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Resumo

O estudo teve o objetivo de analisar os eventos adversos e outros incidentes 
que não causaram danos em recém-nascidos até 28 dias de vida, notifi-
cados no Sistema de Notificações para a Vigilância Sanitária (NOTIVISA) 
nos anos de 2007 a 2013. Trata-se de estudo quantitativo, descritivo, re-
trospectivo, com análise de dados secundários. Foram notificados 355 in-
cidentes, desses, 118 (33,3%) relacionaram-se a artigos médicos, 4 (1,1%) a 
equipamentos médicos, e 233 (65,6%) a medicamentos. No que tange aos 
medicamentos, o nitrato de prata e os antibióticos foram os mais notifi-
cados, e nos artigos e equipamentos médicos, o uso de cateteres venosos 
como precursores de flebites, o evento adverso mais notificado. O estudo 
desvela notificações de eventos adversos e de incidentes que não causaram 
dano, provocando discussões do que efetivamente é considerado dano pa-
ra aquele que faz a notificação. O desafio para o NOTIVISA é o seu apri-
moramento que, como nos demais sistemas de informação, decorre de: 
uso, crítica e relação com os usuários – notificadores e interessados, tais 
como as instituições de pesquisa e ensino. 
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Introdução

Os maiores desafios para a redução da mortali-
dade infantil no país se concentram no período 
neonatal (até 28 dias de vida), que responde por 
70% das mortes no primeiro ano de vida, sobre-
tudo no período neonatal precoce (até seis dias 
de vida), responsável por 52,3% 1,2. O componen-
te neonatal da mortalidade infantil tem sido con-
siderado o de mais difícil redução, especialmente 
por refletir o cuidado à gestante e ao parto, bem 
como ao recém-nascido 2,3. Incidentes podem 
ocorrer em todos esses processos de atenção, 
afetando a sua qualidade. Na assistência aos 
recém-nascidos mais vulneráveis – de mais bai-
xo peso e idade gestacional – as características 
do próprio cuidado prestado concorrem para a 
ocorrência de incidentes 4.

A Classificação Internacional de Segurança 
do Paciente (International Classification for Pa-
tient Safet – ICPS) da Organização Mundial da 
Saúde (OMS) 5 define um incidente, como um 
evento ou circunstância que poderia ter resul-
tado ou resultou em dano desnecessário ao 
paciente, advindos de atos não intencionais  
ou intencionais. 

O incidente pode atingir ou não o paciente. 
Caso não atinja, pode ser uma circunstância no-
tificável, ou um near miss. A circunstância noti-
ficável está relacionada a um dispositivo médico 
que poderia provocar um incidente, mas não 
chegou a ser usado no paciente. O near miss é 
um incidente que não chegou a atingir o paciente 
durante o cuidado porque houve alguma inter-
venção que o evitou. O incidente, quando atinge 
o paciente, pode ou não causar dano. Quando 
não causa dano, é chamado de incidente sem da-
no e, quando causa, é chamado de evento adver-
so. Segundo o ICPS, a reação adversa ao medica-
mento é um dano inesperado que resulta de uma 
ação ou tratamento medicamentoso justificado e 
correto para o contexto em que o evento ocorreu. 

Diferentes métodos são usados para se de-
tectar e compreender os fatores contribuintes 
dos incidentes. Em pesquisas, o mais utilizado 
tem sido a revisão retrospectiva de prontuários. 
Entretanto, nos serviços de saúde, informações 
obtidas em sistemas de notificação são muito 
utilizadas, embora existam limitações das infor-
mações provenientes de sistemas de notificação 
voluntária 6, que decorrem do viés retrospectivo 
da análise do incidente, da incompletude dos da-
dos e da subnotificação. A cultura de culpabilizar 
os profissionais envolvidos em eventuais erros 
pode explicar, em parte, a subnotificação. 

A despeito do reconhecimento dessas limi-
tações 7, esforços têm sido despendidos para a 
construção de sistemas de notificação voluntária 

de eventos adversos em vários países 8. As infor-
mações procedentes dos sistemas de notificação 
permitem a identificação de condições ativas e 
latentes que contribuem para o surgimento dos 
incidentes. As falhas latentes, detectáveis par-
ticularmente mediante os sistemas de notifica-
ção, expressam características da estrutura e do 
processo de cuidado e podem se relacionar ao 
ambiente e às condições em que é prestado o 
cuidado 9, incluindo a segurança dos insumos 
utilizados. E a disponibilidade dos seus relatórios 
acarreta que sejam fonte atraente de pesquisa de 
incidentes 7, que a maioria das instituições de 
saúde utiliza 8. 

No Sistema Único de Saúde (SUS) do Brasil, 
o Sistema de Notificações para a Vigilância Sa-
nitária (NOTIVISA) é um sistema informatiza-
do da Agência Nacional de Vigilância Sanitária  
(Anvisa) que registra incidentes, inclusive even-
tos adversos, e queixas técnicas relativas a tec-
nologias, produtos e processos relacionados à 
assistência 10, de forma voluntária e anônima. As 
notificações no NOTIVISA podem ser feitas pelos 
profissionais de saúde, cidadãos, organizações e 
serviços de saúde, ou ainda pelas empresas de-
tentoras de registro de produtos sob vigilância 
sanitária, fabricantes, importadores e distribui-
dores 11. As informações contidas no NOTIVISA 
subsidiam o Sistema Nacional de Vigilância Sa-
nitária (SNVS), que promove ações de proteção 
à saúde dos cidadãos; regula a produção, registro 
e comercialização de insumos utilizados no pro-
cesso de atenção e outros de interesse sanitário; 
e contribui para a prestação de serviços de saúde 
mais seguros. 

