características 

operacionalizadas pela gestão de segurança da organização1: 

 

a. na qual todos os trabalhadores, incluindo os profissionais envolvidos 

no cuidado e os gestores, assumem responsabilidade por sua própria 

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

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

c. que encoraja e recompensa a identificação, a notificação e a resolução 

dos problemas relacionados à segurança; 

d. que, a partir da ocorrência de incidentes, promove o aprendizado 

organizacional; e 

e. que proporciona recursos, estrutura e responsabilização para a 

manutenção efetiva da segurança. 
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Promovendo uma Cultura de Segurança 
 
 

 

Um aspecto importante para o estabelecimento das estratégias e ações 

de segurança do paciente é o estabelecimento e manutenção da cultura de 

segurança na instituição8. 

O inciso VI do Art. 5º da Portaria n°. 529/2013 trata da promoção da cultura 

de segurança com ênfase no aprendizado e aprimoramento organizacional, 

engajamento dos profissionais e dos pacientes na prevenção de incidentes, com 

destaque em sistemas seguros, evitando-se os processos de responsabilização 

individual como uma das estratégias de implementação do PNSP1. 

De acordo com Leape, a cultura de segurança deve estar alicerçada nos 

pilares14: 

1. Cultura justa: as pessoas não são punidas por seus erros e falhas, 

mas as violações não são toleradas; 

2. Cultura de relato e notificação: as pessoas devem relatar erros 

sem receio de culpa ou punição; 

3. Cultura de aprendizagem contínua: os erros devem ser conhecidos, 

investigados, as soluções encontradas e implementadas, sendo 

posteriormente controladas nos seus efeitos. 

 

5. 
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Melhorando e sustentando uma Cultura de 

Segurança 

 

A melhoria e manutenção da cultura de segurança nos serviços de saúde 

podem ser alcançadas por meio de14,15,16: 

1. Desenvolvimento de sistemas de liderança: os líderes devem 

estar envolvidos no processo de criar e transformar a cultura de 

segurança. As estruturas de liderança devem ser estabelecidas com 

a intenção de sensibilizar, responsabilizar, habilitar e agir em favor 

da segurança de cada um dos pacientes atendidos. 

2. Realização periódica de avaliação da cultura de segurança: 

devem ser utilizados questionários validados que abrangem as várias 

dimensões que compõem o construto da cultura de segurança. Os 

resultados devem ser informados aos profissionais e gestores para 

a implementação local de medidas de melhoria necessárias. 

3. Promoção de trabalho em equipe: com enfoque proativo, 

sistemático e organizacional de trabalho, contribuindo para a 

construção de habilidades profissionais e melhoria dos desempenhos 

das equipes para a redução de danos preveníveis. 

4. Identificação e mitigação de riscos e perigos: identificação e 

redução dos riscos e perigos relacionados com a segurança do 

paciente, por meio de enfoque contínuo de redução dos danos 

preveníveis. Ainda, o serviço de saúde deve contar com um bom 

sistema de vigilância e monitoramento que revele os prováveis 

problemas de segurança do paciente, reforçando a importância do 

acompanhamento de bons indicadores. 

6. 
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 Modificando a Cultura de Segurança 
 

 

 

Quando se procura modificar a cultura local, tornando os ambientes da 

instituição mais seguros, podem surgir diversas reações, constituindo barreiras, 

tais como as formas de resistências individuais e organizacionais. 

A cultura de segurança apresenta um modelo de 5 níveis de evolução de 

maturidade17,18: 

1. Patológica: os incidentes são vistos como inevitáveis e as medidas 

de segurança como perturbadoras do trabalho. O comprometimento 

com iniciativas de segurança é escasso e as medidas são tomadas 

por imposição de normas legislativas e reguladoras; 

2. Reativa: a política de segurança limita-se a reagir a eventos, 

tentando identificar um culpado próximo. As ações corretivas são 

tomadas após a ocorrência de incidentes; 

3. Calculista: a segurança é gerenciada administrativamente, por 

meio da coleta de dados. As melhorias são impostas pelos gerentes 

e a maioria do pessoal não se envolve; 

4. Proativa: os funcionários da organização passam a tomar iniciativas 

para melhoria da segurança. as medidas de segurança fazem parte 

da rotina diária e ocorre a melhoria dos processos; 

7. 
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5. Geradora ou participativa: é a forma mais aperfeiçoada de cultura 

de segurança. Ocorre a participação ativa dos funcionários e a 

busca de melhorias contínuas. A segurança está incorporada nas 

operações diárias e favorece um ambiente livre de culpas. 

 

Quadro 1 – Os 5 níveis de evolução de maturidade e aspectos 

correspondentes da cultura de segurança. 
 

 
PATOLÓGICA REATIVA CALCULISTA PROATIVA GERADORA 

Suposições Indivíduos são Tentam se livrar A gestão tem A gestão A meta é não 

sobre as considerados de membros da mais atitude de considera todo culpar indivíduos; 

causas do como os equipe que são exclusão do que o sistema (todos membros 

incidente culpados; mais propensos de inclusão, com os processos). da equipe 
 incidentes a errar, causas perspectiva mais  mostram maior 
 fazem parte relacionadas relacionada ao  compreensão no 
 da rotina de ao sistema são individual do que  que diz respeito 
 trabalho. consideradas, ao sistema.  à interação dos 
  mas não resultam   sistemas com os 

  em ações.   indivíduos. 

