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Confiabilidade da autoavaliacio das
préticas de seguranca do paciente instituidas
pelo Sistema Nacional de Vigilincia Sanitdria:
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Resumo: Introdugdo: A Autoavaliacio das Praticas de
Seguranga do Paciente é um ato regulatério para melhoria
da qualidade do cuidado. Porém, hd ddvidas sobre a validade
das suas informagoes. O objetivo deste estudo foi analisar

a sua confiabilidade. Método: Estudo piloto de anilise da
confiabilidade de 21 indicadores simples e um composto da
autoavaliagdo como forma de embasar uma amostra nacional
em estudos futuros. Participaram hospitais com leitos de
terapia intensiva e comparou dados da Autoavaliagio (AA)

e Autoavaliagio Revisada (AR) pela vigilancia sanitdria
(Visa) com a Inspegao Presencial (IP). A anilise incluiu os
coeficientes Kappa e de correlagdo intraclasse. Resultados:
Comparando com a IP, a concordancia foi aceitdvel
(Kappa=0,4) em 12 indicadores da AA ¢ em 18 da AR. Os
indicadores menos confidveis sao relativos a protocolos de
prevengio de infecgbes. Quanto ao indicador composto

do nivel de adesao, a confiabilidade melhorou com revisio
da Visa (AA=0,89 e AR=0,94), embora a concordincia

da classificacio de alta conformidade tenha sido baixa.
Conclusdes: A AR se mostrou essencial para melhorar a
confiabilidade da Autoavaliagio. Ademais, identificou-se
necessidade de revisar alguns indicadores e o instrumento de

verificagao pela Visa.
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Introducao

Em todo o mundo, milhdes de pessoas sofrem danos durante a assisténcia a satde.
Esse é um problema de sistemas de satide de paises desenvolvidos e em desenvolvimento,
que causa grande morbidade e mortalidade. Anualmente, isso representa 23 milhées
de anos de vida perdidos (JHA ez al., 2013). Para mudar esse cendrio e minimizar
os riscos, ¢é preciso investir na melhoria da qualidade do cuidado e da seguranca das
pessoas que conseguem obter acesso a servigos de saade (WHO, 2018).

Seguindo as recomendagées internacionais, o Brasil instituiu, em 2013, o
Programa Nacional de Seguranga do Paciente (PNSP), que objetiva “contribuir
para a qualificagio do cuidado em satide em todos os estabelecimentos de satde do
territério nacional” (BRASIL, 2013a). A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
(Anvisa), exercendo seu papel de reguladora dos servigos de satide, publicou normas
sanitdrias (BRASIL, 2013b) e, em 2015, o Plano Integrado para a Gestdo Sanitdria
da Seguranca do Paciente em Servicos de Sadde (BRASIL, 2015). Esse plano
objetiva integrar as agoes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS) para
induzir a adesdo dos servigos a préticas de seguranga do paciente e monitoramento e
investigagao de eventos adversos.

Como forma de monitorar a conformidade as prdticas seguras, orientar as acdes de
vigilanciasanitdria nos trés niveis de atuagdo do SN'VS e estimular agoes de melhoriaem
servicos com leitos de Unidade de Terapia Intensiva (UTI), foi criada a Autoavaliagio
das Prdticas de Seguranga do Paciente (BRASIL, 2015). Induzir autoavaliagoes nos
servigos de sadde ¢ uma estratégia regulatdria potencialmente util para melhorar a
qualidade do cuidado de satde (HEALY; BRAITHWAITE, 2000). Essa iniciativa de
minimizagao de riscos pode demonstrar avangos na atuagao do SNVS, transpondo o
papel meramente normatizador e autoritdrio para o de protetor da saide da populagio
(SANTANA ez al., 2020). Ademais, estd inserida numa abordagem de regulagao
responsiva, em que o regulador também implementa iniciativas nio normativas na
tentativa de produzir impacto regulatério e aprimoramento da qualidade do processo
de regulacio. Trata-se de uma a¢do de metarregulagdo, na qual o regulador induz a
autorregulagio com base na prdtica da avaliagao para a gestao (KOLIEB, 2015).

Os dados da Autoavaliagio passam por uma revisio das Vigilancias Sanitdrias
(Visas) estaduais, distrital e municipais, que verificam/comprovam as informagées

enviadas antes da publica¢io dos resultados. No entanto, visto que quem reporta

Physis: Revista de Satide Coletiva, Rio de Janeiro, v. 32(2), 320220, 2022



| Pigina 3 de 24

as informagdes é o servico de saide (BRASIL, 2015), podem surgir ddvidas no
ambito da sociedade, do setor regulado, dos profissionais de satde e da Visa sobre a
confiabilidade dessas informagées. A confiabilidade ¢ um atributo essencial para os
indicadores de qualidade (BARCLAY; DIXON-WOODS; LYRATZOPOULOS,
2019; MAINZ, 2003), como ¢ o caso da Autoavaliagio, que tem 21 indicadores
simples e um composto. Esse tlltimo indicador tem principal interesse porque o SNVS
divulga a sociedade quais os servigos foram classificados como alta conformidade as
préticas de seguranca do paciente.