O NOTIVISA é um sistema de implantação 
relativamente recente e alguns estudos foram 
realizados sobre ele ou com base nas suas infor-
mações 12,13,14, contudo, sem que se destinassem 
à análise dos registros referentes aos incidentes 
em pacientes no período neonatal. Ao mesmo 
tempo, são relativamente escassos os estudos na-
cionais sobre incidentes e eventos adversos em 
recém-nascidos 4.

Este estudo tem como objetivo analisar os 
eventos adversos e outros incidentes que não 
causaram danos em recém-nascidos até 28 dias 
de vida, notificados no NOTIVISA nos anos de 
2007 a 2013, no Brasil. Espera-se que ele possa 
contribuir para a prevenção da ocorrência dos 
incidentes no cuidado aos recém-nascidos e, 
consequentemente, para a melhoria da qualida-
de da assistência que lhes é prestada.
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Método

Trata-se de um estudo quantitativo, descritivo, 
retrospectivo, com análise de dados secundários 
registrados no NOTIVISA, desde a sua implan-
tação, em 2007, até setembro de 2013. Solicita-
ram-se as informações sobre os eventos adversos 
notificados envolvendo recém-nascidos nos pri-
meiros 28 dias de vida diretamente ao respon-
sável pelo NOTIVISA. Três bases de dados foram 
disponibilizadas para a pesquisa: de artigos mé-
dicos, de equipamentos médicos e a relacionada 
a medicamentos. 

A qualidade dos dados recebidos foi avaliada 
mediante o critério de “incompletude”, aplicado 
em outros estudos 12,15, levando em conta a pro-
porção de informação ignorada, nos campos em 
branco. Os escores utilizados para avaliação da 
qualidade da informação foram os seguintes: ex-
celente (menos de 5% de campos não preenchi-
dos), bom (entre 5% e 10%), regular (entre 10% e 
20%), ruim (entre 20% e 50%) e muito ruim (50% 
ou mais) 12,15. Outros critérios de avaliação de 
qualidade dos dados também foram observados, 
como: a acessibilidade (disponibilidade dos da-
dos), oportunidade (tempo de entrega), clareza 
metodológica (manuais, conceitos e definições) 
e a consistência (análise da plausibilidade dos re-
sultados) 15, e serviram também para a definição 
do objeto em estudo.

As variáveis avaliadas foram as seguintes: 
número total de notificações, produto notifi-
cado, descrição do incidente/motivo da noti-
ficação, idade, sexo, Unidade da Federação e  
dano causado.

Na definição encontrada no NOTIVISA, um 
evento adverso relacionado a medicamento refe-
re-se ao caso em que existe uma suspeita de que 
o dano sofrido pelo paciente ou usuário tenha 
ocorrido após a utilização de um medicamento. 
Evento adverso relacionado a medicamento é, 
portanto, uma definição mais abrangente do que 
a estabelecida internacionalmente para reação 
adversa ao medicamento, no contexto da farma-
covigilância. Essa representa toda resposta noci-
va e não intencional a um medicamento relacio-
nada a qualquer dose, em que há uma possível 
ou provável relação causal entre o uso do medi-
camento e a resposta apresentada. 

Em relação aos eventos relacionados a me-
dicamentos, dois farmacêuticos especialistas 
reclassificaram os incidentes classificados como 
reação adversa ao medicamento no NOTIVISA, 
utilizando o conceito da OMS. Os farmacêuticos 
avaliaram cada caso de reação adversa ao me-
dicamento separadamente com consulta biblio-
gráfica da área e exploraram os seguintes itens: 
princípio ativo; descrição do incidente; presença 

da descrição do incidente na bula e/ou na lite-
ratura nacional e internacional; relação causal 
entre o medicamento e o incidente. Após essa 
primeira análise feita individualmente, os dois 
farmacêuticos se reuniram para discutir as di-
vergências e definir de modo consensual cada 
caso avaliado. Os incidentes reclassificados co-
mo “não reação adversa ao medicamento” pelos 
especialistas foram considerados neste estudo 
como um evento adverso. 

Procedimento análogo foi adotado para os 
eventos relacionados a artigos e equipamentos 
médicos. Dois profissionais da área de segurança 
do paciente (um médico e uma enfermeira) re-
classificaram os incidentes do NOTIVISA como: 
sem dano ou evento adverso, e avaliaram a des-
crição do incidente, a causa e a consequência. 
Dessa forma, se o incidente não ocasionou danos 
ao recém-nascido foi classificado como incidente 
sem dano, caso contrário, como evento adverso. 
Optou-se por classificar os fatores contribuintes 
desses incidentes em três categorias: problemas 
no manejo; problemas na qualidade; problemas 
no manejo e/ou na qualidade do artigo ou do 
equipamento médico.  

Realizou-se análise descritiva com distribui-
ção de frequências apresentadas em tabelas e 
teste qui-quadrado dos incidentes relacionados 
à idade do recém-nascido. A significância esta-
tística de tal associação foi verificada pelo valor 
de p < 0,05.

Aspectos éticos foram verificados segundo a 
Resolução no 466/2012, do Conselho Nacional de 
Saúde, pois, apesar de se tratar de uma investi-
gação com dados secundários, envolve informa-
ções de seres humanos, tanto os que sofreram os 
eventos adversos notificados, quanto os profis-
sionais que os notificaram. Nas bases de dados 
recebidas, não constava a identificação das insti-
tuições notificadoras. De todo modo, para impos-
sibilitar a identificação dos fabricantes, marcas 
registradas e pacientes, houve o compromisso de 
confidencialidade e codificaram-se os dados das 
pessoas e dos produtos e serviços envolvidos. A 
pesquisa obteve aprovação do Comitê de Ética 
em Pesquisa da Escola Nacional de Saúde Pública 
Sergio Arouca, Fundação Oswaldo Cruz (ENSP/
Fiocruz) sob número de parecer no 486.254.