Relatório Não tem Os relatórios Os relatórios são Os relatórios Informações 

sobre riscos relatórios. são simples e escritos de acordo focam nas dos relatórios 

e ações  focam na questão com uma forma origens, não só são usadas 

inseguras  de quem ou o determinada, com nos eventos; ativamente em 
  que causou o o intuito de se notificações todos os níveis na 
  acidente. receber o maior imediatas são rotina diária. 
   número possível encorajadas.  

   de relatórios.   

Como os Apenas As investigações As causas são Informações Exames e 

incidentes são incidentes se concentram esperadas pelo e "lições análises focam 

relatados e graves são exclusivamente pessoal da equipe, aprendidas" são na ampla 

analisados? avaliados. nas causas na maior parte das compartilhadas compreensão 
  diretas; o foco vezes. com toda a de como os 
  é colocado na  organização; incidentes 
  identificação do  existem poucas ocorrem. 
  culpado.  suposições sobre  

    como fatores  

    subjacentes  

    podem afetar os  

    processos.  

O que A prioridade A gestão reage Os membros Exames focam A gestão mostra 

acontece é minimizar com raiva a cada da equipe nas razões interesse em 

depois de um o dano e novo relatório reportam sobre profundamente todas as pessoas 

incidente? reiniciar a sobre incidentes; seus próprios subjacentes; os envolvidas e 
 produção. os relatórios incidentes, resultados são no exame do 
  podem não ser a gestão se reportados à processo. 
  entregues aos importa com as gestão.  

  superiores. consequências no   

   relatório anual de   

   negócios.   

Técnicas de Não existe Depois de um Tecnologias A análise da A segurança 

segurança no técnicas; incidente, uma disponíveis no segurança no no trabalho 

trabalho "Cuide de estratégia de mercado são trabalho é aceita é checada 
 si mesmo gestão de risco introduzidas pela equipe regularmente 
 que nada vai é introduzida, mesmo sem como sendo em um processo 
 acontecer". e depois disso, incidentes de interesse definido; os 
  não é usada terem ocorrido, pessoal. membros da 
  sistematicamente no entanto,  equipe não têm 
  . são poucas as  receio de indicar 
   consequências  perigos. 

   visíveis.   
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PATOLÓGICA REATIVA CALCULISTA PROATIVA GERADORA 

Capacitação A capacitação A capacitação é Há muita A gestão Tópicos como 

para aumentar é considerada relacionada ao capacitação para reconhece as "atitude" são 

a competência um mal indivíduo; "se situações gerais e competências e consideradas tão 
 necessário; tivermos sucesso alguma parte dela as habilidades importantes como 
 presença em mudar sua é transferida para da equipe "conhecimento" 
 apenas nas atitude, tudo vai o local de trabalho adquiridas no ou "habilidades 
 capacitações ficar bem". com sucesso. trabalho. práticas"; a 
 obrigatórias.    necessidade 
     de capacitação 
     é avaliada e 
     métodos de 
     aprendizado são 
     sugeridos pelos 
     membros das 

     equipes. 

Recompensas Não é Existe apenas Elogios são Existe Trabalho com 

pela boa esperada, nem a punição por ditos por recompensa por comportamento 

performance dada; falhas comportamentos comportamento boa performance consciente com 

no campo da são punidas. que comprometam consciente no campo de a segurança 

segurança  a segurança. relacionado com a segurança. é motivação 

   segurança.  suficiente. 

Fonte: Parker D, Lawrie M, Hudson P; 200617. 
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Mensurando a Cultura de Segurança 
 
 

 

A mensuração da cultura de segurança do paciente pode ser realizada 

por meio de um instrumento empregado no planejamento de ações que visam 

aumentar a qualidade dos serviços prestados, podendo ser a primeira etapa para 

o estabelecimento de uma cultura de segurança em uma unidade de saúde19,20. 

Trata-se de uma avaliação que permite diagnosticar a cultura de segurança 

da organização e conscientizar os funcionários acerca do tema21. Ainda, essa 

ferramenta possibilita a realização de análises das intervenções realizadas na 

organização e o acompanhamento de mudanças ao longo do tempo22. 

A avaliação da cultura de segurança identifica prospectivamente as 

questões relevantes à segurança do paciente nas rotinas e condições de trabalho 

para o monitoramento de mudanças e resultados relacionados ao tema22. 

Existem três diferentes abordagens metodológicas empregadas na 

avaliação da cultura em saúde, a saber20: 

 
1. Abordagem epidemiológica: é a predominante atualmente. Avalia 

a cultura quantitativamente por meio de questionários de 

autopreenchimento e está relacionada à mensuração do clima de 

segurança ou dos componentes mensuráveis da cultura; 

8. 
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2. Abordagem sociológica: a cultura é avaliada qualitativamente por 

meio de reuniões; e 

3. Abordagem socioantropológica: utiliza observações e entrevistas. 
 

 
 

Dessas abordagens derivam dois grandes métodos de mensuração: os 

quantitativos e os qualitativos. 
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8.1 Métodos quantitativos 

 

A avaliação quantitativa da cultura de segurança dos serviços de saúde por 

meio de questionários de autopreenchimento é atualmente a metodologia mais 

empregada20. Ela permite o acesso às informações relatadas pelos profissionais 

a respeito de suas percepções e comportamentos relacionados à segurança, 

possibilitando a identificação das áreas mais problemáticas21,22. 