Apesar de a Autoavalia¢io das Préticas de Seguranga do Paciente ser uma prética
regulatéria promissora aplicada anualmente, ainda no foi analisada a confiabilidade
do seu conjunto de indicadores. Conhecer a confiabilidade pode fortalecer a
confianca entre o setor regulado e o 6rgao regulador, assim como consolidar esta
estratégia para a melhoria da seguranga do paciente.

O objetivo deste estudo piloto é analisar a confiabilidade da Autoavalia¢io das
Préticas Seguranca do Paciente como medida de monitoramento dos riscos em
servigos de satde. Desta forma, a pesquisa poderd embasar uma amostra nacional

em estudos futuros.'

M¢étodos

Contexto

O estudo ¢ resultado de uma dissertacio de mestrado académico e foi realizado
durante o ano de 2019, numa colaboragao entre a Subcoordenadoria de Vigilancia
Sanitdria (SUVISA/RN) e o Programa de Pés-Graduagao em Satde Coletiva da
Universidade Federal do Rio Grande do Norte.

O estado do RN possuia 29 servigos com leitos de UTT adulto, pedidtrico ou
neonatal e 27 destes (97%) responderam a autoavaliagao em 2019. O RN alcangou
a meta de participa¢io na avaliagio proposta para 2019 (80%), juntamente com
16 estados, estando acima da média nacional de 67%. Dentre os 27 servigos que
responderam, cinco foram classificados em alta conformidade as praticas de seguranga

do paciente por terem cumprido pelo menos 67% dos indicadores avaliados.
Desenho do estudo

Trata-se de um estudo de valida¢io paraanilise de confiabilidade (MEDRONHO,

2009) das informagdes enviadas pelos hospitais participantes da Autoavaliagio
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Nacional das Priticas de Seguranga do Paciente, comparando-as com os dados

obtidos pela inspe¢io presencial realizada pela Visa.

Populagao e amostra

A populagio do estudo incluiu hospitais publicos, privados ou filantrépicos
localizados no RN que possuem leitos de UTT e que realizaram o preenchimento do
Formuldrio de Autoavaliagao das Prdticas de Seguranca do Paciente em 2019.

A amostragem foi realizada de maneira aleatéria estratificada nao proporcional
e a varidvel de estratificacdo foi a alta conformidade categorizada em “sim” e
“nao”. A fonte de dados para a selecio dos casos foi a lista de participantes em
2019 fornecidos pela SUVISA/RN estritamente para uso na pesquisa. Desse modo,
foram selecionados 10 hospitais (n) do total de 27 (N) servigos que responderam a
autoavaliagao. Esse nimero amostral corresponde a 37% da populagio, sendo cinco
de alta adesao as prdticas de seguranga e cinco que nio alcangaram alta adesao. A
quantidade de casos foi definida pela andlise de viabilidade do estudo e considerando
que se trata de um estudo piloto. O critério de exclusio foi para aqueles servigos em

que a coleta das informagées foi incompleta ou impossibilitada.

Varidveis do estudo

As varidveis de nivel de adesao as préticas de seguranca, segundo o resultado da
autoavaliagdo, da autoavaliacio revisada pela Visa (AR) e a inspe¢do presencial (IP)
foram: Conformidade (sim, nao) de cada um dos 21 critérios ou indicadores simples;
Conformidade do indicador composto de nivel de adesao (percentual de indicadores
conformes = nimero de indicadores conformes / 21 x 100); Classificagao de alta
conformidade (sim ou no), com base no percentual de indicadores conformes ser
maior ou igual a 67% (BRASIL, 2019a).

As varidveis caracterizadoras dos hospitais foram: Propriedade do hospital
(publico, privado); tipo de administragao (publica direta, publica indireta, privada
com ou sem fins lucrativos); possui gestdo da qualidade (sim, nao); possui gestao
de riscos (sim, nio); possui selo de acreditagio (sim, nao); possui certificado como
hospital de ensino (MEC/MS) (sim, ndo); faz parte da Rede Sentinela (sim, nao);
nimero de profissionais da satide na institui¢ao; Municipio; porte relacionado ao

nimero de leitos (pequeno — até 99 leitos, médio — entre 100 e 199 leitos ou grande
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—acima de 200 leitos); nimero de leitos de UTT (adulto, pedidtrico ou neonatal);

realiza cirurgia (sim, nao).

Procedimentos e instrumento para coleta de dados

Os dados da autoavalia¢io e da AR foram disponibilizados pela SUVISA/RN.
As respostas da autoavaliagio estao no FormSUS finalizado desde agosto de 2019.
Jd a AR foi consolidada em outubro do mesmo ano, mediante o preenchimento da
“Planilha para a anélise do Formuldrio de Autoavaliagao das Praticas de Seguranca
do Paciente — 2019” (BRASIL, 2019b), formulada pela Anvisa e enviada para as
Visas estaduais. Neste processo de revisio, a Visa estadual confere os documentos
enviados pelos servigos e finaliza a classificagio do servigo.