Resultados

Foram notificados 355 incidentes ocorridos em 
recém-nascidos até 28 dias de vida, no NOTIVISA, 
entre janeiro de 2007 e setembro de 2013. Desses, 
118 (33,3%) relacionaram-se a artigos médicos, 4 
(1,1%) a equipamentos médicos, e 233 (65,6%) a 
medicamentos. A base de equipamentos e a de 



Lanzillotti LS et al.4

Cad. Saúde Pública, Rio de Janeiro, 32(9):e00100415, set, 2016

artigos médicos apresentaram motivos de noti-
ficação similares, por isso, foram unificados em 
um mesmo banco para análise.

O NOTIVISA é acessível, a base de dados foi 
obtida após solicitação por meio eletrônico, ape-
sar de nela não constarem os estabelecimentos 
em que ocorreram os incidentes. Pode ser con-
siderado oportuno, devido à entrega em dois 
meses após a solicitação, e com uma defasagem 
de apenas seis meses entre a visualização da 
notificação e a disponibilização do dado. Existe 
relativa clareza metodológica quando se anali-
sam os manuais disponíveis visto que constam 
definições das variáveis, porém não se encontra-
ram comentários sobre os campos que não são 
preenchidos. Quanto à consistência, que refle-
te a qualidade das variáveis, recomenda-se ser 
revista, sobretudo na notificação de incidentes 
sem dano como eventos adversos e no banco de 
medicamentos, o que tornou necessário sua re-
classificação por especialistas.

No que tange à completude dos dados, na 
análise quantitativa, a qualidade dos bancos 
mostrou-se deficiente. Na base de dados rela-
cionada a incidentes com artigos e equipamen-
tos médicos, o grau de incompletude alcançou 
44,2%, considerando a soma dos critérios “muito 
ruim” (33,8%) e “ruim” (10,4%). Quanto à base 
referente a medicamentos, a qualidade foi pior, 
perfazendo 68,2% a soma dos critérios “muito 
ruim” (37,9%) e “ruim” (30,3%). Contudo, essa 
deficiência quantitativa na completude dos ban-
cos, não inviabilizou a utilização dos dados, pois 
a descrição dos incidentes era satisfatória.

Aconteceu um crescimento gradual do nú-
mero de notificações referentes ao período neo-
natal, tendo em vista os anos pesquisados. Em 
2007, não havia notificações sobre incidentes 
relacionados a medicamentos, somente 8 rela-
cionados a artigos e equipamentos médicos. Em 
2008, foram notificados 57 incidentes de medica-
mentos e 8 de artigos e equipamentos médicos; 
em 2009, foram 24 incidentes de medicamentos 
e 4 de artigos e equipamentos médicos; em 2010, 
foram 54 incidentes de medicamentos e 4 de ar-
tigos e equipamentos médicos; em 2011, foram 
17 incidentes de medicamentos e 13 de artigos e 
equipamentos médicos; em 2012, 54 incidentes 
de medicamentos e 54 de artigos e equipamentos 
médicos; e até setembro de 2013, 57 incidentes 
de medicamentos e 31 de artigos e equipamentos 
médicos. 

Incidentes relacionados com artigos e 
equipamentos médicos

Vinte e três dias foi o tempo médio decorrido 
entre o incidente e as notificações envolvendo 

artigos e equipamentos médicos. O Estado de 
São Paulo (n = 70; 19,2%) e o Estado da Paraíba 
(n = 52, 14,8%) foram os que mais notificaram.

Os principais fatores contribuintes para os 
122 incidentes relacionados aos artigos e equi-
pamentos médicos foram: 55 (45,1%) referentes 
a problemas com cateteres centrais de inserção 
periférica (PICC, peripherally inserted central ve-
nous catheter), 22 (18%) relacionados ao cateter 
venoso periférico e 16 (13,1%) relacionados ao 
vazamento do equipo de soro. 

Constatou-se que em 77 (63,1%) dos inciden-
tes ocasionou um dano (eventos adversos) e em 
45 (36,9%) não se encontraram danos. Não fo-
ram detectadas circunstâncias notificáveis nem  
near misses.

Com base no registro dos incidentes, deta-
lharam-se a frequência e os fatores contribuintes 
dos eventos adversos. Quando havia informação 
disponível, foi descrita a consequência dos da-
nos nos recém-nascidos ou das ações realizadas 
após detecção do problema (Tabela 1). Desta-
caram-se como os eventos adversos de maior 
frequência: a flebite, o hematoma, o edema e a 
lesão de pele.

Na Tabela 2, estão descritos os incidentes sem 
dano, sua frequência, os fatores contribuintes e, 
quando disponíveis, a consequência nos recém-
nascidos ou das ações realizadas após detecção 
do problema. O incidente sem dano mais fre-
quente foi a “perda de acesso venoso profundo” 
(n = 28; 62,2%).

Na Tabela 3, são apresentadas a descrição da 
classificação e a frequência dos fatores contri-
buintes dos incidentes sem dano e dos eventos 
adversos relacionados a artigos e equipamen- 
tos médicos. 

Dos artigos ou equipamentos informados, 61 
(50%) eram de fabricação nacional proveniente 
especialmente do Estado de São Paulo. Um dado 
chama a atenção: 114 (93,4%) usuários ou profis-
sionais de saúde relataram terem sido seguidas 
as instruções do fabricante do produto. 