 
 

 
 
 

Há autores que distinguiram 23 dimensões da cultura de segurança em 

saúde20,24. Estas englobam a percepção geral da segurança, com respeito as 

suas próprias práticas e as do coletivo e também as estratégias gerenciais com 

relação à segurança em um contexto de não punição do erro. A quantidade e   o 

tipo das dimensões exploradas variam de um estudo a outro (2 a 23), assim como 

seus itens (de 9 a 172)20. 

Apesar de ser o método mais utilizado, alguns autores expõem as falhas 

da avaliação da cultura e do clima de segurança por meio de questionários de 

autopreenchimento20. 

A maior parte dos questionários existentes medem as  atitudes  do  ponto 

de vista da segurança, com pouca ou nenhuma atenção dada a como   as 

organizações lidam com os riscos através de normas, regras e princípios   ou 

como a organização reflete sobre as práticas de segurança20,25. Para esses 

autores, os estudos por meio de questionários foram reduzidos à mensuração 

de atitudes e práticas individuais em um determinado contexto, o que seria mais 

próximo do conceito de clima de segurança19. 
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As principais críticas relacionadas à utilização de questionários para 

avaliar o clima de segurança em saúde envolvem20,24: 
 

1. falta de informação sobre a elaboração e a confiabilidade das 

ferramentas empregadas em determinados contextos; 

2. grande variação do número de dimensões exploradas e seus itens, 

tornando os estudos comparativos inapropriados; e 

3. problemas nos cálculos de pontuações de cultura ou clima de 

segurança pela incerteza de que um fenômeno de grupo possa ser 

representado por dados individuais agregados. 

 
Outra questão abordada por alguns autores diz respeito à coleta e análise 

dos dados. Considerando a existência de subculturas dentro das organizações, 

especulam-se quais grupos devem ser abordados na avaliação do clima e cultura 

de segurança, tais como unidades de serviço, equipes de trabalho ou categoria 

profissional. Pronovost e Sexton (2005)26 sugerem que a análise deve ser 

realizada na unidade de trabalho, enquanto Gaba (2000)27 afirma que é 

importante explorar todos os níveis de análise, pois as informações trazidas de 

diferentes grupos são complementares20. 

 

 
 

 

8.2 Métodos qualitativos 
 

A avaliação qualitativa da cultura de segurança é geralmente baseada na 

realização de entrevistas, observações, auditorias e análise documental. Este 

método ainda é raro, pois demanda tempo e maiores investimentos. Há vários 

estudos qualitativos realizados na área de risco industrial, mas infelizmente eles 

ainda são escassos no campo da segurança do paciente20. 

Métodos qualitativos seriam muito úteis no domínio da saúde, permitindo 

obter informações da entidade estudada para construção de ferramentas 

quantitativas melhor adaptadas e também para validar e completar os resultados 

dos estudos quantitativos20,28. 
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8.3 Questionários como instrumentos de avaliação da cultura de 

segurança 

 

Os questionários existentes para mensurar características da cultura de 

segurança em organizações de saúde diferem quanto ao número de itens e   de 

dimensões que mensuram e em relação à variação nas suas propriedades 

psicométricas - validade e confiabilidade22. As ferramentas são capazes de 

captar pontos fortes e fracos da cultura da organização, desde que o percentual 

de respostas seja elevado22,29. 

Um dos instrumentos mais utilizados para avaliação da cultura de segurança 

em serviços de saúde em todo o mundo consiste no Hospital Survey on Patient 

Safety Culture (HSOPSC)22,30. Por sua vez, o Safety Attitudes Questionnaire 

(SAQ) consiste em um instrumento validado para medir as atitudes e percepções 

em vários campos relacionados à segurança em serviços de saúde31,32. 

 

 
8.3.1 Hospital Survey on Patient Safety Culture (HSOPSC) 

 

O HSOPSC é um instrumento de avaliação das características da cultura 

de segurança do paciente em serviços de saúde. Trata-se de um questionário de 

autopreenchimento amplamente utilizado22. 

O questionário visa mensurar múltiplas dimensões da cultura de segurança 

do paciente avaliando a opinião dos profissionais sobre temas relativos à 

segurança – valores, crenças e normas da organização, relatos de eventos 

adversos, comunicação, liderança e gestão. O HSOPSC mede a percepção 

individual e por unidade/setor hospitalar dos atores envolvidos no cuidado com 

o paciente22. 

Adicionalmente, o HSOPSC visa: 

 
1. identificar áreas cuja cultura precisa de melhorias; 

2. avaliar a efetividade das ações implementadas para a melhoria da 

segurança; 



62 

 

 

 

Módulo 1 - Introdução à Segurança do Paciente e Qualidade 

 
3. priorizar esforços para o fortalecimento da cultura de segurança; e 

4. auxiliar a organização na comparação de seus dados com os de 

outras organizações21,22. 

 

 
 

O questionário em questão aborda 12 dimensões ou fatores da cultura de 

segurança em escala de múltiplos itens. Ele contém 50 itens no total, dos quais 

44 são relacionados a questões específicas de cultura de segurança e 6 itens a 

informações pessoais. Três dimensões relacionadas ao hospital, sete à unidade 

de trabalho e duas variáveis de resultado21,22. 

A maior parte dos itens são respondidos em uma escala de 5 pontos (tipo 

Likert-scale) refletindo a taxa de concordância: de “discordo fortemente” (1) a 

“concordo fortemente” (5), com uma categoria neutra: “nenhum dos dois” (3). 

Outros itens são respondidos utilizando uma escala de frequência de 5 pontos: 

de “nunca” (1) a “sempre” (5). 

