GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
Fundacao de Ensino e Pesquisa em Ciéncias da Saude
Escola Superior em Ciéncias da Saude
Programa de Pds-Graduagao em Ciéncias para a Saude
Mestrado em Ciencias para a Saude
9

N —

GESTAO DE INCIDENTES EM HOSPITAIS PUBLICOS
DO DISTRITO FEDERAL: construcao participativa
dos formularios, protétipo e desenvolvimento de

software

Autora: Katiane Tavares da Silva
Orientadora: Profe. Dr2. Leila Bernarda Donato Gottems

Brasilia
2019



GESTAO DE INCIDENTES EM HOSPITAIS PUBLICOS
DO DISTRITO FEDERAL: construcao participativa
dos formularios, protétipo e desenvolvimento de

software

Trabalho de Conclusdo apresentado ao
Programa de Pods-Graduagao Stricto
Sensu em Ciéncias para a Saude da
Escola Superior em Ciéncias da Saude,
como requisito parcial para obtencdao do
Titulo de Mestre em Ciéncias para a
Saude.

Linha de Pesquisa: Qualidade na
Assisténcia a Saude da Mulher

Autora: Katiane Tavares da Silva

Orientadora: Prof.2 Dr.2 Leila Bernarda
Donato Gottems

Brasilia
2019



Ficha catalografica elaborada automaticamente
com 0s dados fornecidos pelo(a) autor(a)

Silva, Katiane Tavares da

GESTAO DE INCIDENTES EM HOSPITAIS PUBLICOS DO
DISTRITC FEDERAL: construgio participativa dos
formularics, protdtipo e desenveolvimento de scofitware
/ Katiane Tavares da Silwva; orientador Leila
Bernarda Donato Gittems. -- Brasilia, 2019.

123 p.

Dissertagdo (Mestrado - Programa de Pos-Graduacdo
Stricto Sensu em Ciéncias para a Sande ) --
Coordenacio de PSs-Graduagio e Extensio, Escola
Superior de Ciéncias da Safde, Z2015.

1. Seguranga do paciente. 2. Sistemas de
Informagioc em Safnde. 2. Notificagdo. 4. Gest3o de
Riscos. 5. Qualidade da Assisté&necia & Sande. I.
Gottems, Ieila Bernarda Donateo , orient. II. Titulo.




GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
ESCOLA SUPERIOR EM CIENCIAS DA SAUDE
COORDENACAO DE CURSOS DE POS-GRADUAGAO E EXTENSAO

TERMO DE APROVAGAO
Katiane Tavares da Silva

“Gestio de Incidentes em hospitais Publicos do Distrito Federal:
construgio participativa dos formularios, protétipo e desenvolvimento de
software.”

Trabalho de Concluséo aprovado como requisito parcial para obtengéo do titulo
de Mestre em Ciéncias para Salde, pelo programa de Mestrado Profissional:
Pos — Graduagéo Stricto Sensu em Ciéncias para a salde da Escola Superior

em Ciéncias da Saude (ESCS), da Fundagao de Ensino e Pesquisa em
Ciéncias da Saude (FEPECS).

Aprovada em: 31/07/2019.

n
V¢ &

Profa. Dra. Leila Berharda Donato Gottems
Programa de Pés — Graduagao Stricto Sensu em Ciéncias para a saude da
Fundag&o de Ensino e Pesquisa em Ciéncias da Saude.
Orientadora

Prof. MSc. Ricardo Gamarski
Secretaria de Estado de Salde do Distrito Federal
Coorientador

oo g e WQ
Profa. Dra. Ana Patricia de Paula
Programa de Pés — Graduagéo Stricto Sensu em Ciéncias para a saide da
Fundagao de Ensino e Pesquisa em Ciéncias da Saude.
xaminadera/interna

P

: 20 /)

y
Prgfa. Dr& Maria Raquel Gcﬁ’egMgia\Pires
Universidage de Bfailia-UN

Ex adora Externa

AN
Prof.?’i_evy niceto Santana

Programa de Pos — Graduagao Stri¢to Sensu em Ciéncias para a salde da
Fundagéo de Ensjno e Pesquisa em Ciéncias da Saude.
Suplente

Brasilia, 31/07/2019

SMHN Quadra 03, Conj. A Bloco 01 Edificio FEPECS — CEP: 70.710-907 — Asa Norte — Brasilia - DF
Fone: (61) 2017-1145 R- 6869 - Email: mp escsdff@gmail com

F14



Aos meus amados e admiraveis pais, Sr.
Raimundo Tavares de Souza e Sr?.
Rozilda Ferreira da Silva Sousa, dedico-
lhes como uma forma de gratidao por
todos os ensinamentos, cuidado e amor
que fizeram com que eu me tornasse a
pessoa que sou e que chegasse aonde
cheguei. Vocés sdo a inspiragdo e o
motivo de tantas outras realizacdes!



AGRADECIMENTOS

A Deus, toda honra e toda gldria pela graga de viver esta experiéncia. Por ter
me sustentado nos momentos que pensei que nao seria possivel prosseguir, pelas
suas infinitas misericérdias sobre a minha vida. Em tudo somos mais que
vencedores em Cristo Jesus.

Ao meu amado esposo, Hipdlito Silva de Aguilar Neto, pelo seu carater,
compreensao, companheirismo e pelo conforto sublime de cada abraco e palavras
que aliviaram o fardo do turbilhdo de sentimentos que me acometeram em muitos
momentos dessa jornada.

Aos meus preciosos sobrinhos: Maycon, Natricia, Naedson (in memoriam),
Jhon, Aeny, Thauany, Enzo, Keven e Samuel, por me permitirem sentir o amor e a
felicidade de ser tia.

As minhas queridas irmas, Meijane, Marinete, Reijane e Karleane, mulheres
guerreiras, batalhadoras, de uma forga incomensuravel e de um valor inestimavel.

A minha admiravel orientadora, Prof.2 Dra. Leila Bernarda Donato Gottems,
pela amizade, pela oportunidade de aprender e crescer com seus conhecimentos e,
sobretudo, por acreditar no meu potencial.

A minha eterna chefe Enf® Denise Maria Moraes, pessoa que ndo mediu
esforcos em abrir caminhos para que este sonho se concretizasse: seu apoio,
incentivo e oracdes foram fundamentais para que tudo isso fosse possivel.

A Dr? Talita Lemos, pela disposicdo, solidariedade e empatia dispensadas a
mim diante dos entraves vividos no decorrer desta pesquisa.

A Janine, Chefe do NQSP do HRAN, e Lia Ester, Chefe do NQSP do HMIB,
pelas suas contribuicbes e experiéncias de trabalho compartilhadas ao longo do
desenvolvimento desta pesquisa.

A equipe técnica de desenvolvimento do sistema, pela parceria,
profissionalismo e por fim, pelo tdo sonhado produto desenvolvido: Informagao para

Prevencao de Eventos Adversos em Servigcos de Saude-IPES?,



Tenha coragem para comegar, disciplina para continuar e foco
para terminar. Sonhos exigem paciéncia no resultado e

dedicagdo no processo.

O Pequeno Mestre



RESUMO

Introdugao: A segurancga do paciente tem sido abordada na area de saude com o
objetivo de reduzir a frequéncia de incidentes que ocorrem aos pacientes,
decorrentes do cuidado de saude, os danos causados a esses, como também o alto
custo gerado as instituicoes. A criagdo de sistemas informatizado para notificagdo e
monitoramento de incidentes insere-se nas estratégias primordiais da Organizagao
Mundial da Saude e do Ministério da Saude para a promogéo da seguranga, redugao
da ocorréncia de incidentes e melhora da qualidade dos servicos de saude.
Objetivo: Desenvolver um sistema informatizado de gestdo de informagbes para a
notificagdo, investigagdo e monitoramento de incidentes em saude. Método:
Pesquisa metodolégica do tipo de desenvolvimento de tecnologia, realizada em
quatro etapas: 1) Analise documental de fontes primarias e secundarias relativas a
formularios, protocolos, diretrizes e legislagcdo sobre sistemas de notificacdo de
incidentes, publicados em meio fisico ou eletrénico nos anos de 2005 a 2018,
realizada no periodo de setembro a outubro de 2018; 2) Construgdo de um protétipo
de média fidelidade por meio da ferramenta Pencil Project versdo 3.0.4 com os
dados e requisitos a serem incorporados ao sistema; 3) Dialogo deliberativo
realizado em duas sessdes, com participagdo de 12 gestores e coordenadores de
Nucleo de Qualidade e Seguranga do Paciente de hospitais publicos do Distrito
Federal, realizado em novembro de 2018; 4) Acompanhamento do desenvolvimento
do software por meio de uma equipe técnica contratada e elaboracao dos requisitos
técnicos e funcionalidades do sistema. Resultados: 1) Criagdo de formularios para
notificagdo, investigacao e monitorizacao de incidentes em saude; 2) Construgao do
Protétipo de software com ideia prévia do sistema; 3) Definicdo das categorias e
dados para relatar um evento; método para investigacdo com a lista de fatores
contribuintes e elaboragao de indicadores; 4) Desenvolvimento do sistema de gestao
de incidentes em saude. Produtos desenvolvidos: Artigo “Protétipo para
monitoramento dos incidentes nos servigos de saude: Inovagéo para a seguranga do
paciente” submetido a revista texto & contexto Enfermagem e um software para
gestdo de incidentes nos hospitais da Secretaria de Saude do Distrito Federal,
intitulado IPES? (Informagéo para Prevencao de Eventos adversos em Servigos de
Saude). Disponivel no link: http://sigihdev.redirectme.net/#/signup. Conclusdes: O

sistema de gestdo de incidentes pode produzir avangos na area da seguranga do



paciente, a partir do uso da informagcdo como substrato para a produgdo do
conhecimento e planejamento das ag¢des. Ademais, os formularios poderdo ser
usados como base facilitadora para que pessoas interessadas pelo tema
desenvolvam, evoluam ou melhorem os sistemas de notificagdo de incidentes.
Espera-se contribuir, com os produtos gerados, para a redugcdo da ocorréncia de
incidentes e consequentemente promover a melhoria efetiva dos servigos prestados

nos hospitais da Secretaria de Saude do Distrito Federal.