Na Tabela 4, encontra-se descrita a frequên-
cia dos incidentes sem dano e dos eventos adver-
sos, segundo a idade dos recém-nascidos. Evi-
dencia-se que 45 (36,9%) incidentes ocorreram 
no período neonatal precoce, com significância 
estatística. Os recém-nascidos no período neo-
natal precoce que sofreram eventos adversos 
perfazem 35 (44,2%), sendo relevante destacar 
casos como: extravasamento de soluções do ca-
teter umbilical no peritônio, causando abdome 
agudo, asfixia por causa da “dobra” de tubo oro-
traqueal, queimadura gerada por solução alcoó-
lica aplicada em recém-nascidos prematuro ex-
tremo, conduzindo a antibioticoterapia, flebites 
no uso PICC, entre outros.
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Tabela 1

Descrição e frequência dos eventos adversos relacionados a artigos e equipamentos médicos e apresentação dos fatores contribuintes e consequências nos 

recém-nascidos registrados no NOTIVISA de 2007 até setembro de 2013.

Eventos adversos/Fatores contribuintes Consequências Total

n %

Parcial Total

Flebite

Problemas no uso do PICC Retirado PICC 16 20 26,0

Problemas com o cateter venoso periférico 3

Múltiplas punções venosas 1

Hematoma

Múltiplas punções venosas - 12 12 15,6

Edema

Dificuldade na progressão de PICC Retirado PICC e indicada dissecção 

venosa

7 11 14,3

PICC perfurado - 4

Lesão de pele

Remoção de eletrodo - 3 9 11,6

Múltiplas punções venosas - 6

Lesão de septo nasal

Problemas no uso do CPAP nasal Intubação orotraqueal 1 4 5,2

- 3

Sangramento

Rompimento de balão de sonda uretral Lesão uretral 1 4 5,2

Problemas com o clamp umbilical Queda de parâmetros clínicos 1

Problemas em conectores de acesso venoso Transfusão sanguínea 2

Queimadura

Uso de clorexidina alcoólica na pele de prematuro extremo Alteração de hemograma e início de 

antibiótico

1 4 5,2

Problemas com bisturi elétrico Amputação 1

Problemas no uso do sensor de monitorização - 1

Problemas no uso da fototerapia - 1

Asfixia

Dobradura do TOT Hipertensão pulmonar 1 3 3,9

Problemas na desconexão do mandril no TOT Hipoxia e cianose 1

Aderência da sonda em tubo orotraqueal - 1

Presença de fragmento de cateter periférico partido dentro da veia

Problemas com o cateter venoso periférico 3 3 3,9

Hipotensão

Problemas em conectores de acesso venoso - 2 2 2,6

Óbito

Problemas com cateter venoso profundo - 1 2 2,6

Problemas na bomba infusora - 1

Parada cardiorrespiratória

Extubação pela não aderência do esparadrapo entre o TOT e a pele - 1 1 1,3

Abdome agudo

Cateter umbilical extravasou as infusões para o peritônio - 1 1 1,3

Hiperglicemia

Problemas na bomba infusora Piora do quadro clínico 1 1 1,3

Total 77 100,0

CPAP: continuous positive airway pressure (pressão positiva nas vias aéreas); PICC: peripherally inserted central catheter (cateter central de inserção periférica); 

TOT: tubo orotraqueal. 

Fonte: Agência Nacional de Vigilância Sanitária. Sistema de Notificação em Vigilância Sanitária – NOTIVISA 2007 a 2013.
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Tabela 2

Descrição e frequência dos Incidentes sem dano relacionados a artigos e equipamentos médicos, fatores contribuintes e consequências nos recém-nascidos 

registrados no NOTIVISA de 2007 até setembro de 2013.

Incidente sem dano/Fatores contribuintes Consequências Total

n %

Parcial Total

Perda de acesso venoso profundo

Rompimento de cateter Submissão a um novo procedimento invasivo para 

acesso venoso central

17 28 62,2

Problemas em conectores 4

Perfurações de cateter 3

Não progressão 2

Dobra de cateter 1

Dificuldade de tração do cateter no vaso 1

Vazamento de equipo de soro

Rachadura ou rompimento do equipo Suspensão do uso de NPT 15 15 33,3

Clamp umbilical quase solto

Facilidade de abertura de clamp umbilical - 1 1 2,2

Desconexão de tubos e sondas

Esparadrapo com baixa adesividade Repetição de procedimentos invasivos 1 1 2,2

Total  45 100,0

NPT: nutrição parenteral total 

Fonte: Agência Nacional de Vigilância Sanitária. Sistema de Notificação em Vigilância Sanitária – NOTIVISA 2007 a 2013.

Tabela 3

Classificação dos fatores contribuintes do incidente e sua frequência referente aos incidentes sem dano e a eventos adversos relacionados a artigos e equipa-

mentos médicos registrados no NOTIVISA de 2007 até setembro de 2013. 

Fatores contribuintes Parcial Total

Incidente sem dano Eventos adversos Incidente sem dano e eventos 

adversos

n % n % n %

Problemas no manejo e/ou qualidade 24 53,3 51 66,2 75 61,5

Problemas no manejo 2 4,5 2 2,6 4 3,3

Problemas na qualidade 19 42,2 24 31,2 43 35,2

Total 45 100,0 77 100,0 122 100,0

Fonte: Agência Nacional de Vigilância Sanitária. Sistema de Notificação em Vigilância Sanitária – NOTIVISA 2007 a 2013.