Para a coleta de dados na inspegao in loco, foi elaborado um questiondrio
estruturado baseado nos 21 indicadores definidos pela Anvisa® e seguido um roteiro
para as atividades de antes, durante e apés a visita de inspe¢ao® que estao disponiveis
on-line. Antes da inspegao, a equipe da SUVISA/RN entrou em contato com o servico
para agendar o dia da visita e separar os documentos comprobatérios (protocolos,
prontudrios e outros documentos). Durante a visita, foram visitados os Nucleos de
Seguranga do Paciente (NSP), as Comissées de Controle de Infecgao Hospitalar
(CCIH) e foram revisados os documentos destas duas instancias. Em seguida, foram
revisados os prontudrios correspondentes aos indicadores de processo e finalizada a
inspegdo com visita 4 UTI, que era escolhida por sorteio caso existisse mais de uma.
Ap6s a inspegao, os dados foram consolidados no instrumento de coleta de dados.

Os indicadores de estrutura, como ndmero de lavatérios e existéncia de
preparagao alcodlica para as maos, foram avaliados por meio de observagao direta da
UTT do servigo. Também foi verificado se os protocolos, ou seus resumos, estavam
disponiveis e de ficil acesso aos profissionais da assisténcia. O instrumento foi
aplicado pela pesquisadora em conjunto com as Visas municipais e todos eram cegos
quanto ao cumprimento dos indicadores segundo o formuldrio de Autoavaliacio,
exceto para indicadores de prontudrios. O formuldrio para o registro dos dados
da IP ¢ autoexplicativo e foi criado na Plataforma Google Forms para viabilizar a
consolida¢io do banco de dados.

As informagdes sobre as varidveis caracterizadoras foram coletadas no site do
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Sadde (BRASIL, 2019¢), entre agosto e

novembro de 2019 e durante a coleta de dados na IP.
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Anailise de dados

Apés andlise descritiva das frequéncias, medidas de tendéncia central e dispersao
dos indicadores e varidveis caracterizadoras dos hospitais, realizou-se a anilise
de confiabilidade. O cumprimento dos indicadores na Autoavaliagio e AR foi
comparado com a IP, que ¢ considerada o padrao ouro.

Para cada um dos 21 indicadores simples e para o indicador composto
categorizado em alta conformidade, calculou-se a confiabilidade com base nos
indices de concordancia geral (ICG), que tem ponto de corte de 95%, ¢ o coeficiente
Kappa, que tem ponto de corte de 0,40 para ser aceitdvel segundo Landis e Koch
(1977). Para o indicador composto medido em porcentagem de adesio, calculou-se
a confiabilidade com base no coeficiente de correlagio intraclasse (CCI), que tem
ponto de corte para boa correlagao valores acima de 0,75. Além disso, a concordincia
das comparagdes foi analisada com gréficos de Bland-Altman. Também foi avaliada
a diferenca de conformidade dos indicadores. O nivel de significAncia adotado neste
estudo foi de 5% («), no qual se rejeitam as hipéteses nulas quando o p-valor é menor
que 0,05. O software utilizado foi o Statistical Package for the Social Sciences (IBM
SPSS Statistics 22).

Aspectos éticos
O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa, com niimero de parecer

3.360.654, e seguiu as recomendacoes para sua realizagao.

Resultados

Caracteriza¢ao da amostra

Participaram hospitais de quatro municipios, representando as quatro maiores
regioes de satide (Grande Natal, Mossor6, Caicé e Pau dos Ferros) das oito existentes
no estado. O nimero de servicos de satde publicos e privados foi igual, e destes,
quatro dos privados eram com fins lucrativos e trés dos publicos com administragao
direta. Sete dos 10 servigos hospitalares sao de médio porte, e a média de profissionais
de satide em cada estabelecimento foi de 713. A maioria dos servigos alegou possuir
gestao da qualidade e gestao de riscos (70%) e nenhum hospital tinha selo de

acreditagao. A tabela 1 detalha as caracteristicas dos hospitais participantes.
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Tabela 1. Caracterizagao da amostra de hospitais participantes no estudo. Natal-RN,
2019.

Varidveis qualitativas n
Propriedade
Publico 5
Privado 5

Tipo de Administragio

Direta 3

Indireta 2

Com fins lucrativos 4

Sem fins lucrativos 1
Possui gestao da qualidade

Sim 7

Nao 3
Possui gestdo de risco

Sim 7

Nao 3
Possui selo de acreditagao

Sim 0

Nao 10
Possui certificado como hospital de ensino (MEC/MS)

Sim 3

Nao 7
Faz parte da Rede Sentinela

Sim 2

Nao 8
Realiza cirurgia

Sim 10

Nao 0

continua...
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Variédveis qualitativas n
Municipio
Caicéd 1
Pau dos Ferros 1
Mossoré 2
Natal 6
Porte relacionado ao ndmero de leitos
Pequeno (< 99 leitos) 2
Meédio (100 - 199 leitos) 7
Grande (> 200 leitos) 1
Varidveis quantitativas Mediana / Média Intervalo Interquartil

/ Desvio Padrao

Numero de profissionais da satide na instituigao 52217129 1.415 / 494,4
Nuamero total de leitos 122/ 134,8 58,3 /49,3
Numero de leitos de UTT adulto 9,5/2,0 4,8 /6,0
Numero de leitos de UTT pedidtrica 0/2,0 5/3,5
Nuamero de leitos de UTT neonatal 0/5,5 11,8/ 8,4
Numero total de leitos de UTT 19,51 17,7 14,3/ 7,4

Fonte: elaboracio propria.