Palavras-chave: Seguranga do Paciente; Sistemas de Informagcdo em Saude;

Notificacdo; Gestao de Riscos; Qualidade da Assisténcia a Saude.



ABSTRACT

Introduction: Patient safety has been approached in the health area with the
objective of reducing the frequency of incidents that occur to patients, resulting from
health care, the damage caused to them, as well as the high cost to the institutions
(BRAZIL, 2013). The establishment of incident reporting and monitoring programs is
part of the primary strategies of the World Health Organization and the Ministry of
Health to promote safety, reduce incident occurrence and improve the quality of
health services. In addition to broadening knowledge about care risks, it helps in
incident management, points action planning and improves work processes.
Objective: To develop a computerized information management system for
reporting, investigating and monitoring health incidents. Method: Methodological
research of the type of technology development, carried out in four stages: 1)
Documentary analysis of primary and secondary sources related to forms, protocols,
guidelines and legislation on incident notification systems, published in physical or
electronic media in the years of 2005 to 2019, held from September to October 2018;
2) Construction of a medium fidelity prototype using the Pencil Project version 3.0.4
tool with the data and requirements to be incorporated into the system; 3)
Deliberative dialogue held in two sessions, attended by 12 managers and
coordinators of the Quality and Patient Safety Center of public hospitals in Distrito
Federal, Brazil, held in November 2018; 4) Monitoring the development of the
system, with the joint elaboration of the technical requirements of the software,
definition of indicators and system functionalities. Results: 1) Creation of notification
forms: with the categories of information and data to report an event; Investigation:
with the list of contributing factors for the occurrence of the event; and Monitoring:
through indicators. 2) Construction of the software prototype following the data flow,
methods and instruments to operationalize the risk management process; 3)
Development of the health incident management system. Developed Products:
Article “Health Service Incident Monitoring Prototype: Innovation for Patient Safety”
and Health Services Adverse Event Prevention Information System-IPES? developed
through contracted technical staff. Conclusions: The incident management system
can lead to advances in patient safety, based on the use of information as a
substrate for knowledge production and action planning. In addition, forms can be

used as a facilitating basis for people interested in the topic to develop, evolve or



improve incident reporting systems. It is expected to contribute, with the generated
products, to the reduction of the occurrence of incidents and consequently to
promote the effective improvement of the services rendered in the hospitals of the

Distrito Federal Health Department.

Keywords: Patient Safety; Health Information Systems; Notification; Risk

management; Quality of Health Care.
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APRESENTACAO

Ser enfermeira € uma das maiores e melhores realizacbes da minha vida. O
interesse pela area da saude surgiu desde a infancia quando observava minha irma
mais velha (auxiliar de enfermagem) desenvolvendo, com maestria, seu trabalho.

Em 2007 ingressei no curso de Enfermagem pela Universidade Paulista de
Brasilia-UNIP. Em 2011, recém-formada, iniciei minha carreira profissional na
Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal-SES-DF, atuando como
enfermeira assistencialista em uma unidade de alojamento conjunto e também na
preceptoria da residéncia de enfermagem. Atualmente trabalho na comissdao de
prevencao e controle de infeccdo hospitalar do Hospital Regional de Ceilandia.

O interesse pelo tema “seguranga do paciente”, em especial sobre incidentes
relacionados ao cuidado de saude, surgiu a partir de uma funesta experiéncia no
qual vivenciei as dores, sofrimentos e prejuizos causados a minha mae em virtude
de uma complicagao cirurgica devido a falhas no processo assistencial que quase
lhe custou a vida. Essa experiéncia repercutiu sobremaneira, revelando a
necessidade de implementar estratégias para prevenir 0s riscos ou minimizar os
danos causados aos pacientes em decorréncia de cuidados inseguros.

Passados alguns anos, ingressei no mestrado profissional, no qual tive a
oportunidade de participar de dois projetos de pesquisa da Fundagado de Apoio a
Pesquisa do Distrito Federal — FAP-DF, (Processo 193.001.606/2016), e do Acordo
da Coordenacao de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior- CAPES com o
Conselho Federal de Enfermagem-COFEN, (Projeto n° 88881.137.236/2017-1).
Essas participagcdes me possibilitaram aliar a existéncia de um problema do servico,
a minha experiéncia profissional com a vivéncia académica e a inovagao tecnolégica
propiciada pelo Mestrado Profissional em Ciéncias para a Saude-MPCS, os quais,
no conjunto, favoreceram a construgdo desses produtos que estdo sendo
apresentados.

Diante disso, elaborou-se uma ferramenta tecnoldgica para viabilizar o
registro da informagédo para gerenciamento de incidentes nos servigos de saude.
Essa ferramenta foi construida a partir da escuta qualificada dos gestores e
coordenadores de Nucleos de Qualidade e Seguranca do Paciente da Secretaria de
Estado de Saude do Distrito Federal (NQSP-SES-DF) e fundamentada nas
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recomendacgdes das diretrizes nacionais e internacionais para o desenvolvimento de
sistema de notificagao e aprendizagem para a seguranca do paciente.

Destaca-se que as experiéncias advindas da pratica em servigos
assistenciais e das acbes para promocdo da saude e prevencado de danos que
desenvolvo na SES-DF, possibilitaram articular as etapas de aprofundamento tedrico
com a necessidade de dialogar com os profissionais do servico para que a
tecnologia desenvolvida representasse uma inovagao incremental aplicavel aos
processos de trabalho que ja vém sendo desenvolvidos nos NQSP-SES-DF.

Nesse contexto, o presente estudo descreve a trajetéria da construgao de
um sistema informatizado para operacionalizar o processo de notificagao,
investigacdo e monitoramento de incidentes nos hospitais publicos do Distrito
Federal.

Considerando o carater inovativo do sistema, pretende-se incorpora-lo a
rotina dos trabalhadores dos NQSP-SES-DF, de modo a homogeneizar o processo
de trabalho e, consequentemente, melhorar a seguranga do paciente nesses
hospitais.

Os resultados desta pesquisa estdo apresentados em forma de dois
produtos: um artigo e um sistema informatizado para gestdo de incidentes em
saude. O artigo descreve a criagao dos formularios com os dados, métodos e
instrumentos de coleta de informagdes para a etapa de notificagédo, investigagédo e
monitoramento de incidentes. Enquanto o sistema consiste na descricdo detalhada
das etapas de desenvolvimento do software intitulado IPESZ? Informagdo para
Prevencao de Eventos Adversos em Servigos de Satde.

Assim sendo, inovar em saude é fator imprescindivel para a manutengao das
atividades, crescimento e desenvolvimento dos sistemas de saude, de modo que
sejam capazes de atender sobremaneira as necessidades da populagao
(LORENZETTI et al., 2012).
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1 INTRODUGAO

Os servigcos de saude sao considerados estruturas complexas, devido a
diversidade dos seus servicos, a variedade de profissionais com competéncias
distintas, aos processos que ocorrem simultaneamente e a imperiosa necessidade
de uma abordagem integrativa na tomada de decisbes (PERROT et al., 2012;
LEONE; DUSSAULT; LAPAO, 2014).

O crescimento da tecnologia ao longo das ultimas décadas contribuiu para
aumentar a complexidade do sistema. A eficacia de diagnosticos e tratamentos
aumentaram em fungcdo do desenvolvimento na area da saude e,
consequentemente, trouxeram uma maior preocupagao com a seguranga (CUNHA;
LAZARO; PEREIRA, 2014).

Entende-se por Seguranga do Paciente a redugdo, a um minimo aceitavel,
do risco de dano desnecessario associado ao cuidado de saude. Por outro lado, os
incidentes de seguranga sdo eventos ou circunstancias que poderiam ter resultado,
ou resultaram, em dano desnecessario ao paciente. Quando o incidente resulta em
dano, é considerado um evento adverso (OMS 2011; BRASIL, 2013).

