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Necessidade de implantar
programa nacional de
seguranca do paciente no Brasil

The need to establish a national
patient safety program in Brazil

RESUMO

O objetivo do estudo foi suscitar reflexdo acerca da necessidade de se criar um
sistema nacional de notificacOes sobre incidentes como base para um programa
de seguranca do paciente. Incidentes em salide acarretam danos aos pacientes e
oneram o sistema de satide. Embora tenha langado recentemente um programa
de avaliagdo da qualidade nas instituicBes de salde, o Ministério da Salde,
Brasil, ainda ndo possui um programa que avalie sistematicamente os resultados
negativos da assisténcia. Discute-se a necessidade de se implementar programa
brasileiro de seguranca do paciente, a fim de promover a cultura pela seguranga
do paciente e da qualidade em satde no Sistema Unico de Sadde.

DESCRITORES: Seguranca do Paciente. Avaliacdo de Programas e
Projetos de Saude. Sistema Unico de Salde. Garantia da Qualidade dos
Cuidados de Saude.

ABSTRACT

The aim of the study was to promote reflection on the need to create a national
incident notification system based on a Brazilian patient safety program.
Incidents in health care harm patients and encumber the health care system.
Although a quality assessment program has been recently launched in health
care institutions, the Brazilian Ministry of Health does not yet have a program
which systematically assesses negative outcomes of health care. This article
discusses the need to establish a national patient safety program in Brazil, aiming
to promote a culture of patient safety and quality health care in the Brazilian
Unified Health System.

DESCRIPTORS: Patient Safety. Program Evaluation. Unified Health
System. Quality Assurance, Health Care.
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INTRODUCAO

Desde ha muito tempo os resultados da assisténcia sao
utilizados para avaliagdo da qualidade dos servicos
de salde. Os babildnicos pagavam pelos servicos
médicos mediante os resultados obtidos e, na Idade
Média, os médicos que obtivessem resultados nega-
tivos na prestacdo de assisténcia tinham parte de seus
corpos mutilados.*

Os resultados negativos em salde sdo conhecidos
principalmente como eventos adversos ou qualquer
tipo de incidente com potencial para causar danos aos
pacientes® e que pode fornecer importantes informa-
cOes para a construcdo de um sistema de saude mais
seguro.** Os incidentes podem ser sem dano, com dano
(evento adverso), ou near misses, também denominado
de potencial evento adverso.*?

Resultados negativos em satde foram relatados pelo
Institute of Medicine (IOM) em 1999, que estimou
entre 44.000 a 98.000 mortes por ano nos Estados
Unidos devido a erros na assisténcia ao paciente. Desde
entdo, os resultados ou desfechos em salide tém sido
objeto de estudo, pois estéo relacionados diretamente
a qualidade e a seguranca do paciente. A seguranga do
paciente ¢é definida como o ato de evitar, prevenir ou
melhorar os resultados adversos ou as lesdes originadas
no processo de atendimento médico-hospitalar.?

Diante da mobilizagdo mundial apds a publicagédo desse
impactante relatério, a Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) langou a Aliangca Mundial para a Segurancga do
Paciente em 2004.2 Isso despertou os paises membros
para o compromisso de desenvolver politicas publicas
e préticas voltadas para a seguranca do paciente,
incluindo o Brasil.

Na Europa, estimou-se que 10,8% dos pacientes hospi-
talizados foram acometidos por eventos adversos, dos
quais 46% poderiam ter sido prevenidos.?? No Brasil,
estudo conduzido em hospitais do Rio de Janeiro
estimou incidéncia de 7,6% desses eventos.

Apesar de o Ministério da Satide e a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) promoverem
iniciativas da Alianca Mundial para a Seguranca do
Paciente da OMS, como a campanha para introducéo
do protocolo de cirurgia segura nos hospitais, a adesao
por parte dos servicos é baixa, justamente por ndo terem
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uma cultura institucional voltada para a seguranca do
paciente. 1sso se reflete na alta ocorréncia de eventos
adversos evitaveis em hospitais brasileiros, que corres-
ponde a cerca de 67% de todos o0s eventos adversos.*2

Embora o sistema de salde brasileiro tenha aspectos
positivos como a cobertura universal de vacinagédo e
o sistema nacional de transplantes, a alta frequéncia
de eventos adversos relacionados a medicamentos e
infecgdes hospitalares € motivo de preocupagdo.’>?
Esses eventos sdo atribuidos a falta de politicas
governamentais®©® que incentivem as instituicGes de
salde a participar de programas de qualidade e acredi-
tacdo.!>1 Atualmente, h4 hospitais brasileiros que ainda
sdo prestadores de servicos que atuam sem avaliar seus
processos de trabalho ou usar seus resultados para a
melhoria continua da qualidade.®