A cultura de segurança, através da aplicação do HSOPSC, é avaliada por 

meio do percentual de respostas positivas obtido nos itens e em cada dimensão. 

O percentual de respostas positivas representa uma reação positiva em relação 

à cultura de segurança do paciente e permite identificar áreas fortes e frágeis na 

segurança do paciente. 

São consideradas “áreas fortes da segurança 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, “áreas frágeis da segurança do paciente” e 

que necessitam melhorias são consideradas aquelas cujos itens obtiverem 50% 

ou menos de respostas positivas. 
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As seguintes dimensões do HSOPSC são abaixo descritas22: 

 

1. Expectativas e ações de promoção de segurança dos 

supervisores/gerentes: avalia se as sugestões dos funcionários 

para a melhoria da segurança do paciente são consideradas pelos 

gerentes/supervisores da organização. 

2. Aprendizado organizacional e melhoria contínua: avalia a 

existência do aprendizado a partir dos erros que levam a mudanças 

e a efetividade das modificações ocorridas. 

3. Trabalho em equipe dentro das unidades: define se os funcionários 

apoiam uns aos outros, se são capazes de trabalhar em equipe e se 

tratam os colegas com respeito e urbanidade. 

4. Abertura da comunicação: avalia se os profissionais conversam 

sobre os erros que podem afetar o paciente e se eles possuem 

liberdade para questionar os funcionários com maior autoridade. 

5. Retorno das informações e da comunicação sobre erro: avalia 

a percepção dos profissionais do seu local de trabalho, se os erros 

ocorridos são notificados, se mudanças são implementadas e se 

discutem estratégias para evitar erros no futuro. 

6. Respostas não punitiva aos erros: avalia como os funcionários se 

sentem com relação aos seus erros, se eles pensam que os erros 

cometidos por eles possam ser usados contra eles e mantidos em 

suas fichas funcionais. 

7. Adequação de profissionais: avalia se os funcionários são capazes 

de lidar com sua carga de trabalho e se as horas de trabalho são 

adequadas para oferecer o melhor atendimento aos pacientes. 

8. Apoio da gestão hospitalar para segurança do paciente: avalia 

se a administração e gestão do hospital propiciam um clima de 

trabalho que promove a segurança do paciente e demonstra que a 

segurança do paciente é prioritária. 

9. 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. 

10. Passagens de plantão/turno e transferências internas: avalia se 

informações importantes sobre o cuidado aos pacientes é transferida 

através das unidades do hospital e durante as mudanças de plantão 

ou de turno. 
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11. Percepção geral da segurança do paciente: avalia os sistemas  e 

procedimentos existentes na organização de saúde para evitar   a 

ocorrência de erros e a ausência de problemas de segurança do 

paciente nos hospitais. 

12. Frequência de notificações de eventos: relaciona-se com o relato 

de possíveis problemas de segurança do paciente e de eventos 

identificados ou erros percebidos e corrigidos antes que esses 

afetassem o paciente. 
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8.3.2 Safety Attitudes Questionnaire (SAQ) 

 

O Safety Attitudes Questionnaire (SAQ) – Short Form 200631 é um 

instrumento desenvolvido por pesquisadores da Universidade do Texas que pode 

ser utilizado para mensurar o clima de segurança percebido pelos profissionais 

da instituição avaliada. Ele foi desenvolvido originalmente na língua inglesa e 

traduzido para mais de sete idiomas, sendo administrado em vários hospitais pelo 

mundo36. É um instrumento que apresenta boas propriedades psicométricas, alfa 

de Cronbach de 0,6 a 0,837,38,39. Esse coeficiente avalia a consistência interna 

entre os itens e é um dos indicadores de confiabilidade do instrumento. Ainda, o 

SAQ pode ser utilizado em qualquer área hospitalar, como centros cirúrgicos, 

ambulatórios e unidades de terapia intensiva36. 

Para alguns autores, este é o instrumento de mensuração do clima de 

segurança mais sensível para a avaliação de atitudes de segurança 

individuais36,40. É um instrumento que pode ser utilizado para avaliação antes e 

após intervenções, 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 segurança do paciente, tais como 

taxas de infecções relacionadas à assistência à saúde (IRAS), taxas de úlcera 

por pressão e tempo de permanência hospitalar26. 

Essa ferramenta é composta por duas partes. Uma parte é formada por 

41 itens que contemplam seis domínios. A segunda é reservada aos dados do 

profissional entrevistado. 

Os seis domínios estão divididos da seguinte forma36,41: 
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A resposta de cada item segue a escala de 5 pontos de Likert36: 

 

 

 
O escore final da ferramenta varia de 0 a 100. São considerados valores 

positivos quando o total do escore é maior ou igual a 75. A pontuação 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 pontos36. 

 
Para o cálculo da pontuação, os itens são agrupados por domínios. As 

respostas dos itens são somadas e divididas pelo número de itens de cada 

domínio. 
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Quadro 2 - Os domínios, descrição e exemplos de itens do SAQ. 