A notificagdo consiste na comunicagdo da ocorréncia de incidentes ou
eventos adversos, que se soma as praticas de vigilancia e monitoramento como
componentes indispensaveis para a redugcao dos riscos assisténcias e na promogao
da segurangca do paciente (GARROUSTE-ORGEAS et al.,, 2012; CAPUCHO;
CASSIANI, 2013).

Além do seu custo em vida humana, a ocorréncia de incidentes tem um
importante impacto no Sistema Unico de Saude (SUS) por acarretar o aumento na
morbidade, na mortalidade, no tempo de tratamento dos pacientes e nos custos
assistenciais (BRASIL, 2013a). Também repercute em outros campos da vida social
e econOmica do pais, além da perda da confianca e satisfagao da populagdo com os
servicos de saude, que, em decorréncia das falhas no processo assistencial,
sofreram prejuizo fisico, moral ou psicolégico (WHO, 2017).

Nos ultimos anos, inumeras agbes voltadas para a seguranga do paciente
vém sendo desenvolvidas, entre elas iniciativas por parte das instituicdes de saude
para prevenir e monitorar os riscos relacionados ao cuidado (JANG; CHOI; KIM,

2017). Dentre as estratégias nacionais e internacionais adotadas para melhorar a
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seguranga do paciente, destaca-se a criacdo de sistemas para a notificacdo e
monitoramento de incidentes nos servigos de saude (WHO, 2005; GOUVEA et al.,
2015).

Os sistemas informatizados em plataforma web sdo fundamentais para a
promog¢ao da seguranga do paciente nos servicos de saude, a medida que amplia o
conhecimento sobre os riscos e incidentes que ocorrem nas instituicoes,
direcionando o planejamento de agdes dos gestores de saude, melhora a qualidade
dos dados encaminhados, garante a legibilidade das informagdes disponiveis, e
preserva a confidencialidade dos notificadores e dados relatados (CAPUCHO;
CASSIANI, 2013; FRANCOLIN et al., 2015).

Nesse sentido, em 2005, a Organizagcdo Mundial da Saude (OMS), por meio
da Alianga Mundial para a Seguranca do Paciente, reafirmou a necessidade de
criacdo de programas de notificacdo capazes de capturar informacdes abrangentes
sobre eventos adquiridos no hospital. O objetivo € que possam ser usadas como
fonte de aprendizado e base para subsidiar agdes preventivas e reduzir os riscos de
incidentes em saude (WHO, 2017).

Alinhada a essa politica, a Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 36 e
o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP) recomendam a notificacéo
de incidentes utilizando ferramenta online a partir do desenvolvimento de sistemas
informatizados que permitem conhecer e monitorar os incidentes relacionados a
assisténcia a saude (TINOCO et al., 2011; BRASIL, 2013; BRASIL, 2015).

Para que essas ag¢des se materializem a nivel local, em 2013 a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) estabeleceu a obrigatoriedade da
implantagdo dos Nucleos de Qualidade e Segurangca do Paciente-NQSP nos
servicos de saude, criado para promover e apoiar a implementacdo de acdes
voltadas para a seguranca do paciente (BRASIL, 2016)..

Quando ocorre um incidente e/ou evento adverso, o NQSP ¢é obrigado a
reporta-lo ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) por meio do Sistema
de Notificagcbes em Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA), um sistema informatizado
desenvolvido pela ANVISA para receber notificacbes de incidente e/ou eventos
adversos e queixas técnicas relacionadas ao uso de produtos e servigos sob
vigilancia sanitaria (SILVA et al., 2012; BRASIL, 2015; BRASIL 2017).

Os relatorios reportados ao NOTIVISA geralmente sdo originarios de uma

notificacdo interna. Para tanto, as instituicdes de saude devem dispor de um sistema
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de relatério local capaz de identificar e analisar eventos que justifiquem o
encaminhamento para agéncias externas de relatérios (WHO, 2005). Contudo, os
hospitais da Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal-SES/DF nao
possuem um sistema informatizado local para gerenciar o processo de notificagéo,
investigacao e monitoramento dos eventos ocorridos nesses hospitais.

Diante disso, esse processo € feito de diferentes formas. Em alguns hospitais,
foi criado pelo NQSP, um formulario online utilizando a ferramenta do Google Docs.
Esse corresponde a um aplicativo gratuito que permite a edigdo colaborativa,
disponibilizagao, backup e portabilidade de arquivos (HEIDEMANN et al., 2010). O
link é disponibilizado nos computadores das unidades, para o profissional de saude
realizar a notificagao.

Embora a ferramenta eletrénica do Google Docs utilizada em alguns hospitais
apresente a vantagem de menor custo, portabilidade e facilidade de uso, existem
algumas limitagbes atribuidas a essa ferramenta, como a baixa seguranca das
informacdes, baixa institucionalidade do sistema e propriedade dos dados
(HOFFMANN, 2016).

Em outros hospitais da SES-DF a notificacdo ainda é realizada por meio de
formularios impressos, preenchidos manualmente e entregues ao NQSP. Tais
formularios foram construidos e adaptados conforme a realidade de cada NQSP no
contexto hospitalar, o que torna o processo de notificacdo diversificado, além de
culminar em diferentes processos de trabalho entre nucleos, situacdo que
compromete os resultados entre as redes de assisténcia da SES-DF.

Diante do exposto, existe a necessidade de remodelagem e aperfeicoamento
do modelo atual utilizado para gestdo dos incidentes nos hospitais da SES-DF.
Logo, a incorporagao da tecnologia de informatica através de sistemas baseados na
web inseridos no local de trabalho para facilitar o registro das notificacbes e
favorecer processos de trabalho uniformes e padronizados entre os NQSP séao
imprescindiveis para o gerenciamento dos riscos e melhoria dos processos de
trabalhos (SILVA, 2012; PEREIRA et al., 2017).

A proposta de desenvolvimento de um sistema de notificagdo local
informatizado surgiu a partir da identificagdo do problema supracitado. Tal situagao
despertou-me interesse em desenvolver uma solucdo baseada nas recomendacdes

das diretrizes nacionais e internacionais para a gestao de incidentes em servigos de
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saude, de modo a integrar instrumentos que viabilizem o processo de notificagao,

investigacao e monitoramento de incidentes relacionados ao cuidado de saude.

1.1 TRAJETORIA DA SEGURANGA DO PACIENTE

O tema “seguranca do paciente” ganhou destaque no ano de 1999 quando o
Instituto de Medicina dos Estados Unidos publicou o relatério To err is human:
building a safer health system, declarando que erros no processo assistencial
causavam a morte evitavel de 44.000 a 98.000 pessoas por ano nos Estados
Unidos, vitimas de erros oriundos do cuidado a saude por falhas dos sistemas
(KOHN; CORRIGAN; DONALDSON, 2000)

Em virtude do grande impacto causado pelo relatério, recomendou-se que as
instituicbes de saude criassem sistema de saude seguro, a fim de reduzirem as
falhas assistenciais e melhorar o processo de trabalho nesses ambientes (KOHN;
CORRIGAN; DONALDSON, 2000; WHO, 2005). Assim, o foco na seguranga do
paciente expandiu mundialmente e chamou atencao dos profissionais de saude, da
populacado e das autoridades, incentivando a criagcao de politicas publicas para tratar
do problema da falta de seguranga no cuidado ao paciente (SAMMER et al., 2010).

No contexto nacional, em 2004 o Brasil uniu-se a outros paises por meio da
Alianca Mundial para a Seguranca do Paciente, tracando como meta global a
construgcao de politicas que melhorassem a assisténcia prestada nos servigos de
saude. Entre as ag0es instituidas pelo Ministério da Saude (MS), cita-se a criacéo da
RDC da ANVISA n°. 63 de 2011, que dispde sobre Boas Praticas de Funcionamento
em Servigos de Saude, entre elas, o Gerenciamento da Qualidade e Acgbes para a
Seguranca do Paciente (BRASIL, 2011).

Em 2013, o MS, ANVISA e Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz), com a intengao
de orientar as boas praticas e a reducido de riscos, publicaram seis protocolos de
Seguranca do Paciente. Sao eles: identificacdo do paciente, prevengao de lesao por
pressao, seguranca na prescricdo, uso e administracdo de medicamentos, cirurgia
segura, pratica de higiene das maos e prevencao de quedas (BRASIL, 2013). Tais
protocolos compreendem as Metas Internacionais de Seguranga do Paciente
langadas no mesmo ano pela OMS, em parceria com a Joint Commission
International (BRASIL, 2017).
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Ainda em 2013, um marco importante aconteceu no pais: A criacdo do
PNSP e a obrigatoriedade da implantacdo do NQSP em todos os estabelecimentos
de saude, consistindo em um componente fundamental na implementacao de acdes
e na busca pela qualidade das atividades desenvolvidas nos servicos de saude
(BRASIL, 2013; BRASIL 2016).