Faz-se necessario, portanto, conhecer a realidade brasi-
leira quanto a ocorréncia de incidentes, o que pode ser
obtido com o envolvimento das instituicdes de salde
para que monitorizem essa ocorréncia e o tratamento
das informacOes pertinentes, além de notifica-las aos
orgaos governamentais. Entretanto, a simples existéncia
de um fluxo de informag&es organizado ndo gera conhe-
cimento por si s6. Esse s6 se dard por meio da agdo
de atores interdisciplinares e que interajam entre si.**

O objetivo deste estudo foi suscitar reflexdo acerca da
utilizacdo de um sistema nacional de notifica¢des sobre
incidentes como base para um programa brasileiro de
seguranca do paciente.

Qualidade no SUS e seguranca do paciente

Em 2011, o Ministério da Saude langou um Projeto
de Formagdo e Melhoria da Qualidade de Rede de
Atencgdo a Salde, o QualiSUS Rede.¢ Apesar de ser
um importante avango para o desenvolvimento da
qualidade do Sistema Unico de Satde (SUS), o projeto
ndo contempla incentivo a adogao de um programa de
acreditacdo hospitalar e também nédo contempla obje-
tivo estratégico diretamente relacionado a seguranca do
paciente, item considerado essencial para a qualidade,
segundo 0 IOM e a OMS.

Outra iniciativa do Ministério da Saude é a monito-
rizacdo do Indice de Desempenho do SUS (IDSUS),

*World Health Organization. APPS web-based registration mechanism open. Geneva; 2012 [citado 2012 jun 2]. Disponivel em: http://www.

who.int/patientsafety/en/

b Capucho HC. Sistemas manuscrito e informatizado de notificagao voluntdria de incidentes em satide como base para a cultura de seguranca
do paciente [tese de doutorado]. Sao Paulo: Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto da USP; 2012.
¢ Ministério da Sadde. Portaria GM/MS n° 529, de 1 de abril de 2013. Institui o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP). Diario

Oficial Uniao. 2 abr 2013;Se¢ao1:43-4.

4 Petramale CA. O projeto dos hospitais sentinela e a geréncia de risco sanitario hospitalar. In: Capucho HC, Carvalho FD, Cassiani SHB.
Farmacovigilancia - Gerenciamento de Riscos da Terapia Medicamentosa para a Seguranca do Paciente. Sdo Caetano do Sul: Editora Yendis.

2001. p. 191-224.

¢ Ministério da Sadde. Portaria n° 396, de 4 de margo de 2011 Institui o projeto de formacao e melhoria da qualidade de rede de sadde
(Quali-SUS-Rede) e suas diretrizes operacionais gerais. Diario Oficial Uniao. 9 mar 2011.
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que tem como objetivo aferir o desempenho do sistema
de salde quanto ao acesso — potencial ou obtido — e
a efetividade da ateng&o bésica, das atengdes ambu-
latorial e hospitalar, e de urgéncias e emergéncia na
esfera nacional.f Essa afericdo € feita por meio de
indicadores de qualidade.

Dentre os indicadores estabelecidos no IDSUS, néo
h& nenhum relacionado diretamente a seguranca do
paciente, como a taxa de incidentes ocorridos no aten-
dimento de urgéncia e emergéncia. Por outro lado, no
IDSUS os indicadores sdo abordados como a proporcéo
de 6bitos nas internacdes por infarto agudo do miocéardio,
que calcula o risco de morrer por essa condi¢do apés
a internagéo por tal causa, e estima, indiretamente, o
atraso do atendimento pré-hospitalar e no diagnostico.®
Ainda que sejam poucos, pode-se considerar um avango
que esse tipo de indicador esteja sendo utilizado em um
programa oficial do governo brasileiro.

O projeto prevé repasse de verba diferenciado para
aquelas regides que atingirem niveis mais elevados de
qualidade. Esse tipo de programa ja é realizado com
sucesso em outros paises. Na Inglaterra e nos Estados
Unidos, por exemplo, além de compartilhar os indica-
dores sobre seguranca do paciente entre as instituicdes
do pais, com o0 objetivo de conhecer e estabelecer niveis
de qualidade e seguranga nas organizagdes hospitalares,
aquelas que atingem niveis mais elevados sdo recom-
pensadas com remuneracéo diferenciada.®®

Esse modelo de pagamento por qualidade é conhecido
como pay for performance (P4P)" e é alternativo
aquele amplamente utilizado no Brasil, a remuneracao
fee-for-service (pagamento por servi¢o executado),
que estimula a sobreutilizagdo de recursos, espe-
cialmente as tecnologias em salde, e que ndo traz
garantias de que o custo adicional e a facilidade de
acesso resultem numa efetiva melhoria da qualidade
do nivel de salde da populagédo atendida.”