 

DOMÍNIOS DESCRIÇÃO EXEMPLOS DE ITENS 

Clima de trabalho em 

equipe 

Itens 1 a 6 

Compreende a qualidade 

do relacionamento e a 

colaboração entre os 

membros de uma equipe 

Os médicos e enfermeiros 

daqui trabalham juntos como 

uma equipe bem coordenada 

Clima de segurança 

Itens 7 a 13 

Avalia a percepção dos 

profissionais quanto 

ao comprometimento 

organizacional para a 

segurança do paciente 

Eu me sentiria seguro se 

fosse tratado aqui como 

paciente 

Satisfação no trabalho 

Itens 15 a 19 

É a visão positiva do local de 

trabalho 

Eu gosto do meu trabalho 

Percepções do estresse 

Itens 20 a 23 

Trata do reconhecimento 

do quanto os fatores 

estressores influenciam na 

execução do trabalho 

Quando minha carga de 

trabalho é excessiva, meu 

desempenho é prejudicado 

Percepção da gerência da 

unidade e do hospital 

Itens 24 a 29 

Refere-se a aprovação das 

ações da gerência quanto as 

questões de segurança 

A administração está 

fazendo um bom trabalho 

Condições de trabalho 

Itens 30 a 32 

Refere-se a percepção da 

qualidade do ambiente de 

trabalho 

Estagiários da 

minha profissão são 

adequadamente 

supervisionados 

Fonte: Sexton et al., 200631; Carvalho, 201136. 
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Interfaces regulatórias sobre Cultura de 

Segurança 
 

 
 
 
 

A missão da Anvisa é “promover e proteger a saúde da população e intervir 

nos riscos decorrentes da produção e do uso de produtos e serviços sujeitos à 

vigilância sanitária, em ação coordenada com os estados, os municípios e o Distrito 

Federal, de acordo com os princípios do Sistema Único de Saúde (SUS), para a 

melhoria da qualidade de vida da população brasileira”42. 

 

 

9. 
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A Portaria n°. 1.660, de 22 de setembro de 2009, institui o Sistema de 

Notificação e Investigação em Vigilância Sanitária (VIGIPÓS), no âmbito do 

SNVS, como parte integrante do SUS. A portaria foi criada devido à necessidade 

de promover a identificação precoce de problemas relacionados a serviços e 

produtos sob vigilância sanitária, comercializados ou não, a fim de eliminar ou 

minimizar os riscos decorrentes de uso destes44. 

 

 

No ano 2010, a Anvisa publica uma resolução voltada para a prevenção e 

controle das infecções relacionadas à assistência à saúde (IRAS), visando à 

segurança do paciente. O regulamento possui o objetivo de instituir e promover 

a higiene das mãos nos serviços de saúde do país, por meio da disponibilização 

de preparação alcoólica para fricção antisséptica das mãos, de acordo com as 

diretrizes da OMS previstas na Aliança Mundial para a Segurança do Paciente45. 

Em 2011, a Anvisa publica a RDC nº. 63 de 25 de novembro, que dispõe 

sobre os requisitos de boas práticas de funcionamento para os serviços de 

saúde46, e trata de uma seção específica para a Segurança do Paciente. 

Em continuidade, a Anvisa decide compor um Grupo de Trabalho (GT) de 

Segurança do Paciente, coordenado pela Agência e formalizado por meio da 

Portaria nº 1.443, de 11 de outubro de 201247. O GT tinha como objetivos discutir 

e indicar estratégias para a elaboração e a implementação do “Plano de Ação 

para a Segurança do Paciente e Qualidade em Serviços de Saúde”. 

Ainda em 2012, é publicada a Portaria nº. 1.218, que institui a Comissão 

Nacional de Prevenção e Controle de Infecção Relacionada à Assistência à 

Saúde (CNCIRAS). A finalidade é assessorar a Diretoria Colegiada da Anvisa na 

elaboração de diretrizes, normas e medidas para prevenção e controle de 

infecções48, ampliando a segurança do paciente em serviços de saúde. A 

CNCIRAS é formada por representantes da Anvisa, do MS, das Coordenações 

Estaduais/Distrital e Municipais de Controle de Infecção Hospitalar, especialistas 

em controle de IRAS, entidades representativas da área de infectologia, 

universidades e profissionais que atuam na prevenção e controle de IRAS. 
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Assim, a preocupação com a segurança do paciente sempre permeou as 

legislações sanitárias, entretanto, o principal marco do tema foi o lançamento 

oficial do PNSP pelo MS, por meio da publicação da Portaria n°. 529/20131. 

 
 

 
 

Segundo o PNSP, fica instituído, no âmbito do Ministério da Saúde, o Comitê 

de Implementação do Programa Nacional de Segurança do Paciente (CIPNSP), 

instância colegiada, de caráter consultivo, com a finalidade de promover ações 

que visem à melhoria da segurança do cuidado em saúde através de processo 

de construção consensual entre os diversos atores que dele participam. 

 

 
 

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

Segurança do Paciente (NSP) deve adotar como princípio e diretriz “a 

disseminação sistemática da cultura de segurança”. 
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72 

 

 

 

Módulo 1 - Introdução à Segurança do Paciente e Qualidade 

 
Quadro 3 - Principais legislações que apresentam interface 

com a cultura de segurança. 
 

LEGISLAÇÕES TEMA OBJETIVO OBSERVAÇÃO 

PORTARIA n°. Institui o Programa Contribuir para a A PORTARIA Nº 

529 de 1º de Nacional de qualificação do cuidado 941, DE 17 DE 

abril de 2013 Segurança do em saúde em todos os MAIO DE 2013 

 Paciente (PNSP) estabelecimentos de saúde altera e acresce 

  do território nacional. dispositivo ao art. 

   8º da Portaria 

   nº 529/GM/MS, 

   de 1º de abril de 

   2013, que institui o 

   PNSP. 