Em 2015, a ANVISA publicou o Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da
Seguranga do Paciente em Servigos de Saude — Monitoramento e Investigacdo de
Eventos Adversos e Avaliacdo de Praticas de Seguranca do Paciente, para
organizar as agdes de forma a operacionalizar a vigilancia e o monitoramento dos
incidentes relacionados a assisténcia a saude (BRASIL, 2017).

Neste contexto, percebe-se 0 avango das politicas publicas voltadas para a
seguranga do paciente. Essas iniciativas instituidas no pais fortaleceram o cuidado
ao paciente, as praticas de vigilancia e monitoramento como componentes
indispensaveis para a redugao dos riscos assisténcias. Além de contribuirem para a
qualificacdo dos processos de cuidado e da prestacdo desses servicos em todos os
estabelecimentos de saude do territorio nacional (BRASIL, 2016).

Atualmente ha uma conscientizagdo sobre o problema com incidentes e/ou
eventos adversos e nos ultimos anos foram feitos esforgos consideraveis para
prevenir ou pelo menos reduzir o dano causado aos pacientes (VINCENT,;
AMALBERTI, 2016). No entanto, a ades&o de praticas seguras ainda € baixa e as
estratégias de seguranca ainda sdo muito limitadas para tratar das realidades
cotidianas do cuidado de saude (CAPUCHO; CASSIANI, 2013; VINCENT;
AMALBERTI, 2016). Isso requer mudangas nos padrdes de cuidado, novos
meétodos, a implementagcdo de ferramentas de gestdo de risco, protocolos de
seguranga e demais instrumentos que promovam melhorias consideraveis para a
seguranga.

Existem diversos métodos e ferramentas que as organizacbes devem
possuir para promover a prestagdo de um cuidado seguro, confiavel e efetivo, entre
eles, a cultura e o sistema de aprendizagem, dois dominios essenciais e inter-
relacionados (FRANKEL et al., 2017).

A cultura é o produto dos valores, atitudes, competéncias e comportamentos
individuais e coletivos que formam uma base soélida para a construgdao de um

sistema de aprendizagem. Esse € caracterizado pela capacidade de realizar a
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autorreflexdo e de identificar os pontos fortes e fracos (SAMMER et al., 2010;
FRANKEL et al., 2017).

Portanto, o modo mais produtivo de abordar a seguranca do paciente é
entendé-la como a gestdo de riscos ao longo do tempo (VINCENT; AMALBERTI,
2016). Trata-se do aprimoramento dos processos de trabalho e dos resultados do
cuidado articulando o uso de ferramentas e da ciéncia da melhoria para desenvolver,
testar, implementar e difundir as mudangas que resultam em melhores resultados
(FRANKEL et al., 2017).

1.2 GESTAO DE RISCOS NOS SERVICOS DE SAUDE

A seguranca do paciente tem sido abordada na area de saude com o
objetivo de reduzir a frequéncia de incidentes que ocorrem aos pacientes no periodo
de internagdo hospitalar, os danos causados a esses, como também o alto custo
gerado as instituicbes (BRASIL, 2013).

Em 2002, o Departamento de Saude do Reino Unido estimou, em seu
relatério, An organisation with a memory, que eventos adversos ocorrem em cerca
de 10% das internagdes hospitalares, equivalente a cerca de 850.000 eventos
adversos por ano (DONALDSON, 2002).

Em virtude do grande impacto causado pela ocorréncia de incidentes e/ou
eventos adversos, varios estudos foram realizados. Um estudo ibero-americano de
eventos adversos, observou um total de 11.379 pacientes internados. Dez de cada
100 pacientes sofreram algum dano produzido pela assisténcia a saude e quase
60% dos eventos adversos foram considerados evitaveis. A cada 100 pacientes que
sofreram evento adverso, 29 ficaram com incapacidade severa e 7 vieram a obito
(ARANAZ-ANDRES et al., 2011).

Um estudo realizado em Harvard descobriu que 4% dos pacientes sofrem
algum tipo de danos no hospital; 70% dos eventos adversos resultaram em
deficiéncia de curta duracao e 14% dos incidentes levaram a morte (LEAPE, 2008).

No Brasil, estudo sobre a magnitude financeira associada a ocorréncia de
eventos adversos em hospitais analisou 622 prontuarios de pacientes para estimar
os custos desses eventos. Nos prontuarios analisados, 583 pacientes nao sofreram
evento adverso e 39 sofreram algum, 25 dos quais foram considerados evitaveis. Os
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pacientes com evento adverso apresentaram tempo médio de permanéncia no
hospital de 28,3 dias, e o valor médio pago pelo atendimento foi 200,5 % superior ao
valor pago aos pacientes sem evento adverso, causando expressivo impacto nos
gastos hospitalares, como o0 uso desnecessario de recursos que poderiam financiar
outras necessidades de saude (PORTO et al., 2010).

Percebe-se que o dano evitavel ao paciente € um problema para os
sistemas de saude. O indicador € a ocorréncia de incidentes e/ou eventos adversos
e o numero de mortes que pode ser atribuido a danos evitaveis (YU et al., 2016).

A literatura descreve alguns métodos utilizados para a coleta de dados sobre
incidentes: revisdo de registros em prontuarios, analise de dados laboratoriais,
investigacdo, observacdo e notificagdo voluntaria. Entre os métodos citados,
destaca-se a notificagdo voluntaria, que consiste na comunicacdo da ocorréncia de
incidentes ou eventos adversos, sendo a forma de notificagdo mais utilizada
(GARROUSTE-ORGEAS et al., 2012; CAPUCHO; CASSIANI, 2013).

A notificagdo insere-se como umas das estratégias primordiais contra a
ocorréncia de incidentes. A deteccdo de incidentes por meio da notificagao
representa uma importante fonte de informacgdes, permite tornar esses eventos
conhecidos, entender a dinamica dos acontecimentos e seus padroes de tendéncia,
e por fim, identificar os riscos a que os pacientes estdao expostos nos servicos de
saude (GARBIN et al., 2015; OMS, 2016).

No entanto, o problema com a subnotificacdo de eventos continua sendo um
desafio para as instituicbes de saude. Alguns autores atribuem-na a falta de tempo,
falta de sistemas adequados de comunicagdo, medo de litigios, relutancia para
relatar os proprios erros e a falta de mudangas organizacionais depois de relatar o
evento (SILVA, 2012; CAPUCHO; CASSIANI, 2013).

Destaca-se a importancia de incentivo por parte das instituicdes a realizacao
de notificacbes. Para que essas ocorram, os profissionais devem ser
constantemente orientados sobre como e o que reportar (HOWELL et al., 2016).
Além disso, € necessaria a conscientizagdo sobre a importancia dos registros e do
preenchimento correto e completo por meio de formularios simples, de facil
compreensao e preenchimento com uma abordagem que substitui a culpa ou a
punicdo pela oportunidade de aprendizado e a prevengdo de novos incidentes
(BRASIL, 2013; FRANCOLIN et al., 2015).
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Para que essas acbes se concretizem em nivel local, faz-se necessario
promover uma cultura de seguranga institucional, que consiste no produto de valores
individuais e grupais, atitudes, percep¢des, competéncias e padrdes de
comportamento que determinem o compromisso com o estilo e a proficiéncia de uma
organizacao de saude (SAMMER et al., 2010; CAPUCHO; CASSIANI, 2013).

Nesse sentido, mudangas culturais podem favorecer a redugao dos riscos e
dos danos, assim como a incorporagao de boas praticas favorece a efetividade dos
cuidados (SAMMER et al., 2010).

Investir na mudancga sistémica, no aprimoramento das tecnologias e na
melhoria dos ambientes de trabalho constitui estratégias primordiais para o
enfrentamento da redugdo de riscos e danos no cuidado a saude (WHO, 2005;
BRASIL, 2017).

1.3 SISTEMAS DE NOTIFICACAO DE INCIDENTES

O Instituto de medicina dos Estados Unidos da América, em seu relatorio
publicado em 2000, chamou atengdo para a implementacdo de sistema
informatizado para a notificagdo de incidentes como uma estratégia fundamental
para aprender com 0S erros, prevenir sua recorréncia e, consequentemente,
melhorar a seguranga do paciente nos servicos de saude (KOHN; CORRIGAN;
DONALDSON, 2000).

Em 2005, a OMS langou o documento Draft Guidelines for Adverse Event
Reporting and Learning Systems, from information to action. Trata-se das diretrizes
preliminares para a criacao de sistemas de notificagdo de eventos adversos e
aprendizagem com o objetivo de facilitar e melhorar o desenvolvimento de sistemas
de relatorios (WHO, 2005).

Para fundamentar o processo de notificacdo, a OMS publicou um modelo de
categorias de informagdes minimas que devem compor um sistema de notificacao e
aprendizagem para a seguranca do paciente, bem como os dados a serem
coletadas ao notificar um evento adverso (OMS, 2016).