O P4P est4d em desenvolvimento em muitos paises,
incluindo o Brasil. Na Inglaterra, pais modelo para o
uso dessa ferramenta, 0s pagamentos contribuem com
30% da renda de algumas clinicas.”*? O que se espera
do P4P é que os proprios usuarios passem a escolher
o servigo pelo qual desejam ser atendidos, com base
em relatérios publicos de indicadores de desempenho.
Constance et al® ttm mostrado que a publicacéo desses
relatorios € um bom mecanismo para a melhoria da
qualidade na salde.

O Brasil ainda tem como desafios a alta rotatividade
de profissionais de salide nos servigos publicos, além
da limitagdo qualitativa dos recursos humanos, do
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uso indevido das tecnologias e da baixa continuidade
da atencdo prestada aos pacientes.*? Ainda, pequeno
nimero de hospitais brasileiros se dedica ao ensino
e a pesquisa e ndo influencia a melhoria das préaticas
assistenciais em razdo da desarticulagéo entre ensino,
pesquisa e assisténcia, e da discreta utilizacao da satde
baseada em evidéncias na assisténcia ao paciente e
das pesquisas sobre segurancga do paciente que estdo
restritas a ilhas de exceléncia.t16.2

Diante do cenario exposto, no qual as politicas
implementadas pelo Ministério da Salde ndo tém
sido suficientes para estimular o olhar critico para a
seguranca do paciente, com estabelecimento de metas
especificas para prevenir danos evitaveis e minimizar
riscos de incidentes, propde-se o desenvolvimento
de um programa nacional de seguranga do paciente
que esteja vinculada aos programas de qualidade do
governo federal. Tal programa deve envolver, no
minimo, o Ministério da Satde, a ANVISA, a Agéncia
Nacional de Satude Suplementar (ANS) e 0 Ministério
da Educacdo, sendo o ultimo um importante aliado
para a formacdo de profissionais de salde, especial-
mente nos hospitais de ensino.

O programa nacional de seguranca do paciente faz-se
necessario porque vem ao encontro do moderno
conceito em salde de prevencgdo quaterndria, que
objetiva a deteccdo de individuos em risco de interven-
cionismo excessivo em salde, que implica atividades
desnecessarias, e sugerir-lhes alternativas eticamente
aceitaveis, atenuando ou evitando efeitos adversos.°

Essa abordagem é particularmente importante no
Brasil, que teve o crescimento exponencial de novas
tecnologias disponiveis no mercado de satde na Gltima
década, especialmente apds a criacdo da ANVISA,
tem marco legal muito recente sobre incorporacao de
tecnologias baseada em evidéncias? e esta investindo
em um modelo humanizado e orientado para a satide.!

O programa de seguranca do paciente deve ser
difundido nas diferentes instituicGes que compdem o
sistema de salide em todos os estados da federacdo a
fim de que conhecam e compartilhem o conhecimento
acerca dos resultados obtidos na assisténcia, incluindo
0s resultados negativos. Portanto, a implantagéo de um
sistema nacional de notificacdes de incidentes deve ser
uma das agoes prioritarias de um programa nacional de
seguranca do paciente que contemple, minimamente,
metas para gestdo dos riscos envolvendo a assisténcia
a saude, tais como a identificagdo correta de pacientes,
reducdo de infeccOes hospitalares, erros em procedi-
mentos como cirurgias e medicacao, que estdo entre as

" Ministério da Sadde. Indice de Desempenho do SUS — IDSUS. Brasilia (DF); 2011 [citado 2012 jun 2]. Disponivel em: http://portal.saude.

gov.br/portal/saude/area.cfm?id_area=1080

& Brasil. Lei n® 12.401, de 28 de abril de 2011. Altera a Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a assisténcia terapéutica e
a incorporagao de tecnologia em sadide no ambito do Sistema Unico de Satde - SUS. Diario Oficial Uniao. 29 abr 2011:1.
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chamadas nove solucdes para a seguranca do paciente,
segundo a OMS."

Sistema de notificagdes de incidentes

As notificages por parte dos profissionais de saude,
pacientes e seus cuidadores sdo importantes para a
identificagdo de incidentes em salide, especialmente por
ser um método de baixo custo e, principalmente, por
envolver os profissionais que prestam assisténcia em
uma politica de melhoria continua centrada no paciente.