PORTARIA nº Aprova os Instituir ações para  

1377 de 9 de protocolos de segurança do paciente 

julho de 2013 segurança do em serviços de saúde e a 

 paciente. melhoria da qualidade em 

  caráter nacional. 

PORTARIA nº Aprova os Instituir ações para  

2.095 de 24 de protocolos de segurança do paciente 

setembro de segurança do em serviços de saúde e a 

2013 paciente. melhoria da qualidade em 

  caráter nacional. 

RESOLUÇÃO Institui ações Esta Resolução tem por A RDC n°. 53, de 

DA DIRETORIA para a segurança objetivo instituir ações para 14 de novembro 

COLEGIADA – do paciente a promoção da segurança de 2013, alterou 

RDC nº 36 de 25 em serviços de do paciente e a melhoria da o artigo 12 da 

de julho de 2013 saúde e dá outras qualidade nos serviços de RDC nº. 36/2013, 

 providências. saúde. prorrogando os 

   prazos para a 

   estruturação dos 

   NSPs, elaboração 

   do PSP e 

   notificação mensal 

   dos EAs. 

RESOLUÇÃO Dispõe sobre os Estabelecer padrões  

DA DIRETORIA Requisitos de para funcionamento dos 

COLEGIADA - Boas Práticas de serviços de atenção à 

RDC nº 63 de 25 Funcionamento saúde, fundamentados 

de novembro de para os Serviços na qualificação, na 

2011 de Saúde. humanização da atenção 

  e gestão, e na redução 

  e controle de riscos aos 

  usuários e meio ambiente. 
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LEGISLAÇÕES TEMA OBJETIVO OBSERVAÇÃO 

PORTARIA Institui o Sistema Promover a identificação  

n°. 1.660, de 22 de Notificação precoce de problemas 

de setembro de e Investigação relacionados a serviços 

2009 em Vigilância e produtos sob vigilância 

 Sanitária sanitária, comercializados 

 (VIGIPÓS), no ou não, a fim de eliminar 

 âmbito do SNVS, ou minimizar os riscos 

 como parte decorrentes destes usos. 

 integrante do  

 Sistema Único de  

 Saúde (SUS)  

PORTARIA nº. Institui grupo de Discutir e indicar estratégias  

1.443 de 11 de trabalho para para a elaboração e 

outubro de 2012 elaboração e implementação do Plano de 

 implementação Ação para a Segurança do 

 do Plano de Ação Paciente e Qualidade em 

 para a segurança Serviços de Saúde. 

 do paciente e  

 qualidade em  

 serviços de saúde  

RESOLUÇÃO Dispõe sobre a Instituir e promover a  

DA DIRETORIA obrigatoriedade de higienização das mãos nos 

COLEGIADA - disponibilização serviços de saúde do país, 

RDC n° 42 de 25 de preparação por meio de preparação 

de outubro de alcoólica alcoólica para fricção 

2010 para fricção antisséptica das mãos, de 

 antisséptica das acordo com as diretrizes da 

 mãos, pelos OMS previstas na Aliança 

 serviços de Mundial para a Segurança 

 saúde do país, do Paciente, com o intuito de 

 e dá outras prevenir e controlar as IRAS, 

 providências. visando à segurança do 

  paciente e dos profissionais 

  de saúde. 

PORTARIA nº. Institui na Anvisa Assessorar a Diretoria  

1.218 de 14 de a Comissão Colegiada da Anvisa na 

agosto de 2012 Nacional de elaboração de diretrizes, 

 Prevenção normas e medidas para 

 e Controle prevenção e controle de 

 de Infecção infecções. 

 Relacionada  

 à Assistência  

 à Saúde  

 (CNCIRAS).  
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Participação do cidadão para a Cultura de 

Segurança 
 

Os sistemas de Vigilância Sanitária (VISA) regulam a vida da população 

do ponto de vista do risco à saúde, assim, a VISA é concebida como um espaço 

de exercício da cidadania e do controle social. 

No contexto, é importante salientar a participação dos usuários dos 

serviços de saúde e familiares na instituição e sustentação da cultura de 

segurança. 

 

 
 

Para isso, o cidadão deve ser informado, pela VISA, sobre os riscos 

sanitários. A comunicação do risco deve intervir nos comportamentos e hábitos 

culturais, de forma a sensibilizar a sociedade e constituir uma ferramenta de 

transformação social que assegure a saúde e o bem-estar da população. Ainda, o 

acesso público e democrático às informações em saúde é um direito do cidadão. 

A promoção do acesso e da disponibilidade da informação deve considerar a 

diversidade cultural, regional e social do público a que se destina52. 

A participação de pacientes e famílias, consumidores e cidadãos dedicados 

a melhorar a segurança do paciente constitui um ponto de referência central no 

programa da OMS, Pacientes pela Segurança dos Pacientes55. 

 10.
. 
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O usuário do serviço de saúde pode participar como um integrante ativo 

na prevenção de incidentes em serviços de saúde, considerando as seguintes 

recomendações, entre outras54,55: 

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

2. Questione sobre os procedimentos realizados, fármacos 

administrados, interação medicamentosa, intervenções 

diagnósticas e terapêuticas; 

3. Comunique quaisquer problemas que ocorrerem durante a 

prestação do cuidado à saúde. 