Tais publicagdes sado recomendacdes fundamentais para o processo de

desenvolvimento de programas para gerenciamento de incidentes em saude e



26

podem ser adaptadas e/ou modificadas, conforme a necessidade de cada institui¢cao
(WHO, 2005; OMS, 2016).

Uma das fun¢des mais importantes de um sistema de relatorios é usar os
resultados da analise e investigagdo de dados notificados para formular e disseminar
recomendagdes para mudanca de sistemas. Entretanto, uma revisao sistematica,
realizada para avaliar em que medida os sistemas de notificagdo de incidentes
atendem aos critérios das diretrizes propostas pela OMS, verificou que os sistemas
avaliados ndo cumpriram completamente os critérios da lista de verificacdo da OMS,
caracterizando, dessa forma, um sistema de relatérios administrativos, ao invés de
instrumento para mudar a pratica clinica (WHO, 2005; BRUNSVELD-REINDERS et
al., 2015).

Durante muitos anos, os sistemas de informacdo em saude se concentraram
em classificar os eventos adversos de seguranga do paciente para fins estatisticos e
de comparagao. Porém, varios estudos tém focado no desenvolvimento de sistemas
voltados para a aprendizagem de modo a aprender com o erro e tragar estratégias
para evitar a recorréncia de eventos semelhantes (WHO, 2005; WHO, 2017).

Os especialistas recomendam que os sistemas de relatorios sejam usados
para descrever os tipos de problemas de seguranga. Recomendam ainda que os
sistemas de relatérios devem ser evitados para fins de medir ou comparar o grau de
seguranga entre hospitais, identificar hospitais e profissionais de saude inseguros
e/ou medir a incidéncia de dano em um sistema de saude (HOWELL et al., 2016).

Um sistema de relatério centrado apenas na coleta de dados contribui pouco
para o avango da seguranga do paciente, a menos que o dado seja analisado e os
resultados sejam divulgados. Por isso, a OMS alerta que o sistema por si s6 nao
melhora a seguranga, porém fornece fundamentos que auxiliam na remodelagem
dos sistemas visando a melhoria das praticas assistenciais (WHO, 2005; 2017).

Para que um sistema de notificacdo de incidentes seja efetivo, faz-se
necessaria uma abordagem simplificada para o registro e a notificagado de incidentes
de seguranga do paciente (OMS, 2016). Para que seja exitoso, é necessario utilizar
a informagado produzida para promover melhorias continuas na prestacdo dos
cuidados (WHO, 2005). Além disso, deve ser agil para fornecer resultados, garantir
seguranga juridica aos profissionais e possuir uma taxonomia unificada, ajustado as
necessidades de cada instituicdo (BRUNSVELD-REINDERS et al., 2015).
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Um estudo feito na Espanha analisou o processo de desenvolvimento e as
caracteristicas de um sistema de notificagdo de incidentes e evidenciou que um
sistema deve possuir os seguintes atributos: n&o ser punitivo, focar na
aprendizagem, garantir a confidencialidade de todas as pessoas envolvidas, os tipos
de eventos devem ser reportados a um unico questionario, preferencialmente
eletrénico, deve ser simples, pratico e rapido que n&o exija muito tempo do
notificador e que seja capaz de fornecer um feedback dos incidentes relatados.
Ademais, as notificagbes devem ser investigadas por especialistas e devem ser
produzidos relatérios, alertas e recomendacdes periddicos (WHO, 2005; VALLEJO-
GUTIERREZ et al., 2014).

Os sistemas de relatorios existentes exibem grande variagdo em patrocinio,
apoio, participagdo e fungdo. Alguns, como o Sistema Nacional de Relatorios e
Aprendizagem na Inglaterra e no Pais de Gales, e os da Dinamarca, Republica
Tcheca e Suécia foram desenvolvidos por agéncias governamentais para fornecer
informagdes para melhorar a seguranga do paciente. Outros, como o Sistema
Australiano de Monitoramento de Incidentes, foram desenvolvidos dentro do setor
privado ou ndo governamental. Todos esses sistemas de relatorios, publicos ou
privados, obrigatorios ou voluntarios, visam a melhorar a seguranga do paciente e
alcangam maior envolvimento dos profissionais quando confidenciais (WHO, 2005).

A literatura ainda descreve que por meio dos sistemas de relatérios, é
possivel implementar medidas de prevencao, identificar falhas no sistema, prevenir
erros e danos, criar uma base de dados para avaliagao de riscos, intervir de forma
educativa e preventiva em processos organizacionais, estruturais, funcionais, tornar
0 ambiente seguro e, consequentemente, melhorar a qualidade da assisténcia
prestada (ELLIOTT; MARTIN; NEVILLE, 2014).

A Universidade de Missouri Health Care na Columbia realizou uma avaliagédo
das atividades voltadas para a seguranca do paciente, na qual foram detectadas
diversas formas de relatar eventos adversos, entre eles multiplos relatorios
conflitantes em papel. A partir dessa analise, criou-se um sistema baseado na web
para seguranca do paciente denominado Patient Safety Network System, uma
estratégia informatizada unificada para relatar os incidentes adquiridos em ambiente
hospitalar. Como resultado, o estudo demostrou reducdes no tempo de resolucao e
uma maior disposicdo da equipe em relatar os eventos ocorridos na instituicao
(KIVLAHAN et al., 2002).
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Sistemas de informacédo em saude tém sido utilizados como estratégias para
coletar dados e obter informagdes pertinentes e fidedignas para o direcionamento
dos processos decisorios (CAVALCANTE; FERREIRA; SILVA, 2011). A
disponibilizacdo de dados de forma adequada se faz necessaria, tendo em vista as
necessidades da analise da situagao de saude, do planejamento e da execugao das
agdes nessa area, visto que alguns estudos apontam o baixo uso da informagao no
processo de gestdo da saude e na produgdo de conhecimento (MORAES et al.,
2010; PINHEIRO et al., 2016).

Um dos grandes desafios dos sistemas de relatério reside nas dificuldades
em extrair informagdes adequadas e praticas em meio ao grande volume de dados
coletados (OMS, 2016). Estudos tém sinalizado para a permanéncia de falhas ou
erros nos sistemas de informacdes em saude, com destaque para a inadequagao
quanto a oferecer as informagdes necessarias aos gestores, a existéncia de dados
incompletos, inadequados, ndo oportunos e, muitas vezes, nao relacionados as
atividades prioritarias, bem como a inexisténcia de retroalimentacao das informacdes
entre os niveis local, regional e nacional (MENDES et al., 2005; JORGE et al., 2010).

Portanto, para melhorar a seguranga do paciente faz-se necessario investir
no uso de ferramentas que viabilizem a comunicacdo de eventos indesejaveis
durante a assisténcia e auxiliem na compreensdo abrangente do ambiente, do
comportamento para que seja possivel conhecer e investigar suas causas,
estabelecer medidas para evitar suas recorréncias e desenvolver acdes eficazes de
prevencao (BRASIL, 2015).

1.4 INOVACAO TECNOLOGICA NA SAUDE

A inovagao tecnoldgica representa um importante avango na prestagdo de
cuidados e na oferta de servigos. A incorporagao crescente de tecnologias em saude
tem provocado transformacbes nas relagbes estabelecidas entre pacientes,
profissionais e servigos de satide (CUNHA; LAZARO; PEREIRA, 2014).

Na area da saude, os avancos se expressaram na introdug¢ao da informatica
e no aparecimento de aparelhos modernos e sofisticados nos servigos, modificando
os modelos organizacionais vigentes, estabelecendo um novo sistema de

comunicagao e produzindo solugdes inovadoras no processo de planejamento das
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atividades e na forma de prestacao de servicos (LORENZETTI et al., 2012; CUNHA;
LAZARO; PEREIRA, 2014).

As inovacgdes tecnoldgicas e organizacionais em saude inseridas no local de
trabalho podem trazer beneficios significativos, entre eles, a restruturagdo dos
sistemas de saude, a partir da adequacao da estrutura as novas tecnologias, além
de novos formatos gerenciais e ferramentas assistenciais mais eficientes e
sustentaveis socialmente (CUNHA; LAZARO; PEREIRA, 2014).

A utilizacdo das tecnologias da informagdo tem se mostrado um instrumento
de promocado do acesso a dados e produgdo de conhecimentos. Os sistemas
informatizados acessados por meio de dispositivos como smartphones, tablets e
computadores podem ser usados para coletar, processar, armazenar, analisar e
monitorar problemas relativos a prestacdo de cuidados, bem como prever situagdes
de risco e realizar intervencdes de formas inovadoras, melhorando os processos
existentes (LORENZETTI et al., 2012; YU et al., 2017).

De acordo com a Lei Federal n 10.973, de 2 de dezembro de 2004 — Lei de
inovacédo — Capitulo I, Art. 2°, Inciso IV, inovagao € a introdugéo de novidade ou o
aperfeicoamento no ambiente produtivo ou social que resulte em novos produtos,
processos ou servicos (BRASIL, 2004).