Em 69 (56,4%) incidentes, foram tomadas 
providências após a identificação da ocorrência, 
sendo as mais frequentes: suspensão do uso do 
produto, notificação e busca do produto nos de-
mais setores do hospital. A comunicação à in-
dústria fabricante ocorreu em 58 (47,5%) casos, 
principalmente por e-mail ou por comunicação 
ao representante da fábrica.

Incidentes relativos a medicamentos

As notificações relativas a medicamentos foram 
avaliadas em média em 74 dias após a notifica-
ção. Os princípios ativos mais notificados foram 
o nitrato de prata em 66 (28,3%) casos e os anti-
bióticos, especialmente benzilpenicilina e van-
comicina, em 64 (27,3%) casos.

Dos 233 incidentes analisados, 54% (n = 127) 
foram classificados como reação adversa ao  
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Tabela 4

Frequência de incidentes sem dano e eventos adversos associados à idade do recém-nascido referente a artigos e equipamentos médicos registrados no  

NOTIVISA de 2007 até setembro de 2013.

Idade do recém-nascido Tipo de incidente Total Valor de 

p *Sem dano Evento adverso

n % n % n %

Recém-nascido no período neonatal precoce (até o sexto dia de vida)
11 24,4 34 44,2 45 36,9 0,034

Recém-nascido com mais de uma semana de vida 34 75,6 43 55,8 77 63,1

Total 45 100,0 77 100,0 122 100,0

* Teste qui-quadrado 

Fonte: Agência Nacional de Vigilância Sanitária. Sistema de Notificação em Vigilância Sanitária – NOTIVISA 2007 a 2013.

medicamento, 32% (n = 74) como indefinidos e 
14% (n = 32) como eventos adversos (não reação 
adversa ao medicamento). 

A Tabela 5 apresenta a descrição de suas fre-
quências de acordo com o registro no NOTIVISA 
da gravidade do dano causado no recém-nas-
cido. Nota-se um maior percentual associado a 
consequências não graves, como o uso do nitra-
to de prata que conduziu a uma secreção ocular 
anormal (41,2%; n = 96) e efeitos clinicamente 
importantes, como o uso de antibiótico asso-
ciado à inefetividade do medicamento (37,3%; 
n = 87). Ressaltam-se dois casos de óbitos e sete 
casos de ameaças à vida relacionados à eventos 
adversos. Os eventos adversos relacionados ao 
uso de medicamentos foram, sobretudo, erros  
de dosagem.

O Estado de São Paulo e da Paraíba, com 
46,8% e 11,2% foram, respectivamente, os que 
mais notificaram.

Os recém-nascidos que tiveram incidentes 
com medicamentos têm o seguinte perfil: 31,6% 
(n = 99) do sexo feminino e 25,2%(n = 79) do se-
xo masculino. Desses, 118 (50,6% dos casos) en-
contravam-se com peso entre 1.000g e 2.500g, 
e recém-nascido até o sexto dia de vida somam 
14,2% (n = 33). Em 21,5% (n = 50) dos casos, fo-
ram adotadas providências após a identificação 
do problema, como, por exemplo, a suspensão 
do uso dos medicamentos suspeitos. 

Discussão

A tendência ao aumento das notificações no  
NOTIVISA a cada ano é também assinalada em 
outros estudos 13,14. Uma possível causa para es-
sa tendência pode ser a atuação da Rede Brasilei-
ra de Hospitais Sentinela, construída pari passu 
com esse sistema pela Anvisa. Essa rede conta 

com 193 hospitais que atuam como observató-
rios do desempenho e segurança de produtos de 
saúde e são incentivados a notificar eventos ad-
versos no NOTIVISA 16. 

São Paulo foi o estado que realizou mais no-
tificações tanto de artigos e equipamentos médi-
cos (19,7%), quanto de medicamentos (46,8%), 
e é o estado com o maior número de hospitais-
sentinela – representa 28% da rede. A Região 
Sudeste representa 48,7% de todos os hospitais-
sentinela 16. Reitera-se a situação da Paraíba que, 
com apenas seis hospitais-sentinela, ocupa o 
segundo lugar nas notificações, o que pode ser 
também decorrente de ser esse o estado que pri-
meiro montou uma agência estadual, com uma 
atuação relativamente estruturada na vigilância 
sanitária de serviços de saúde. 

A partir da implantação do Programa Nacio-
nal de Segurança do Paciente 17, tornou-se obri-
gatória a criação de um núcleo de segurança do 
paciente em hospitais e serviços de saúde, refor-
çando a notificação mensal de eventos adversos 
associados à saúde 16. Essa norma tende também 
a favorecer o incremento do número de notifica-
ções, fato esse visto de modo positivo, pois pode 
contribuir para estratégias de prevenção dos in-
cidentes, sobretudo dos eventos adversos. Entre-
tanto, a qualidade dos dados no que concerne 
à incompletude precisa melhorar. Cerca de 45% 
dos dados no banco de artigos e equipamentos 
médicos não foram considerados bons, e no 
banco de medicamentos esse número chegou a 
68,2%. É importante que, ao mesmo tempo em 
que se estimulam os serviços de saúde a notificar 
os incidentes, haja também preenchimento dos 
campos de informações. Deve-se evitar a incom-
pletude dos dados, para adquirir o detalhamento 
das informações dos incidentes e, assim, favo-
recer a prevenção dos mesmos. Nos incidentes 
relacionados a medicamentos, a inclusão da 
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Tabela 5

Frequência da gravidade do dano causado nos recém-nascidos de acordo com o tipo de incidente identificado no banco de medicamentos registrados no 

NOTIVISA de 2007 até setembro de 2013.