Conformidade dos indicadores segundo as diferentes fontes

de dados

O resultado da conformidade dos indicadores na Autoavaliagio apresentou-

se superestimado em comparagio com a AR e a IP. Quanto aos indicadores

simples, houve destacada variagao entre os niveis de conformidade ¢ em apenas

um indicador houve conformidade nas trés fontes de dados. O percentual de

adesio as préticas de seguranca foi de 83,5% segundo a Autoavaliacio, 54,8%

na AR e de 35,8% na IP. Além disso, a Autoavaliacao revelou sete servicos em

alta conformidade, mas a AR foram cinco e a IP apenas um. A tabela 2 mostra

o percentual de conformidade de cada um dos indicadores segundo as diferentes

fontes de dados (Autoavaliacao, AR e IP).
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Tabela 2. Conformidade dos indicadores de Autoavaliagao das Préticas de Seguranga do

Paciente em relagao a Autoavaliagio, Autoavaliaciao Revisada pela Visa (AR) e a Inspecio

Presencial (IP). Natal-RN, 2019.

Autoavaliagio Autoavaliagdo  Inspecio

Critérios revisada presencial
n n n
1. Nucleo de Seguranca do Paciente 9 9 9
2. Plano de Seguranga do Paciente 8 3 3
3. Numero de lavatérios na UTI 9 9 7
4. Disponibilidade de preparagao alcdolica 9 9 7
5. Protocolo higiene das maos 8 5 3
6. Protocolo de identificagao do paciente 9 5 3
7. Protocolo de cirurgia segura 6 4 3
8. Protocolo de prevencio de lesdo por pressio 8 3 2
9. Protocolo de prevencio de quedas 6 4 4
10. Protocolo medicagio segura 7 2 2
11. Protocolo de prevencio de ICS por CVC 8 6 3
12. Protocolo de prevencio de ITU por SVD 7 7 4
13. Protocolo de prevengio de PAV 8 7 2
14. Protocolo de prevengio de ISC 6 3 0
15. Protocolo de prevencio de resisténcia microbiana 5 2 0
16. Avaliagao do risco de lesdo por pressao 6 6 4
17. Avaliagao do risco de queda 6 6 4
18. Preenchimento completo da LVSC 7 7 5
19. Monitoramento indireto da higiene das maos 5 3 3
20. Notificagao regular de IRAS 8 7 7
21. Notificagao regular da DDD de antimicrobianos 5 3 3
% Conformidade s préticas de Seguranca do Paciente
Alta 7 5 1
Nio alta 3 5 9
continua...
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Autoavaliagio Autoavaliagio  Inspegao

Crfitos revisada presencial
n n n
Mediana Mediana Mediana
% Conformidade as préticas de Seguranga do Paciente 83,5 54,8 35,8

CVC: cateter venoso central implantado; CVC: cateter vesical de demora; DDD: Dose Didria Definida;
ICS: infec¢do da corrente sanguinea; ISC: infecgio do sitio cirtrgico; LVSC: lista de verificagio da
seguranca cirtrgica; ITU: infecgdo do trato urindrio; PAV: pneumonia associada ao uso de ventilagio
mecanica; SVD: sonda vesical de demora; UTT: Unidade de Terapia Intensiva.

Fonte: elaboragao prépria.

Estimativas da confiabilidade segundo as diferentes fontes

de dados

Baseado no ponto de corte do ICG, na comparagao AutoavaliacaoxIP, apenas um
dos indicadores foi considerado diretamente confidvel (> 95%). Nessa comparacio,
houve oito indicadores com ICG relativamente alto (>80%). Ao comparar ARXID, seis
indicadores alcancaram o valor mdximo de concordincia (100%) e 10 indicadores
tiveram ICG >80%. Quanto ao indicador de alta conformidade, houve concord4ncia
de 40% para AutoavaliacaoxIP e 60% para ARXIP. A tabela 3 apresenta os indices
de confiabilidade por indicador simples e para o indicador composto.

Em rela¢do ao Kappa, 12 indicadores da AutoavaliagaoxIP e 18 da ARxIP
apresentaram concordancia aceitdvel (20,40). Nos indicadores 14 e 15, em ambas as
comparagoes, nio foi possivel calcular o Kappa porque nao houve variabilidade do
indicador. O Kappa do indicador composto para classificacio de alta conformidade
em AutoavaliacaoxIP foi 0,10 e em ARxIP 0,20, indicando baixa concordincia.