Para Brito, Faria e Rodrigues (2016), inovacao consiste na implementacgao de
um bem ou servigo novo ou significativamente melhorado, bem como um processo,
um meétodo de marketing ou um novo meétodo organizacional. Dessa forma, a
inovagao tecnologica surge quando um produto ou processo € implantado
tecnologicamente novo ou com substanciais melhorias tecnoldgicas.

A inovagéao pode ser entendida de uma maneira ampla, como um processo no
qual as instituicdes aprendem e introduzem novas praticas, produtos e processos
(PELAEZ; SZMRECSANYI, 2006). Enquanto isso, o processo de inovacéo
corresponde a invengao e implementagao de novas ideias, que sao desenvolvidas e
conduzidas por pessoas, por sua vez relacionadas a outras pessoas, em um
determinado contexto institucional (CUNHA; LAZARO; PEREIRA, 2014).

As inovagoes podem ser classificadas como incremental e radical. A inovagao
incremental consiste na melhora ou no aperfeicoamento de produtos, processos e
servigos existentes na organizagdo. Em geral, sdo adi¢cbes ou melhorias parciais
dentro das técnicas ja desenvolvidas em determinado servigo. Ja a inovagéao radical

€ aquela que introduz um produto dotado de uma nova tecnologia, e que altera de
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modo impactante as relagcbes externas de wuma organizagcdo (PELAEZ;
SZMRECSANYI, 2006; BRITO; FARIA; RODRIGUES, 2016).

Os hospitais desempenham papel central no processo inovativo de saude.
Ressalta-se que 60% das atividades estabelecidas no ambito dos servicos de saude
envolvem troca de informagdes passiveis de automacgdo, o que torna evidente a
relevancia da incorporagdo das tecnologias da informagdo e comunicagdo nos
servicos de salde (CUNHA; LAZARO; PEREIRA, 2014).

Na dimensdo assistencial, a inovagado envolve instrumentos gerenciais,
produtos e processos que visam a ampliar a qualidade e a efetividade dos servigos
desenvolvidos nesses ambientes. Seu processo deve ser continuo e projetado para
modificar estruturas tradicionais, provocar mudangas na organizagao para melhorar
o funcionamento dos processos de trabalho e certamente a assisténcia atribuida ao
paciente (BRITO; FARIA; RODRIGUES, 2016).
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Desenvolver um sistema informatizado de gestdo de informagdes para a

notificagao, investigagdo e monitoramento de incidentes em saude.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

v Criar formularios de notificagdo e investigacdo dos incidentes a partir
daqueles utilizados pelas equipes dos NQSP dos hospitais publicos do
Distrito Federal.

v' Adaptar os métodos e instrumentos de coleta de dados, investigacao e
monitoramento dos incidentes mais frequentes nos servigos de saude
as diretrizes nacionais e internacionais para seguranga do paciente.

v' Construir um protétipo para subsidiar o desenvolvimento de um
software de facil execucdo, que possa ser incorporado a rotina dos
trabalhadores dos servigos de saude com entregas parciais e escuta

qualificada aos futuros usuarios.
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3 SINTESE DAS ETAPAS METODOLOGICAS DA PESQUISA

Trata-se de uma pesquisa metodologica de desenvolvimento de tecnologia.
A pesquisa metodolégica desenvolve instrumentos e costuma envolver métodos
complexos e sofisticados, bem como investigagbes dos métodos de obtencdo e
organizagao de dados e conducgao de pesquisas rigorosas. Nela, o pesquisador tem
como meta a elaboragdo de um instrumento confiavel, preciso e utilizavel que possa
ser empregado por outros pesquisadores e outras pessoas (POLIT; BECK, 2011).

Esse tipo de pesquisa € considerado uma estratégia que utiliza de maneira
sistematica os conhecimentos existentes para elaboragcdo de uma nova intervengao
ou melhora significativa de uma intervengao existente, ou ainda, elabora ou melhora
um instrumento, um dispositivo ou um método de mediacéo (DATE et al., 2016).

A pesquisa teve como base o processo de trabalho ja realizado nos NQSP-
SES-DF no manejo da notificacao, investigagdo e monitoramento de incidentes.

A operacionalizagdo do estudo ocorreu em quatro etapas sistematicas e

complementares, descritas na Figura 1:

Figura 1 — Etapas metodolégicas da pesquisa.

*Analise *Sistema

documental

*Prototipo *Didlogo

deliberativo

Fonte: Elaborado pela autora, 2019.

A primeira etapa mapeou a processo de trabalho desenvolvido pelos NQSP-
SES-DF, retratando o modelo atual utilizado para a notificagdo, a investigagédo e o
monitoramento de incidentes em servicos de saude, bem como 0s marcos
normativos norteadores da politica de qualidade e seguranga do paciente e as
diretrizes nacionais e internacionais para o desenvolvimento de sistemas de relatério
e aprendizagem. Essa etapa resultou na criagdo dos formularios contendo as etapas
de notificacao, investigacao e monitoramento de incidentes.

A segunda etapa foi caracterizada pela construgdo do protétipo com os
dados e requisitos a serem incorporados ao sistema. Na terceira etapa realizaram-se
as sessdes deliberativas para apresentacdo do protétipo com a ideia prévia do

sistema e discussado para definicdo dos principais atributos e funcionalidades. Por
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fim, a quarta etapa caracterizou-se no acompanhamento do desenvolvimento do

sistema com a equipe técnica contratada.
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4 PRODUTOI:

4.1 ARTIGO: PROTOTIPO PARA MONITORAMENTO DOS INCIDENTES NOS
SERVICOS DE SAUDE: INOVAGAO PARA A SEGURANCA DO PACIENTE!

RESUMO

Objetivo: Descrever o processo de constru¢do de um protétipo para subsidiar o
desenvolvimento de um sistema de gestdo de informag¢des para a notificagéo,
investigacdo e monitoramento de incidentes em saude. Método: Pesquisa
metodolégica de desenvolvimento de tecnologia, realizada em duas etapas: 1)
andlise documental de fontes primarias e secundarias relativas a formularios e
legislacdo sobre sistemas de notificagdo de incidentes, no periodo de setembro a
outubro de 2018; 2) dialogo deliberativo em duas sessdes, com 12 gestores e
coordenadores de Nucleo de Qualidade e Seguranga do Paciente de hospitais
publicos do Distrito Federal, realizado em novembro de 2018. Na sesséao deliberativa
houve apresentacdo das telas do protétipo e discussdo sobre a aplicabilidade e
funcionalidades de um sistema de notificagdo e aprendizagem para a seguranga do
paciente. Resultados: Criacdo e prototipagem de uma ferramenta com 05 telas
representando o fluxo sistematico dos dados contemplando as seguintes etapas:
Tela 1: Notificagdo simplificada por pacientes e acompanhantes. Tela 2: Notificagéo
por profissional de saude. Tela 3: Investigagdo do evento. Tela 4: Elaboragdo do
Plano de acgdo para intervencdo. Tela 5: Monitoramento por meio de indicadores.
Conclusao: Ferramenta capaz de integrar agdes para reduzir a ocorréncia de
incidentes a partir da identificacao e intervengao oportuna sobre os fatores de riscos.
Podera ser utilizada para o desenvolvimento ou aprimoramento de novos

instrumentos para gestao de riscos nos servigos de saude.

DESCRITORES: Seguranga do Paciente; Sistemas de Informagdo em Saude;

Notificagdo; Gestao de Riscos; Qualidade da Assisténcia a Saude.

! Artigo submetido a revista Texto & Contexto em Enfermagem.
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PROTOTYP FOR MONITORING INCIDENTS IN HEALTH SERVICES:
INNOVATION FOR PATIENT SAFETY

ABSTRACT

Objective: To describe the process of constructing a prototype to support the
development of an information management system for the notification, investigation
and monitoring of health incidents. Method: Methodological research on technology
development, carried out in two stages: 1) documentary analysis of primary and
secondary documents related to forms and legislation on incident notification
systems, from September to October 2018; 2) deliberative dialogue in two sessions,
with 12 managers and coordinators of Quality and Patient Safety Center of public
hospitals of the Federal District, held in November 2018. At the session there was
presentation of the prototype screens and discussion about their applicability and
functionalities for the development of an information system. Results: Creation and
prototyping of a tool with 05 screens representing the systematic flow of data. Screen
1: Simplified notification by patients and companions. Screen 2: Notification by health
professional. Screen 3: Investigation of the event. Screen 4: Elaboration of the Action
Plan for intervention. Screen 5: Monitoring through indicators. Conclusion: Tool able
to integrate actions to reduce the occurrence of incidents from the identification and
timely intervention on the risk factors. It can be used for the development or

improvement of new tools for risk management in health services.