Para garantir a producéo de informag&o nas institui-
cOes de salde para a tomada de decisdes e a respon-
sabilizagdo com a melhoria de qualidade, é condigdo
essencial que sejam feitos investimentos no desen-
volvimento de capacidades locais e nos sistemas de
informacdo ja existentes.

A experiéncia da ANVISA com a Rede Sentinela é
um bom exemplo de que a interacdo entre governo
e instituicoes de salde é possivel e pode promover o
desenvolvimento dos servi¢os em prol da seguranca e
da qualidade, seja pela cultura do relato voluntario, seja
pela adesdo aos programas de qualidade.

O ntimero de notificaces encaminhadas pelos hospitais
integrantes da Rede Sentinela ao Sistema de Notificages
em Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA) aumentou em
48,8% apds o primeiro ano de implantacéo do sistema,
quando comparado ao ano anterior. O estimulo da
ANVISA para que os hospitais da Rede participassem
de programas de qualidade, acreditacdo ou similar
influenciou para que 30% desses hospitais estivessem
participando de algum programa desse tipo em 2008.¢

Embora a iniciativa da ANVISA tenha sido importante
para o estimulo da qualidade nos hospitais, ela é uma
pequena parcela entre as mais de 8.000 instituicGes
hospitalares brasileiras, correspondendo apenas a cerca
de 13% dos leitos hospitalares no Pais.

Por esse motivo, o papel dos 6rgdos governamentais que
recebem as informagdes sobre os resultados em salde
é fundamental, cabendo a eles agdes que promovam a
melhoria em curto espago de tempo a fim de evitar danos
aos pacientes. A utilizacdo de sistemas informatizados
em plataforma web, ou seja, disponiveis na internet para
envio e recebimento imediatos, é passo fundamental
para que um pais de grande extensdo territorial como o
Brasil desenvolva um programa nacional de seguranga
do paciente. Além disso, deve-se estabelecer um modelo
brasileiro de pagamento por desempenho a fim de bene-
ficiar as instituicOes que estejam comprometidas como o
modelo de melhoria continua da qualidade.

O modelo para o sistema nacional de notificacGes
de incidentes pode ser atil no desenvolvimento da
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cultura de seguranca do paciente no SUS, conforme
mostra a Figura.

O desenvolvimento e implementagdo de um sistema
informatizado Unico para receber notificagdes de todas as
instituicBes de salde devera ter como objetivos facilitar
e agilizar o processo de envio e de tomada de decisdes
a partir da notificacdo, minimizando riscos e evitando
eventos adversos, ampliando a qualidade da assisténcia
e aseguranca dos pacientes em todos os niveis, da menor
clinica de atengao a satide ao sistema de salide brasileiro;
ampliar o conhecimento sobre os riscos e incidentes
que ocorrem nas instituicdes brasileiras, direcionando o
planejamento de a¢bes dos gestores de satde; melhorar
a qualidade dos dados encaminhados; garantir a legibi-
lidade das informacGes disponiveis; preservar a confi-
dencialidade dos notificadores e dados relatados; e, por
fim, reduzir custos do processo de notificacéo.

A medida que o sistema seja utilizado com maior
frequéncia e eficacia para o envio voluntario de notifica-
¢Oes de incidentes, especialmente os potenciais eventos
adversos, a tomada de decisdes quanto as intervengdes
necessarias para evitar a ocorréncia de danos podera ser
mais rapida, o que pode reduzir gastos desnecessarios
com tratamento de eventos adversos que poderiam ter
sido prevenidos.

Para tanto, a autonomia e pré-atividade das institui¢des
de satde deve ser estimulada. Até que haja a tomada de
decisdo por parte do governo, as instituicdes tambhém
devem realizar acbes de melhoria internas, visando
a promogdo da seguranga do paciente e a qualidade
da atengdo. Nesse sentindo, os estabelecimentos de
salide deverdo ter acesso ao sistema informatizado
ndo somente para o envio de notificacdes da geréncia
de riscos para o sistema nacional, mas também para
que essa geréncia se utilize do sistema para receber
as notificacdes da equipe de salde de sua instituicéo.
Adicionalmente, o sistema deve permitir que a insti-
tuicdo acompanhe 0 andamento da analise das informa-
¢Oes por ela encaminhadas ao sistema nacional.