Analisando o percentual de adesio com CCI, corroborando a concordincia
encontrada na classificagao de alta conformidade, observamos que o CClI apresentou
medidas médias excelentes (acima de 0,75), o que indica forte correlagio nas duas
comparagoes (AutoavaliacaoxIP 0,899 e ARxIP 0,941).
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Tabela 3. Indice de Concordancia Geral - ICG, Coeficiente de Correlacao Intraclasse -
CCI, Kappa dos indicadores de Autoavaliacao das Praticas de Seguranga do Paciente em
relagdo a autoavaliagao e a inspecio presencial (IP) e desta com relagdo a autoavaliagio

revisada pela vigilancia sanitdria (AR). Natal-RN, 2019.

Autoavaliagio X ~ Autoavaliagao revisada
o Inspecao presencial X Inspecao presencial

ICG (%) Kappa ICG (%) Kappa

1. Ndcleo de Seguranca do Paciente 100 1,00 100 1,00
2. Plano de Seguranga do Paciente 50 0,19 100 1,00
3. Ntmero de lavatérios na UTI 80 0,41 80 0,41
4. Disponibilidade de preparagao alcéolica 80 0,41 80 0,41
5. Protocolo higiene das maos 50 0,19 80 0,60
6. Protocolo de identificagao do paciente 40 0,09 80 0,60
7. Protocolo de cirurgia segura 70 0,44 90 0,78
8. Protocolo de prevengio de lesao por pressio 40 0,11 90 0,73
9. Protocolo de prevencio de quedas 80 0,61 100 1,00
10. Protocolo medicag¢io segura 50 0,19 100 1,00
11. Protocolo de prevencio de ICS por CVC 50 0,19 70 0,44
12. Protocolo de prevencio de ITU por SVD 70 0,44 70 0,44
13. Protocolo de prevengio de PAV 40 0,11 50 0,19
14. Protocolo de prevengio de ISC 40 -* 70 -

15. Protocolo de prevencio de resisténcia microbiana 50 * 80 *

16. Avaliagao do risco de leso por pressao 80 0,61 80 0,61
17. Avaliacio do risco de queda 80 0,61 80 0,61
18. Preenchimento completo da LVSC 80 0,60 80 0,60
19. Monitoramento indireto da higiene das maos 80 0,60 100 1,00
20. Notificagdo regular de IRAS 90 0,73 100 1,00
21. Notificacio regular da DDD de antimicrobianos 70 0,57 70 1,00

continua...
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Autoavaliagio X ~ Autoavaliagio revisada
Critérios Inspecao presencial X Inspegao presencial

ICG (%) Kappa 1ICG (%) Kappa

Adesio as préticas de Seguranca do Paciente

Alta adesao 40 0,10 60 0,20
CCI CCI
% Adesao as praticas de Seguranca do Paciente 0,899 0,941

* Nao houve variabilidade no valor do critério.

CVC: cateter venoso central implantado; CVC: cateter vesical de demora; DDD: Dose Didria Definida;
ICS: infecgdo da corrente sanguinea; ISC: infecgao do sitio cirtrgico; LVSC: lista de verificagio da
seguranca cirtrgica; ITU: infec¢io do trato urindrio; PAV: pneumonia associada ao uso de ventilagio
mecanica; SVD: sonda vesical de demora; UTT: Unidade de Terapia Intensiva.

Fonte: elaboragao prépria.

Para uma melhor visualiza¢io e compreensio dos dados, as informagées contidas
na tabela 3 sdo apresentadas por meio da figura 1 (gréficos de Bland-Altman). A
metodologia de Bland-Altman avalia a diferenca de duas varidveis e a sua média
(MARTINEZ-GONZALEZ; SANCHEZ-VILLEGAS; FAJARDO, 2006;
HIRAKATA; CAMEY, 2009). Percebe-se que em ambos os grificos da figura 1 hd
dispersio das medidas por todo o espago e o intervalo de confianga de 95% ¢ curto,
acomodando poucos casos. Percebe-se também que nao hd outliers.

Enquanto a média das diferengas do primeiro grifico ficou em torno de
34,3% (p=0,000), no segundo grafico estd em 15,2% (p=0,000). Isso indica que
a revisao pela Visa reduz a diferenga em relagao a IP. Em ambas as situagoes

foram calculados o teste U de Mann-Whitney para amostras independentes

(CONTADOR; SENNE, 2015).
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Figura 1. Grificos de Bland-Altman
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Linha tracejada: Intervalo de confianga de 95%; Linha preta: Média das diferencas.
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Diferenca de conformidade entre as fontes de dados

Na avaliagdo da diferenca entre as fontes de dados e a apresentagio do
p-valor, verificou-se uma variagdo nessa diferenca (Delta) de 0 até 60 entre a
AutoavaliacaoxIP e de 0 a 50 entre a ARxIP. Em relagio ao p-valor, que quanto
menor, maior a evidéncia contra a hipétese nula, o indicador 20 na comparagao
AutoavaliacaoxIP e os indicadores 2, 19 e 20 atingiram diferenga significativa (p<
0,05) na comparagido ARxIP.