DESCRIPTORS: Patient Safety; Health Information Systems; Notification; Risk

Management; Quality of Health Care.
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INTRODUGAO

As instituicdes de saude sao estruturas complexas de alto risco para a
ocorréncia de incidentes durante a assisténcia. A literatura aponta que milhares de
pessoas sao vitimas de danos evitaveis enquanto recebem cuidados de saude,
muitos deles com perdas irreparaveis e até obito, o que justifica a preocupagao em
nivel global com a seguranca dos pacientes nesses ambientes."?

Entende-se por seguranga do paciente a redugédo, a um minimo aceitavel, do
risco de dano desnecessario associado ao cuidado de saude. Incidentes de
seguranga sao eventos ou circunstancias que poderiam ter resultado em dano
desnecessario ao paciente. Quando o incidente resulta em dano, é considerado um
evento adverso.?

Além do seu custo em vida humana, a ocorréncia de incidentes tem um
importante impacto social e econdmico, por acarretar o aumento da morbidade, da
mortalidade, do tempo de tratamento dos pacientes e dos custos assistenciais.?
Adiciona-se ainda a perda da confianca e a insatisfagdo da populacdo com os
servigos de salide, que aumenta com a frequéncia de incidentes.*

Atualmente ha uma conscientizagdo sobre o problema com incidentes e/ou
eventos adversos, e nos ultimos anos foram feitos esforgos consideraveis para
prevenir ou pelo menos reduzir o dano causado aos pacientes.® Dentre as
estratégias para melhorar a seguranca do paciente, destaca-se a criagdo de
programas para notificagdo e monitoramento de incidentes nos servigos de saude.%’

A notificacdo € uma das estratégias primordiais no &mbito das agdes contra
a ocorréncia de incidentes que se soma as praticas de vigilancia e monitoramento
como componentes indispensaveis para a reducdo dos riscos assisténcias e na
promogé&o da seguranga do paciente.”89.10

A Organizagdo Mundial da Saude (OMS), a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — por meio da Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 36 — e o
Programa Nacional de Seguranga do Paciente (PNSP) do Ministério da Saude
recomendam a implementacdo de programas que viabilizem a notificacdo de
incidentes.3® Busca-se, com isso, conhecer e monitorar os incidentes para que
possam ser usados como fonte de aprendizado e base para subsidiar agdes

preventivas e reduzir os riscos de danos decorrentes do cuidado de saude.2*11.12
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A literatura descreve inumeros beneficios de um sistema informatizado para
relatar incidentes, entre eles, o aumento do numero de notificagdes, melhor adesao
por parte dos profissionais em relatar eventos, melhoria na qualidade dos registros,
otimizag&do do processo de investigagdo.?'® Outro aspecto importante é que esses
sistemas permitem analisar de forma sistematica as informacdes, auxiliando na
identificacdo de problemas no fluxo de trabalho, na infraestrutura ou nos processos,
além de planejar e implementar agées de melhoria.'

As instituicbes de saude devem dispor de um sistema de relatério interno
capaz de identificar e analisar eventos que justifiquem o encaminhamento de
relatérios para agéncias externas.® No entanto, nem todos os hospitais publicos
possuem um sistema interno para operacionalizar o processo de notificacéo,
investigacdo e monitoramento dos eventos.

Esse processo ¢é feito de diferentes formas: por meio de formularios
eletrébnicos e impressos, o que torna o modelo de gestao de riscos diversificado,
além de culminar em diferentes processos de trabalho entre nucleos.”® Logo, a
criagao de sistemas informatizados que facilitem o registro das notificagbes de forma
mais apropriada e o monitoramento por meio de indicadores com foco na
aprendizagem institucional tornam-se imprescindiveis para o gerenciamento dos
riscos nesses hospitais.3%13

Na dimensdo assistencial, a inovagdo envolve instrumentos gerenciais,
produtos e processos que visam ampliar a qualidade e a efetividade dos servigcos
desenvolvidos nesses ambientes e certamente sobre a assisténcia atribuida ao
paciente.'* Esses processos acontecem em lugares inesperados, a partir de
estratégias simples e oriundas da necessidade e da busca de solugdes de
problemas cotidianos.®

Nesse sentido, elaborou-se uma proposta de criagdo de um sistema para
gestdo da informagao nos hospitais projetado a partir da experiéncia em curso dos
Nucleos de Qualidade e Seguranca do Paciente da Secretaria de Saude do Distrito
Federal-NQSP-SES-DF. Essa integragdo entre a academia e a pratica produz um
conhecimento mais aplicavel e traz inumeras possibilidades de mudancgas, seja na
geragdo de produtos ou no incremento dos processos.'® O objetivo do presente
artigo € descrever o processo de construgcdo de um protétipo de forma participativa,
a fim de subsidiar o desenvolvimento de um sistema de gestdo de informagdes para

notificagao, investigagédo e monitoramento de incidentes em saude.
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METODO

Realizou-se pesquisa metodologica com vistas a produgdo tecnoldgica
incremental. A pesquisa metodoldgica desenvolve instrumentos e costuma envolver
métodos complexos e sofisticados, em que o pesquisador tem como meta a
elaboracdo de um instrumento confidvel, preciso e utilizavel que possa ser
empregado por outros pesquisadores e outras pessoas.'®

O carater incremental desta pesquisa se desvela porque teve como base o
processo de trabalho ja realizado no Nucleo de Qualidade e Seguranca do Paciente
da Secretaria de Saude do Distrito Federal (NQSP-SES-DF), no manejo da
notificagdo, investigagdo e monitoramento de incidentes no ambito hospitalar. A
operacionalizacdo do estudo ocorreu em duas etapas sistematicas e

complementares, por meio da analise documental e dialogo deliberativo.

Analise documental

Na etapa de analise documental, examinaram-se fontes primarias
elaboradas por membros da equipe de gestdo e dos NQSP-SES-DF que continham
orientagcdes sobre processos de notificagdo, investigacdo e monitoramento de
incidentes em saude. As fontes secundarias foram aquelas relativas a legislacées
sobre seguranga do paciente e a publicagdes da literatura cinzenta sobre o contexto
atual dos sistemas de notificacdo de incidentes, como manuais, resolucoes,
protocolos, instrutivos, portarias, publicados em meio fisico ou eletrbnicos, nos anos
de 2005 a 2019.

A analise documental seguiu as seguintes etapas: selecao dos documentos,
analise do material e extragao de dados. Esse procedimento foi realizado no periodo
de setembro a outubro de 2018 e resultou na inclusado de oito documentos, os quais
foram utilizados como fontes de informagdes para subsidiar o conteudo descrito nas
etapas de notificacao, investigagao e monitoramento de incidentes.

Em seguida, foram elaborados um protétipo de baixa fidelidade, que consiste
na representacao grafica da ideia para auxiliar na definicdo do projeto, levantamento
dos requisitos necessarios e funcbes essenciais para avaliar alguns cenarios
especificos.’” O protétipo foi elaborado utilizando o Microsoft Word do pacote Office
2016.
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Dialogo deliberativo

O didlogo deliberativo € uma estratégia de translacdo de conhecimento
caracterizada por conversas intencionais, em que os participantes (stakeholders)
criam coletivamente entendimentos novos usando evidéncias cientificas e seu
préprio conhecimento tacito para contemplar um determinado desafio ou problema
que afeta o sistema de saude.'’:18

As principais caracteristicas desse método incluem a elaboragdo de uma
sintese de evidéncias, selecdo cuidadosa dos participantes, facilitagdo neutra e
habilidosa, ambiente de reunides construtivas com abordagens inovadoras e analise
de dados com métodos integrados.’® Destaca-se, que devido as caracteristicas
dessa pesquisa, substituiu-se a sintese de evidéncias pelo protétipo do sistema
contendo os formularios e os requisitos para as etapas de notificagéo, investigacéo e
monitoramento de incidentes.

Este método € adequado ao carater participativo previsto para a criagdo do
sistema, aconteceu em duas sessdes com a participacdo de doze stakeholders, a
maioria atuante na gestao hospitalar e coordenagdao dos NQSP-SES-DF. As sessdes
tiveram como objetivo apresentar o prototipo com a ideia prévia do sistema e
proporcionar um ambiente de discusséo.

Os procedimentos para realizagdo da sessao deliberativa seguiram as
seguintes etapas:

e Selecao dos participantes: Gestores dos hospitais, coordenadores de
NQSP-SES-DF.

e Apresentacao do protétipo: Apresentacdo das telas do protétipo
contendo um esbogo das principais caracteristicas do sistema.

e Selecao do local e dos facilitadores: As sessdes foram facilitadas
pelas pesquisadoras em novembro de 2018 na Escola Superior de
Ciéncias da Saude-ESCS, campus Asa Norte.

e Técnica utilizada durante as sessoes: Apresentacao em formato de
Power Point e apostilas impressas contendo as telas do protétipo para
que cada participante fizesse anotagdes pertinentes as recomendacoes

emergentes durante a sesséo.
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e Anadlise dos dados: As anotagdes feitas nos impressos utilizados
foram listadas ao final da sessao deliberativa e analisadas segundo a
sua aplicabilidade para a construgdao do sistema de modo que
estivesse coerente com o pratcado no NQSP e com as
recomendacdes das diretrizes nacionais e internacionais
e Avaliagao: Apos a sessao, foi realizado um debriefing, sobre o impacto
e 0s resultados na construgcao do sistema. Destacaram-se os principais
temas que emergiram durante a deliberagdo, em especial no tocante a
escolha dos indicadores, requisitos e funcionalidades a serem
incorporados ao sistema.
A pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa da Fundacéo de
Ensino e Pesquisa em Ciéncias da Saude da Secretaria de Saude do Distrito
Federal-CEP-FEPECS-SES-DF, sob parecer de numero: 3.106.417 e CAAE:
93332318.2.0000. 5553.