 

Diante da ocorrência de um EA relacionado à assistência nos serviços de 

saúde, as seguintes orientações devem ser seguidas no manejo do paciente54: 

 
1. Não negar a ocorrência do EA. Ao contrário, informar e apoiar o 

paciente a respeito; 

2. Fazer tudo quanto necessário para mitigar as consequências do EA; 

3. Apoiar, tratar e acompanhar o paciente em suas necessidades; 

4. Explicar ao paciente o que será feito para prevenir futuras 

ocorrências de EAs; 

5. Apresentar pedidos de desculpas ao paciente e sua família pela 

ocorrência do EA. 
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  Noções básicas no campo da vigilância 

sanitária 
 
 

 
 

No Brasil, a VISA é legalmente definida como “um conjunto de ações 

capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos à saúde e de intervir nos problemas 

sanitários decorrentes do meio ambiente, da produção e circulação de bens e da 

prestação de serviços de interesse da saúde”51. 

A VISA vem ampliando seu escopo de atuação, desde a prevenção à 

proteção da saúde da população, exigindo dos seus profissionais um 

conhecimento sanitário amplo e embasado nos referenciais do risco, da qualidade 

e da segurança56. 

Assim, as ações da VISA se inserem no âmbito das relações de produção 

e consumo que podem originar problemas de saúde que requerem intervenção 

sanitária. Devido ao seu caráter interdisciplinar, as ações de VISA convivem com 

diferentes abordagens de risco. A noção de risco sanitário é fundamental na 

VISA, dada a natureza dos objetos de controle e práticas destinadas a prevenir, 

eliminar ou diminuir riscos à saúde57. 

Sobre os serviços de saúde incidem multiplicidade de riscos, de origens e 

naturezas diversas. Nas unidades mais complexas, em particular, congregam 

práticas que incorporam a quase totalidade dos objetos de cuidado da VISA, o 

que denota a relevância de práticas cuidadosas para a melhoria da qualidade da 

atenção à saúde: produtos e substâncias diversos, equipamentos e procedimentos 

de variadas complexidades, terapêuticos e diagnósticos, pesquisas envolvendo 

seres humanos, múltiplos agentes de saúde de diversas categorias profissionais  

 11. 
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e formações, pacientes e circunstantes58. 

Logo, um dos maiores desafios para a ação regulatória do Estado 

moderno na área sanitária é a avaliação do risco das novas tecnologias, sejam 

elas substâncias, aparelhos ou serviços59. 

 
 

 

 
11.1. A vigilância sanitária de serviços de saúde e a segurança do 

paciente 

 
Diante das definições supracitadas, depreende-se que o tema Segurança 

do Paciente vem permeando as ações desenvolvidas pelo SNVS desde sua 

criação, cooperando com a missão da vigilância sanitária de proteger a saúde da 

população e intervir nos riscos advindos do uso de produtos e dos serviços a ela 

sujeitos, por meio de práticas de vigilância, controle, regulação e monitoramento 

sobre os serviços de saúde e o uso das tecnologias disponíveis para o cuidado. 

Entre as metas propostas pela OMS, o país avançou nos termos da Aliança 

Mundial para a Segurança do Paciente, no que se refere ao monitoramento das 

IRAS, incrementou a Rede Nacional de Monitoramento da Resistência Microbiana 

(Rede RM) e a Rede Nacional de Investigação de Surtos e Eventos Adversos em 

Serviços de Saúde (Reniss), em medidas preventivas, como a implantação da 

estratégia multimodal para a higiene das mãos em serviços hospitalares e iniciou 

a implantação do desafio da cirurgia segura, desenvolveu, ainda, o Sistema de 

Notificações em Vigilância Sanitária (Notivisa) voltado para a VIGIPÓS e queixas 

técnicas61. 



79 

 

 

 

Módulo 1 - Introdução à Segurança do Paciente e Qualidade 
 
 

 
 

Nos serviços de saúde, para que se possam prevenir riscos, é necessário 

identificar e analisar a origem do evento para que ações preventivas possam ser 

sistematizadas de forma proativa e não somente quando ocorrem. O 

estabelecimento da sistemática de gerenciamento de riscos na instituição é um 

caminho promissor para a busca de um melhor controle e monitoramento de 

processos. 

Apesar dos avanços alcançados, há muito a ser feito para a difusão da 

cultura da segurança do paciente e a transposição das barreiras existentes entre 

os profissionais de saúde frente à comunicação dos demais eventos62. 

Assim, cabe ao SNVS a vigilância, o monitoramento e a avaliação da 

execução das ações desenvolvidas pelos serviços de saúde para a segurança 

do paciente, revendo os possíveis planos de ação e atividades de reestruturação 

que venham a impedir novas falhas e ou EAs, especialmente aqueles que levam 

a dano permanente e/ou óbito. 

 
 

11.2. A vigilância sanitária de serviços de saúde e a cultura de 

segurança 

Há necessidade crescente de mudança no perfil policialesco e cartorial que 

ao longo dos anos vem caracterizando as ações de VISA no país. Contribuindo 

para essa mudança de cultura, uma questão importante na década de 1970   foi 

a incorporação do termo “vigilância” em substituição à “fiscalização”, o que 

aponta para a construção de um novo conceito para essas ações. A adoção do 

termo vigilância sanitária na legislação e na denominação do espaço institucional 

remete às ações voltadas para precaução, cuidado e prevenção e constitui uma 

noção mais abrangente do que apenas a de controle e punição, antes atribuída 

a esses serviços, rotulados com o termo “fiscalização”56,63. 