Gravidade Reação adversa ao medicamento Indefinido Evento adverso Total

n % n % n % n %

Não grave 73 57,5 20 27,0 3 9,4 96 41,2

Efeito clinicamente importante 44 34,6 30 40,5 13 40,6 87 37,3

Motivou ou prolongou a hospitalização 3 2,4 5 6,8 7 21,9 15 6,4

Incapacidade persistente ou significante - - 1 1,4 - - 1 0,4

Ameaça a vida 6 4,7 16 21,6 7 21,9 29 12,5

Óbito 1 0,8 2 2,7 2 6,2 5 2,2

Total 127 100,0 74 100,0 32 100,0 233 100,0

Fonte: Agência Nacional de Vigilância Sanitária. Sistema de Notificação em Vigilância Sanitária – NOTIVISA 2007 a 2013.

história clínica e exames complementares, so-
bretudo a apresentação do medicamento, forma 
farmacêutica, via de administração, diluição e 
velocidade de infusão, são informações úteis pa-
ra o entendimento do incidente.

A classificação dos incidentes – sem dano ou 
eventos adversos – poderia ser mais explorada 
no sistema de notificação com o intuito de se 
aproximar mais da realidade vivenciada nos ser-
viços de saúde. Nem todos os incidentes notifi-
cados como eventos adversos causaram danos 
nos recém-nascidos, que nesta pesquisa foram 
classificados como incidentes sem dano. O fa-
to de não ter causado dano não diminui a im-
portância de sua investigação para evitar novas 
ocorrências. No banco de artigos e equipamen-
tos médicos, 36,9% dos casos foram classifica-
dos como incidentes sem danos. As informações 
contidas nos bancos, mesmo com os problemas 
de qualidade dos dados, fornecem elementos 
essenciais à elaboração de estratégias nacionais 
e/ou regionais para melhoria da qualidade nos 
serviços de saúde. 

No banco de artigos e equipamentos, a flebite 
foi o eventos adversos mais notificado causado 
pelo manuseio de cateteres venosos periféricos 
e sobremaneira os profundos. A flebite é uma in-
flamação das células endoteliais da parede veno-
sa que podem provocar edema, hiperemia local, 
aumento da temperatura basal, cordão fibroso 
palpável no trajeto da veia e lentidão no fluxo 
de infusão. A flebite pode ter origens diversas: 
(i) mecânica quando provocada pela movimen-
tação do cateter na parede íntima da veia, como 
nos casos de manipulação errônea e má fixação; 
(ii) química causada pela administração de so-
luções irritantes e de diluições inapropriadas – 
nesse caso mais encontrado no uso de cateteres 

periféricos; (iii) origem infecciosa causada pela 
falha na aplicação da técnica asséptica dos pro-
cedimentos ou na manipulação errônea 18. 

A ocorrência da flebite pode ser minimiza-
da por intermédio da indicação de acessos ve-
nosos centrais para a infusão de fármacos com 
características físico-químicas inadequadas 
para infusão nas veias periféricas. Quando o 
acesso central não for possível, o uso das veias 
periféricas exige vigilância contínua pela equipe  
de enfermagem 19. 

Outros eventos adversos frequentes foram as 
lesões de pele e hematomas causados pelas múl-
tiplas punções venosas decorrentes de proble-
mas de qualidade com cateteres venosos perifé-
ricos. Estudos 20,21 afirmam que tais eventos ad-
versos estão relacionados à deficiência na assis-
tência de enfermagem, e pouco se discute sobre 
a qualidade do material, verificado no registro 
das notificações como fator contribuinte dessas 
ocorrências – um exemplo virtuoso de detecção 
de condição latente, que demonstra a validade 
do trabalho com notificações voluntárias para a 
prevenção de eventos adversos.

Os incidentes com e sem dano estiveram 
relacionados majoritariamente a problemas no 
manejo e na qualidade do PICC. O uso de PICC 
na neonatologia é cada vez mais frequente e in-
dispensável, sobretudo naqueles neonatos de 
muito baixo peso. O PICC é um acesso venoso 
estável e eficaz, indicado quando se necessita 
de uma veia pérvia num período superior a uma 
semana, pois evita múltiplas punções e garante 
a infusão de uma variedade de terapias, como: 
antibióticos, nutrição parenteral total (NPT) e 
drogas vasoativas 22,23. A pesquisa revelou que o 
seu uso resultou em lesões como: flebites (26%) 
e edema (14,3%). Entre os incidentes sem danos, 
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a ocorrência do rompimento do cateter se desta-
cou. As consequências no recém-nascido mais 
frequentes foram a retirada do PICC, a necessi-
dade de um novo procedimento invasivo e em 
alguns casos, a dissecção venosa. 

Os incidentes relacionados ao PICC tam-
bém são atribuídos a uma inadequação na téc-
nica asséptica e na manipulação do dispositivo.  
Desse modo, indica-se treinamento dos profis-
sionais que manipulam o cateter não somente 
para evitar a ocorrência desses incidentes, mas 
também para saber como intervir diante dos pro-
blemas instalados 24. 

As lesões de pele e a submissão a um novo 
procedimento invasivo, sobretudo as dissec-
ções venosas, podem levar à infecção hospita-
lar, considerada uma das causas mais comuns 
de mortalidade neonatal 25. A infecção é o tipo 
de eventos adversos que causa maiores danos  
ao recém-nascido 4.