O sistema informatizado é uma importante estratégia de
promocdo da qualidade aliada a sustentabilidade, pois, ao
deixar de utilizar papéis, reduz gastos com materiais de
consumo e geracao de residuos como 0s proprios papéis,
cartuchos de impressoras e canetas. Adicionalmente, ha
outros aspectos que justificam a implantacéo de sistemas
informatizados de notificaco, a saber:®

e elimina a necessidade de utilizagdo de sistemas
de envio de documentos internos as instituicdes e
destas para o sistema nacional de notificagGes, 0 que
reduz o tempo da chegada da informacéo e reduz
gastos com o envio delas;

" World Health Organization. WHO launches ‘Nine patient safety solutions. Geneva; 2007 [citado 2012 jun 2]. Disponivel em: http://www.

who.int/mediacentre/news/releases/2007/pr22/en/index.html
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e pode-se eliminar a possibilidade de extravio e
perda de informacdes, especialmente se estas
forem preservadas em bancos de dados redun-
dantes e copias de seguranga, sem necessidade
de espago para arquivo fisico, além de permitir
0 manuseio &gil das informacdes e a analise de
indicadores de gestdo;

e & possivel requerer mais informagdes sobre os
incidentes sem dificultar a coleta dos dados, melho-
rando a qualidade das informagdes e ampliando a
participacéo dos profissionais de salde, o que ndo
é possivel com o sistema manuscrito.

Quanto aos aspectos sociais da sustentabilidade,
reduzir o tempo gasto para o envio do relato aumenta
a participacdo dos profissionais de salde com as
notificagdes, bem como sua disponibilidade junto aos
pacientes possibilitam o envolvimento do paciente e
seus cuidadores no processo de monitorizagéo de riscos
e incidentes em sadde. Em uma politica nacional, esses
atores sdo fontes importantes de notificagdo voluntaria.
Com o sistema informatizado de notificagdes em plata-
forma web, é possivel que qualquer pessoa com acesso
a internet faga uma notificagéo.

Paises que ja possuem politica nacional de segu-
ranca do paciente, como Inglaterra, Estados Unidos,
Australia e Canada, ja permitem que os usuarios do
sistema e seus cuidadores facam notificacBes sobre
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riscos e incidentes que vivenciaram ou perceberam em
servigos de salde, sendo fundamentais para promogéo
da qualidade da assisténcia.

O sistema nacional de notificagOes deveria, ainda, estar
hospedado em um site interativo que disponibilizasse
gratuitamente noticias, dicas de seguranga, informa-
cOes sobre eventos adversos, protocolos sobre como
implementar um programa de seguranga nos servigos
de salide, cursos e palestras online, como o Institute for
Health Improvement tem feito nos Estados Unidos para
os hospitais americanos. Esse portal teria como dupla
funcdo manter e estimular a adeséo das instituicdes, e
difundir e estimular a adogdo de praticas seguras por
meio do intercambio entre elas.

Aimplantacéo do sistema informatizado de notificacdes
sobre incidentes na salide como base para a cultura de
seguranca do paciente no sistema de salde brasileiro
parece ser uma estratégia viavel e necessaria para a
qualificagdo da assisténcia, com a qual os gestores
conhecerdo os incidentes que ocorrem na prestagdo
de assisténcia aos usuarios do sistema, em instituicdes
publicas e privadas, de forma sistematizada, sem
depender de que pesquisas sejam realizadas exclusi-
vamente para esse fim. Desse modo, nortear-se-a o
delineamento de estratégias de gestdo de riscos para
a seguranga do paciente, ampliando a qualidade dos
servicos ofertados a populacgdo brasileira.
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DESTAQUES

Recentemente, foi langado pelo Ministério da Satide o Programa Nacional de Segurancga do Paciente para que agoes
de seguranca do paciente fossem promovidas no &mbito do Sistema Unico de Satide. E louvével essa iniciativa e foi
o maior foco de discussédo do artigo, o qual aborda importantes pontos que ndo foram incluidos no citado Programa.
Esses pontos referem-se a forma com que o Governo pretende remunerar as instituigdes que obtiverem os melhores
resultados na prestacdo de servigos e também como seréo tratadas as informagdes advindas de notificacoes, de
forma que o conhecimento gerado promova a melhoria efetiva dos servicos prestados pelo Sistema Unico de Sadde.

O artigo faz reflexdo a luz da melhoria da politica de salide para a seguranca do paciente, onde foi possivel verificar
que acgdes para a cultura de seguranca podem proliferar e gerar bons resultados também em hospitais publicos.
Assim, traz a luz discussdes importantes para todas as institui¢des e especialmente para gestores do sistema de
forma a aprimorar o Programa Nacional e desencadear a melhoria continua dos servicos centrada no paciente.

Profa. Rita de Cassia Barradas Barata
Editora Cientifica