Os serviços de saúde são estabelecimentos de saúde destinados a prestar 

assistência à população na prevenção de doenças, no tratamento, recuperação 

e na reabilitação de pacientes46. Uma vez identificados os riscos, é preciso, 
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ainda, empreender ações de controle, aplicando múltiplos instrumentos, além da 

legislação e da inspeção, tais como a comunicação e a educação sanitária, os 

sistemas de informação, o monitoramento da qualidade de produtos e serviços e o 

acompanhamento de indicadores62. 

Com a instituição da recente política de segurança do paciente1, a VISA vem 

percebendo o grande desafio de apoiar a implantação e a implementação dos 

princípios e diretrizes previstos no PNSP nos serviços de saúde do país. 

 
 

 
 

Ressalta-se que o sistema de informação é elemento estratégico para 

orientar políticas públicas, articular ações de VISA com outros setores e atualizar 

os profissionais de saúde para o exercício de práticas mais adequadas à saúde 

da população. 

O monitoramento é de uso recente em práticas do campo da saúde        e 

se apresenta como um instrumento valioso nas ações do campo da VISA, 

integrando serviços e laboratório, para identificar risco iminente ou virtual de 

agravos e para garantia da qualidade de produtos, serviços e ambientes que 

requerem um acompanhamento contínuo58. 

O recente estabelecimento de um sistema de notificação e monitoramento 

de incidentes relacionados à assistência à saúde, pelo SNVS, incluindo os que 

levam ao dano (EAs) pode ser capaz de ajudar o estabelecimento da cultura de 

notificação e da segurança do paciente. 
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Logo, um aspecto crucial na vigilância, no monitoramento e na investigação 

de falhas nos serviços de saúde é a disseminação do conceito de segurança do 

paciente nesses serviços para a prevenção de riscos e danos. Isso envolve a 

aprendizagem com erros e falhas, não por meio de punições individuais, mas 

pelo redesenho do sistema para a redução de erros, criando uma cultura de 

segurança que permita a contínua possibilidade de gerenciar riscos nos serviços 

de saúde. 

 

 
 

Entretanto, riscos e danos também podem resultar da insuficiente produção 

de conhecimentos ou de dificuldades de acesso ao saber já produzido, à medida 

que as ações de VISA lidam diretamente com o conhecimento científico e o 

desenvolvimento tecnológico, que são fundamentais para o estabelecimento e a 

permanente atualização das normas, técnicas e jurídicas58. Assim, as equipes 

das VISAs que trabalham em prol da prevenção de riscos e danos devem ser 

devidamente qualificadas em segurança do paciente e qualidade em serviços de 

saúde. 

Cabe frisar ainda que riscos e danos à saúde relacionados com o consumo 

de produtos, tecnologias e serviços de interesse sanitário podem ser decorrentes 

de defeitos ou falhas de fabricação, falhas de diagnóstico, inadequação da 

prescrição e de ilicitudes intencionais de fabricantes, comerciantes ou prestadores 

de serviços58. 
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Assim, não deve ser desconsiderada a possibilidade de ocorrerem casos de 

negligência e má prática profissional e, desse modo, as instituições devem desenvolver 

métodos que permitam identificar profissionais com conduta condenável, pois essa 

identificação e implementação de medidas cabíveis são igualmente integrantes do 

processo de desenvolvimento de uma cultura de segurança institucional64. 
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considerações finais 
 

 

 

A cultura de segurança engloba as pessoas e a organização, envolvendo 

o trabalho em equipe, a proatividade, a aprendizagem contínua, o relato sem 

culpa e a aceitação do risco de falibilidade. 

Assim, a construção de uma cultura de segurança em pleno avanço 

permite às organizações e seus profissionais o desenvolvimento de um trabalho 

direcionado à melhoria da assistência à saúde. 

As ações de vigilância sanitária, aliadas aos variados graus de 

complexidade, visam o controle, diminuição ou a eliminação dos riscos de 

doenças, danos e agravos e melhora da qualidade de vida, assegurando a 

qualidade e o acesso a produtos, serviços e ambientes de interesse da saúde. 

Cabe ressaltar que a contínua capacitação dos profissionais que atuam na 

Vigilância Sanitária de Serviços de Saúde voltada para a Segurança do Paciente 

e Qualidade pode permitir o reconhecimento de uma inteligência sanitária que 

considere seu conhecimento para além da elaboração e inspeção de normas 

oficiais e de licenciamento dos estabelecimentos, valorizando, especialmente, a 

orientação educativa e a aplicação de medidas preventivas e de redução de EAs 

em serviços de saúde. 

No contexto, a atuação da VISA é essencial para assegurar a melhoria 

contínua dos processos assistenciais focados na segurança do paciente e na 

qualidade dos serviços de saúde, contribuindo para a promoção de uma cultura 

de segurança sustentada ao longo do tempo. 

 12. 
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O gerenciamento do risco e a melhoria dos sistemas de captação, 

monitoramento e sistematização da informação, bem como a organização em 

cada esfera administrativa (Distrito Federal, Estados e municípios), devido às 

distintas necessidades, realidades e dificuldades de cada nível de gestão do 

SNVS, podem alavancar a melhora da segurança e da qualidade da assistência, 

reduzindo a exposição ao dano do paciente em serviços de saúde. 

Os investimentos em pesquisa na área de qualidade e segurança do 

paciente, em especial sobre avaliação da cultura de segurança, podem aumentar 

o conhecimento no tema e dar apoio à tomada de decisões nacional e local. 
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