Na figura 2, estao ilustradas as diferencas de conformidade por critério entre
as fontes de dados. Ao final, é exposta também a diferenga do percentual de alta
conformidade (%AC). O indicador com maior diferenga em ambas as comparagoes
foi 0 13, e o indicador composto de adesdo as priticas de seguranca do paciente
(%AC) resultou em 10% de diferenga tanto na Autoavalia¢ioxIP quanto na ARxIP.
Na primeira ilustragdo, outros indicadores apresentaram diferenca, assim como
o indicador 13, a saber: 6, 8 e 14. Na segunda ilustracao, podem-se destacar os

indicadores que nao apresentaram diferencas: 1, 2, 9, 10, 19 e 20.
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Figura 2. Diferencas de conformidade por critério entre as fontes de dados
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4: Disponibilidade de preparagio alcodlica; 5: Protocolo higiene das mios; 6: Protocolo de identificacio
do paciente; 7: Protocolo de cirurgia segura; 8: Protocolo de prevencao de lesio por pressio; 9: Protocolo
de prevengao de quedas; 10: Protocolo medicagao segura; 11: Protocolo de prevengao de ICS por CVC; 12:
Protocolo de prevengio de ITU por SVD; 13: Protocolo de prevengao de PAV; 14: Protocolo de prevengio
de ISC; 15: Protocolo de prevengio de resisténcia microbiana; 16: Avaliagdo do risco de lesdo por pressio;
17: Avaliagao do risco de queda; 18: Preenchimento completo da LVSC; 19: Monitoramento indireto da
higiene das mios; 20: Notificacio regular de IRAS; 21: Notificacio regular da DDD de antimicrobianos;
CVC: cateter venoso central implantado; CVC: cateter vesical de demora; DDD: Dose Didria Definida;
ICS: infecgdo da corrente sanguinea; ISC: infec¢do do sitio cirtirgico; LVSC: lista de verificagio da seguranga
cirtrgica; ITU: infecgao do trato urindrio; PAV: pneumonia associada ao uso de ventilagio mecinica; SVD:
sonda vesical de demora; UTI: Unidade de Terapia Intensiva; AC: percentual de alta conformidade.
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Discussao

Contribuic¢io do estudo

A regulagao é uma estratégia de intervencio recomendada para melhorar a
qualidade do cuidado nos sistemas de satde (WHO, 2018), porém seus métodos e
resultados estao em plena discussao internacional (FLODGREN; GONCALVES-
BRADLEY; POMEY, 2016; SMITHSON; ROBERTS; WALSHE, 2018). Esta
pesquisa contribui para a compreensio da validade de um método inovador
implantado pela vigilancia sanitdria de servicos de satde no Brasil, que utiliza
autoavaliagio, revisao de dados pelos reguladores, agoes de controle e publicagio de
servicos com alta adesio aos padroes estabelecidos (BRASIL, 2015).

Este estudo piloto é o primeiro do Brasil aavaliar a confiabilidade da Autoavaliagao
das Priticas de Seguranga do Paciente. Identificamos indicios de confiabilidade
na maioria dos indicadores, problemas em outros e informagées essenciais para a
revisio dos instrumentos de medida. Embora iniciais, os achados sio importantes,
pois orientam esta politica nacional de grande porte e sinalizam a necessidade de
analisar periodicamente a confiabilidade dessas avaliagoes nos préximos anos. Com
essa precaucio e aperfeicoamento constante dos métodos utilizados, o modelo
de monitoramento de riscos por meio da avaliagio das préticas de seguranca do
paciente pode ter maior utilidade para a prote¢io da satide da populagio e promogao
da eficiéncia regulatéria (PECI, 2011) diante dos limites de financiamento das a¢oes
de Visa no Sistema Unico de Satide (SUS) (CELUPPI et 4l., 2019; BATTESINT;
ANDRADE; SETA, 2017).

Confiabilidade da autoavaliagao

Uma interpretagio consistente com todas as andlises deste estudo, e que
provavelmente serd confirmada no futuro, é a necessidade indispensével de as Visas
(distrital, estaduais e municipais) realizarem a revisao das informagoes enviadas pelo
servigo. Esforcos devem ser empenhados para melhorar o desempenho do SNVS no
monitoramento dessa atividade (SANTANA; COSTA; NOGUEIRA, 2020).