O período neonatal precoce é um momento 
crítico, 44,2% dos eventos adversos aconteceram 
nesse período. O recém-nascido, nesse período, 
sofre a influência das condições da gestação, do 
parto, e do próprio cuidado neonatal, quando 
ocorrem 52,3% dos óbitos no primeiro ano de 
vida, e se pode chegar a 64,9%, se forem consi-
derados apenas aqueles recém-nascido com 
muito baixo peso (inferior a 1.500g) 2,26. Trata-se 
do período mais crítico para a sobrevida do re-
cém-nascido e quando se encontram registros de 
eventos adversos que causam danos mais graves 
como: sangramento, queimadura extensa, flebi-
tes e asfixia. 

As notificações sobre artigos e equipamen-
tos médicos, no período neonatal precoce, so-
maram 36,9%, e as relativas a medicamentos 
atingiram 14,9% dos casos, com tendência a 
aumento gradual a cada ano. Na notificação de 
medicamentos, metade do número de casos está 
relacionada a recém-nascido de baixo peso e de 
muito baixo peso (entre 1.000g e 2.500g). Apesar 
das diferenças, todas as categorias de baixo pe-
so ao nascer são consideradas de maior risco de 
morte neonatal 27. 

Os incidentes descritos no banco de artigos e 
equipamentos poderiam ser evitados com a ado-
ção de estratégias de criação e implementação 
de protocolos; programas de capacitação em ser-
viço, entre outras ações. A flebite, por exemplo, 
que na maioria das vezes foi oriunda de falha no 
manejo é um eventos adversos que pode ser pre-
venido por programas permanentes de capacita-
ção em serviço 14.

Quando se optou por avaliar os dados do 
banco de medicamentos utilizando os conceitos 
oriundos da área da segurança do paciente da 
OMS foi possível ratificar casos nomeados como 

reação adversa ao medicamento e considerar ou-
tros como evento adverso. Assim, o número de 
eventos  adversos ocorridos nas UTI neonatais 
aumentou. É válido ressaltar que os incidentes 
com medicamentos são os mais notificados, den-
tre todos os produtos sob controle e competência 
da vigilância sanitária brasileira 14. Também são 
os mais frequentes entre os recém-nascidos in-
ternados em unidades de terapia intensiva neo-
natal descritos na literatura internacional 4. 

Os erros de dosagem foram os incidentes medi-
camentosos mais frequentes. Alguns estudos 28,29  
relacionam os erros de dosagem à falta de me-
dicamentos adequados para a faixa etária 28. A 
falta de medicamentos intravenosos disponíveis 
para o uso pediátrico obriga os serviços de saúde 
a diluírem os medicamentos 30, o que favorece o 
acontecimento dos erros. Vários produtos espe-
cíficos e adequados para o uso em pediatria já 
são comercializados em outros países, o que au-
menta a urgência da obrigatoriedade desse tipo 
de produtos prontos no mercado 28. 

As causas de incidentes relacionados aos 
medicamentos não se restringem à qualidade 
do produto. Abrangendo também o processo 
do cuidado, essas causas são comuns a outros 
países: deficiências na formação dos pediatras 
para o uso seguro dos medicamentos, problemas 
estruturais nas farmácias hospitalares e atuação 
insatisfatória dos farmacêuticos 28. A maioria dos 
erros de medicamentos poderia ser evitada com 
um trabalho multiprofissional, envolvendo o 
farmacêutico, o médico e o enfermeiro 30, assim 
como a mudança da cultura organizacional, com 
ênfase no cuidado seguro 31.

O uso do nitrato de prata e de antibióticos, 
particularmente a benzilpenicilina e a vancomi-
cina, foram os princípios ativos mais relaciona-
dos com os incidentes medicamentosos notifi-
cados. O Ministério da Saúde recomenda o uso 
do nitrato de prata a 1% na prevenção da con-
juntivite neonatal, que deve ser administrado no 
momento do parto, quando existe contato com 
secreções contaminadas da genital materna 32. 
O nitrato de prata pode causar uma conjuntivite 
química que, em geral, desaparece em 48 horas 33.  
Esse fato pode ser o motivo das notificações mais 
frequentes, como a secreção ocular anormal e 
o edema, considerados incidentes não graves. A 
solução de nitrato de prata é instável, pois sua 
concentração aumenta em função da evapora-
ção e se modifica pela ação do calor e da luz re-
sultando em uma solução fortemente cáustica 34. 
As condições de armazenamento desse fármaco 
são fundamentais para a prevenção de eventos 
adversos relacionados ao seu uso.

Os antibióticos, usados rotineiramente nas 
UTI, são os medicamentos mais relacionados 
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com os incidentes. Os pacientes geralmente 
usam esquemas terapêuticos com dois ou mais 
antibióticos 35. A imaturidade dos sistemas fi-
siológicos dos recém-nascidos altera a farma-
cocinética e a farmacodinâmica de diversos fár-
macos e contribui com as complicações. Neste 
estudo, os antibióticos estiveram em grande par-
te associados à pouca efetividade do tratamen-
to. Uma terapêutica pouco efetiva é quando os 
medicamentos não apresentam os efeitos que se 
esperam deles 36. Trata-se de uma questão mais 
difícil de ser investigada porque existem múlti-
plas variáveis que podem influenciar a inefeti-
vidade – indicação incorreta, posologia inade-
quada, via de administração errada, interações 
medicamentosas, modo de armazenamento, 
entre outros 37,38.