Em geral, todos os resultados dos indicadores se aproximaram a realidade
(inspegao presencial) quando passaram por revisao pela Visa. Inclusive, muitos deles

se igualaram a realidade (tabelas 2 e 3; figura 2).
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A melhoria da confiabilidade dos indicadores apés revisao pela Visa pode ter sido
por: 1) erro por problemas de clareza na comunicagio dos requisitos aos servigos de
saude; 2) erro por divergéncias nos critérios utilizados pelo hospital e pelas outras
avaliacoes consideradas neste estudo; ou 3) envio de informagao errada, de forma
intencional, pelo servigo de satide. Quanto a primeira possibilidade, por exemplo,
as orientagoes quanto ao indicador de “plano de seguranca do paciente” pediam
uma série de requisitos que poderiam parecer irreais para os servicos que estavam
iniciando suas atividades do NSP, e eles enviavam os planos mesmo sem esses
requisitos. Esse problema foi considerado na nova avaliagio de 2020 e os critérios
agora sao mais adequados aos diferentes contextos, pois os requisitos para validar os
planos na revisao da Visa é que sejam baseados em uma andlise de situagio local e
que definam objetivos realistas a sua situagao (BRASIL, 2020).

A segunda possivel explicacio para os problemas de confiabilidade e a melhoria
com a revisdo pela Visa relaciona-se com as trés orientagdes de coleta de dados para
este estudo (Autoavaliagao; AR; IP). A primeira orientagio foi enviada aos hospitais
(BRASIL, 2019d), a segunda é o instrutivo e planilha de revisao paraa Visa (BRASIL,
2019ab) e o terceiro é a prépria instrugdo da coleta presencial. Nessas trés fontes, é
perceptivel que hd diferencas na orientagio e sistematizagio para a consolidagio das
respostas, podendo gerar problemas de confiabilidade (MATOS, 2014). Inclusive,
durante a coleta de dados, os representantes dos NSP solicitaram esclarecer melhor
como devem ser redigidos os protocolos e de que modo seria a comprovagao da
implanta¢ao destes. A importancia da harmonizagao do teor informativo desses
documentos oficiais foi ponto de discussio na revisio da nova avaliacio de 2020
(BRASIL, 2020), sendo revisados os instrutivos na tentativa de um direcionamento
tnico (BLACK, 2002).

A diferenca de critérios de avaliagio também ocorreu em relagio a inspecio
presencial e isso certamente reduziu o resultado da confiabilidade. Nos indicadores
relacionados 2 implantagao de protocolos, que foram os que tiveram mais
problemas de confiabilidade, a inspe¢ao presencial foi mais exigente com dois
critérios adicionais: ficil acesso do protocolo na visita de inspe¢ao e comprovagao
de capacitacao aos profissionais. Essa decisio foi tomada porque consideramos
que estes requisitos sao indispensdveis para assegurar que o protocolo apresentado
na autoavaliagdo estava realmente implantado, conforme previsto no indicador

da avaliagdo. Assim, alguns protocolos enviados e aprovados a distdncia foram
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considerados nao conformes na inspegao presencial, pois os protocolos nao estavam
disponiveis, os profissionais nao sabiam de sua existéncia ou nio havia nenhum
indicio de capacitagao (KRAUZER ez al., 2018).

O terceiro provével motivo para problema de confiabilidade estd relacionado
com servigos que porventura tenham enviado intencionalmente um comprovante
limitado ou nao real, na tentativa de alcancar o indicador de alta adesao.
Este ¢ um problema que pode acontecer (BARCLAY; DIXON-WOODS;
LYRATZOPOULOS, 2019), e embora a avaliacdo de prdticas de seguranca do
paciente seja uma iniciativa que incentiva a cultura nao punitiva (REIS; PAIVA;
SOUSA, 2018), o falseamento de dados a um érgao regulador, principalmente
se for repetido e evidente, pode expor o servico a consequéncias indesejdveis,
incitando os reguladores a escalarem ao dpice da pirdmide de regulagao responsiva
(HEALY; BRAITHWAITE, 2006; KOLIEB, 2015).

Apés revisao pela Visa, apenas o indicador de prevencao de PAV apresentou
Kappa insatisfatério. Em outros dois indicadores (prevengao de ISC e prevencio de
resisténcia microbiana), ndo foi possivel avaliar o Kappa e também apresentaram
nenhuma conformidade apds inspecio presencial. Tal achado suscita dividas
quanto a esses protocolos especificos — se s3o realistas para os servicos ou se
hd necessidade de publicar modelos de protocolos mais claros para facilitar a
adaptacio e adesdo do setor regulado, pois este ¢ um mecanismo de mudanga
reconhecidamente relevante (HEALY; BRAITHWAITE, 2006; FLODGREN;
GONCALVES-BRADLEY; POMEY, 2016).

Além disso, a soma dos problemas de confiabilidade dos indicadores simples
repercutiu no indicador composto que classifica os servicos em alta adesdo, que é um
problema previsto/previsivel (BARCLAY; DIXON-WOODS; LYRATZOPOULOS,
2019; SATURNO-HERNANDEZ, 2004). Mesmo apds a revisao pela Visa, houve
reducio de servigos classificados em altaadesao de cinco casos paraapenasume o Kappa
foi de 0,20. Se o estudo fosse representativo do pais, sugeriria baixa confiabilidade da
lista positiva de alta adesdo publicada no relatério anual de autoavaliagao das praticas
de seguranga do paciente da Anvisa (BRASIL, 2020b). Isto sugere a necessidade de
avaliar a confiabilidade deste instrumento antes das préximas publicacoes.

Diante desses desafios, a nova avaliagao de prdticas de seguranca do paciente
de 2020, antes denominada de “autoavaliagdo”, passou a ser intitulada “avaliagao”,

pois reconhece que seu processo de julgamento deve considerar os dados da
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autoavaliacao, a revisio pela Visa e o sorteio de hospitais para comprovacio iz loco
de uma amostra dos servigos participantes. Essa nova avaliagao é a que teve maior
mudanga na configuragio dos indicadores, inclusive apés considerar os resultados
preliminares do presente estudo em suas discussées com o SNVS. Neste sentido,
substituiram-se indicadores que nio tinham como ser comprovados a distdncia
(indicadores 4 e 5) por novos indicadores, ajustaram-se critérios de revisio para
tornar a avaliacio mais realista (indicadores 1 e 2), bem como foi acrescentada a
exigéncia de comprovante de capacitagao para todos os indicadores de protocolos.
Esses ajustes, entre outros, lancam boa expectativa sobre a melhoria da confiabilidade

da iniciativa nos préximos anos (BRASIL, 2020a).

Limitacoes

Por causa do tamanho da amostra, nio foram calculadas as estimativas
intervalares dos indicadores de confiabilidade (confianca de 95%), pois certamente
elas seriam pouco precisas. Desta forma, os resultados nio devem ser interpretados
como evidéncias de confiabilidade da iniciativa, mas um estudo piloto (SATURNO
HERNANDEZ; CARMEN SANTIAGO; ANTON BOTELLA, 2017). Além
disso, devem-se ter precaugbes na extrapolacio dos dados para outras unidades
da federagao. O delineamento com 10 hospitais, selecionados aleatoriamente do
estado do RN, refere-se apenas a este estado. No entanto, certamente o estudo langa
hipéteses pertinentes que devem ser testadas em maior escala.

Futuros estudos também podem comparar a confiabilidade nos servicos publicos
e privados, considerando os conflitos de interesse presentes na iniciativa privada
(BRASIL, 2011). E também pode mensurar indicadores de acurdcia, tais como os
valores preditivo positivo e negativo, além de sensibilidade e especificidade, que nio

foram objeto desta andlise inicial.

Consideracoes finais

A andlise da confiabilidade da Autoavaliagao das Préticas de Seguranca do Paciente,
uma inovagio da vigilancia sanitdria de servicos de satide para o monitoramento de
riscos e regulacdo sanitdria da qualidade dos servicos de satde, ¢ um tema que deve ser
aprofundado. Os dados deste estudo mostram a necessidade de revisao pela Visa dos
dados fornecidos pelos servicos, bem como sinalizaram problemas de confiabilidade

que devem ser considerados pelas futuras avaliagoes. Esses resultados reforcam o
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senso comum de que os reguladores nao devem confiar diretamente nas informagées
fornecidas pelo servico quando suas a¢oes de controle sanitdrio envolver iniciativas
de autoinspecio, pois embora este modelo possa apoiar a evolucio das adequagoes
sanitdrias as boas prdticas e exigéncias legais, nio prescinde da atuagio da Visa no
processo de verificagao/revisao in loco das praticas de seguranca do paciente. Além
disso, sugerem que os futuros ciclos de avaliacio e melhoria das préticas de seguranga
do paciente devem analisar a confiabilidade de seus resultados antes de divulgar a

classificacdo de hospitais com alta conformidade as praticas de seguranga.?
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Notas
! Este artigo ¢ produto de uma dissertagdo de mestrado em Satde Coletiva pela Universidade Federal do
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Abstract

Reliability of self-assessment of patient safety
practices instituted by the National Health

Surveillance System: a pilot study

Introduction: The Patient Safety Self-Assessment
Practices is a regulatory action to enhance quality of
care. However, validation of its information requires
attention. This study aimed to analyze reliability of the
Patient Safety Self-Assessment Practices. Methods: Pilot
study analyzing the reliability of 21 simple indicators
and 1 composite of self-assessment to provide a national
sample in future studies. Hospitals with intensive unit
care beds participated in the study, and data from
self-assessment (SA) and revised self-assessment (RSA)
by the health surveillance (HS) were compared with
on-site inspection (OSI). Analyses included Kappa and
intraclass correlation coefficients. Results: Concordance
was satisfactory (Kappa > 0.4) in 12 indicators of SA
and 18 indicators of RSA compared with OSI. The least
reliable indicators were related to infection prevention
protocols. Reliability of the adherence level composite
indicator improved with HS revision (SA = 0.89 and
RSA = 0.94), despite the low concordance of the high
compliance classification. Conclusion: RSA was
essential to improve reliability of SA. In addition, some

indicators and assessment tools of the HS need revision.

» Keywords: Health surveillance. Patient safety. Health
regulation and supervision.
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