Apenas em cerca de 57% e de 21% dos casos, 
no banco de artigos e equipamentos e de medi-
camentos, respectivamente, foram adotadas pro-
vidências para evitar novos incidente similares, 
como a suspensão do uso do artigo/equipamen-
to ou do medicamento. Adotar novos processos 
de cuidado após o ocorrido é fundamental pa-
ra que sejam prevenidas novas ocorrências 25. A 
Aliança Mundial para a Segurança do Paciente 
descreve diferentes tipos de investigação para 
melhorar a segurança do paciente e prevenir os 
possíveis danos, no uso de um ciclo de investi-
gação que abrange: determinar a magnitude do 
dano, o número e tipos de eventos adversos que 
prejudicam os pacientes; entender as causas fun-
damentais dos danos ocasionados aos pacientes; 
identificar soluções para alcançar uma atenção à 
saúde mais segura e avaliar o impacto das solu-
ções em situações da vida real 39. 

Conclusão

A pesquisa apresentou limitações, dentre elas, 
as inerentes ao uso dos sistemas de notificação 
voluntária, com expressivo percentual de incom-
pletude dos dados. Contudo, é importante des-
tacar que a análise das notificações voluntárias 
permite a identificação de falhas ativas e, espe-
cialmente, das falhas latentes. E com essa iden-
tificação, torna-se possível recomendar a adoção 

de medidas para prevenir outros incidentes ou 
reduzir a sua gravidade. 

Também cumpre frisar que, enquanto ou-
tros países envidam esforços para montar siste-
mas semelhantes, o desafio que se coloca para o  
NOTIVISA é o seu aprimoramento que, como em 
todos os sistemas de informação, decorre do uso, 
da crítica e da relação com os usuários – notifi-
cadores e interessados, tais como as instituições 
de pesquisa e ensino. Especificamente para o  
NOTIVISA, necessário também é que se produ-
za uma mudança cultural nos potenciais noti-
ficadores quanto a informar sobre incidentes 
sem dano e eventos adversos para promover a 
melhoria contínua da segurança e qualidade 
dos serviços.

O estudo desvela notificações de eventos ad-
versos e de incidentes que não causaram dano, 
provocando discussões do que efetivamente é 
entendido como dano para aquele que está noti-
ficando. Tais definições ainda a serem apropria-
das pelo conjunto dos profissionais interessados 
na melhoria do cuidado requerem o aprofunda-
mento de discussões para não somente o apri-
moramento dos estudos sobre essa temática, 
mas também para o entendimento de quem exe-
cuta a notificação. 

Entre os problemas com a qualidade no cui-
dado, destacam-se o manejo do cateter central 
de inserção periférica e os erros de dosagem de 
medicamentos, sobretudo em recém-nascido no 
período neonatal precoce, a primeira semana e a 
mais crítica na vida de um recém-nascido. Fren-
te aos achados, é imprescindível rever o uso e 
o manejo desses cateteres nos serviços de saú-
de, assim como todo o processo do uso medica-
mentoso, sobretudo os cálculos de dosagem para  
recém-nascido. 

Desvelar os incidentes notificados faz parte 
de uma reflexão sobre a prática assistencial nas 
unidades neonatais nacionais e fomenta discus-
sões para a melhoria do cuidado fornecido aos 
recém-nascido. A melhoria desse cuidado – jun-
tamente com a melhoria da atenção prestada 
à gestante e ao parto – pode contribuir para a 
necessária redução do componente neonatal da 
mortalidade infantil. 
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Abstract

This study aimed to analyze adverse events and near 
misses in newborns up to 28 days of life, reported to 
the Brazilian National Notification System for Sani-
tary Surveillance (NOTIVISA) system from 2007 to 
2013. This was a quantitative, descriptive, retrospec-
tive study with analysis of secondary data. A total of 
355 incidents were reported: 118 (33.3%) related to 
medical devices, 4 (1.1%) medical equipment, and 233 
(65.6%) medicines. Silver nitrate and antibiotics were 
the most frequently reported medicines, and among 
medical devices and equipment, phlebitis associated 
with IV lines was the most frequently reported adverse 
event. The study unveils the reporting of adverse events 
and near misses, fostering discussion on what actually 
constitutes harm according to the person that reports 
the event. The challenge for NOTIVISA is to improve 
the system, and as with other information systems, this 
results from its use, critical analysis, and interaction 
with users – incident reporters and interested parties 
like teaching and research institutions.

Patient Safety; Newborn Infant; Health Surveillance; 
Adverse Effects 

Resumen

El estudio tuvo como objetivo analizar los eventos 
adversos y otros incidentes que no causaron daños 
en recién nacidos hasta sus 28 días de vida, notifica-
dos mediante Sistema de Notificación para Vigilancia 
de la Salud (NOTIVISA) durante los años de 2007 a 
2013. Se trata de un estudio cuantitativo, descriptivo, 
retrospectivo, con un análisis de datos secundarios. Se 
notificaron 355 incidentes, de ellos, 118 (33,3%) se re-
lacionaron con artículos médicos, 4 (1,1%) a equipa-
mientos médicos, y 233 (65,6%) a medicamentos. En lo 
que atañe a los medicamentos, el nitrato de plata y los 
antibióticos fueron los más notificados, y en los artícu-
los y equipamientos médicos, el uso de catéteres veno-
sos como precursores de flebitis, el evento adverso más 
notificado. El estudio desvela notificaciones de eventos 
adversos y de incidentes que no causaron daño, provo-
cando discusiones de lo que efectivamente es conside-
rado daño para quien realiza la notificación. El desafío 
para el NOTIVISA es su perfeccionamiento que, como 
en los demás sistemas de información, deriva del uso, 
crítica y relación con los usuarios – notificadores e in-
teresados, tales como las instituciones de investigación  
y enseñanza.

Seguridad del Paciente; Recién Nacido;  
Vigilancia Sanitaria; Efectos Adversos 
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