RESULTADOS

Os requisitos para elaboracdo dos formularios foram baseados nas
Diretrizes da OMS para construgdo de sistemas de relatério e aprendizagem.®'0 A
adequacao linguistica adotada obedeceu aos critérios estabelecidos na
Classificagao Internacional para a Segurancga do Paciente (ICPS), desenvolvida pela
OMS para facilitar a comparacao, medicéo, analise e interpretacao de informacgdes e
melhorar o cuidado com o paciente.®

O dialogo deliberativo gerou 78 registros diferentes para serem acrescentadas
modificagdes no protétipo os quais se referiam ao cadastro/perfis dos usuarios do
sistema (6), informagdes necessarias para a notificagdo (50) e investigagao (5).
Algumas outras sugestbes de modificagbes foram especificas sobre as queixas
técnicas (8), quedas (3), erro de medicagao (1) e hemovigilancia (5). Todas foram
analisadas e consideradas para o protétipo final.

O protétipo resultou em 05 telas contendo os formularios e segue o fluxo
sistematico dos dados das etapas de notificagdo, investigagdo e monitoramento,

permitindo a gestao do risco, conforme descrito a seguir.
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Etapa notificagao

Para a notificagdo, optou-se por elaborar dois tipos de formularios: um deles
destinado a notificagdo por qualquer cidadao (paciente, familiar, acompanhante,
trabalhador terceirizado) e outro, especifico para notificagdo realizada por
profissional de saude.

O formulario simplificado (Formulario 1) destaca seu carater simples, pratico,
confidencial e anénimo. E composto por trés categorias: dados do incidente, dados
do notificador e descrigdo do incidente. Todos esses campos foram projetados
seguindo o fluxo de perguntas que conduz a coleta de elementos minimos ao relatar
um incidente. Ainda é possivel informar se houve dano ao envolvido no evento e
classificar a gravidade dele. A descricdo do evento é realizada em um campo de

texto livre para que o notificador, de forma simples, descreva o incidente.

Formulario 1 - Notificaiéo similificada. Brasilia, DF, Brasil, 2019.

Dados do incidente

Onde aconteceu? | Hospital: Setor do hospital: Leito:
Quando Data da ocorréncia do evento:___ / / Hora:
aconteceu? Data da notificacio: / / )
() Paciente Nome do envolvido:
() Familiar Data de nascimento:__ / /
Quem foram os | () Acompanhante Numero do prontuario:
envolvidos? ( )Trabalhador terceirizado | Sexo: () Masculino () Feminino
() Outro:

Houve dano para | ()Nao | Classifiquei o tipo de dano:

0 envolvido? ()Sim ()Leve ( )Moderado ( )Grave ( )Obito ( )N&o sei
Dados do notificador
Quem esta () Paciente () Acompanhante () Outro
notificando? () Familiar () Trabalhador terceirizado
Descricao do Incidente

Descreva o que
aconteceu

Fonte: Elaborado pela autora, Brasilia-DF, Brasil, 2019.

O formulario para profissional de saude (Formulario 2) foi projetado com
telas especificas e detalhadas para cada tipo de incidente. Neste caso, os incidentes
s&o separados pelas categorias correspondentes ao tipo de incidente. E possivel
realizar a notificacdo de incidentes com o uso de produtos, equipamentos, material
meédico-hospitalar, medicamento, sangue, hemoderivados e problemas relacionados
ao cuidado de saude.
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Por se tratar de um formulario voltado para o profissional de saude, os
campos incluem registro de dados mais detalhados e especificos para cada tipo de
incidente, inseridos de forma pratica e objetiva, de modo a auxiliar no processo de
investigacdo. Destaca-se que tanto o usuario quanto o profissional podem optar pela
notificacdo anénima e confidencial.

Formulario 2 — Notificagao para profissional de saude. Brasilia-DF, Brasil, 2019.

Dados do incidente
Onde aconteceu? | Hospital: Setor do hospital: Leito:
Quando Data da ocorréncia do evento: / / Hora:
aconteceu? Data da notificagéo: / /
( )Paciente Nome do envolvido:
Quem foram os | ( )Familiar Data de nascimento: / /
envolvidos? ( JAcompanhante | Numero do prontuario:
( )Trabalhador Sexo: () Masculino () Feminino
( )Outro;
Houve dano para | ( )Nao Classifiquei o tipo de dano:
o envolvido? ()Sim ()Leve ( )Moderado ( )Grave ( )Obito
Dados do notificador
Quem esta () Profissional da saude
notificando? Categoria profissional:
Classifiiuei 0 tiio de incidente
( )Queda ( )Leséao por pressao ( )Falta/falha na identificacao
( )Infeccéo ( )Sangramento ( )Perda sonda/cateter/tubo
( )Flebite ( )Lesao por contensao ( )Falha na comunicagao
( )Nutricéao ( JFuga/evasao ( )Falhas administrativas
Queimadura Procedimento cirurgico Outro:
( )Falta de unidades ( )Mudanga de odor
Tipo de ( )Falta de rétulo ( )Mudanca de coloragéao
Material: ( )Obstrucao ( )Mudanca de consisténcia
( )Presenca de corpo estranho ( )Problemas técnicos
( )Material vencido ( )Outro:
Registro MS/ANVISA: __ Data da fabricagéo:_ / / Lote:
Fabricante/marca: Data da validade: _ / /
Tipo de ()Nao liga ()Choque elétrico  ( )Fornece dados incorretos
Equipamento: ( )Nao desliga ( )Fuga de corrente ( )Superaquecimento
( )Vazamento ( )Quebra frequente ( )Falha de bateria
() Obstrucéo de saida de gas () Alarme dispara ( )Outro
Numero do Patrimdnio Série: N° lote:
( JAnsiedade ( )Taquicardia ( )Dor abdominal ( )Febre
( )Calafrio ( )Taquipneia ( )Dor toracica ( )Nauseas
() Cianose ()Tosse ( )Voémito ()lctericia
( )Dispneia ( )Tremores ( )Eritema ( )JRouquidao
( )Dor lombar ( )Urticaria ( )Hipertensao ( )Outro:
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Reacbes adversas/sinais e sintomas:

( )Nauseas ( )Dispneia ()Urticaria ()Reacado anafilatica  ( )Dores
()Vémito  ()Prurido  ()Tremores ( )Reagao pirogénica ()Outro

Queixa técnica do medicamento

( JAlteracao de cor/odor ( )JEmbalagem/frasco semelhantes ( )Problema no rétulo
( )Alteracao de viscosidade ( )Presencga de corpo estranho ( )Outro

Incidente relacionado a prescricdo e/ou administragcdo de medicamentos:

( JAdministrado mas nao registrado ( )Erro na prescricao

( JAdministrado n&o era o mesmo prescrito (troca) ( JAdministrada dose extra

( JAdministrado em paciente errado ( JAdministrado em local errado
( JAdministrado, mas nao estava prescrito ( )Prescricao desatualizada

( JAdministrado medicamento preparado errado ( )Administrado em hora errada

( )Dose administrada n&o foi a prescrita (dose errada ( )Outro:

( JAdministrada em dose maior/menor que a prescricdo por erro no calculo
Fonte: Elaborado pela autora, Brasilia-DF, Brasil, 2019

Etapa investigacao

O Formulario para investigacao (Figura 3) representa uma lista dos fatores
por tipo que possam ter contribuido para a ocorréncia do evento. Ressalta-se que
esta etapa se destina aos profissionais dos NQSP, os quais irdo realizar a
investigacao do evento.

O desenho do processo de investigagao foi baseado na analise preconizada
no Protocolo de Londres, que consiste em uma investigacdo sistematizada para
organizar as etapas, melhorar a qualidade da coleta de dados e auxiliar na
elucidacado dos fatores causais, a fim de identificar as causas e propor estratégias

para que ndo ocorram novamente.®

Formulario 3 - Investiiaiéo de incidentes em saude. Brasilia-DF, Brasil, 2019.

Tipo de fator Fator contribuinte
( )Problemas de atengao/Percepgédo  ( )Fatores emocionais
( )Comportamento de risco/negligente ( )Fadiga / exaustao
( )Ato de sabotagem/criminal ( )Excesso de confianca
Paciente ( )Nao cumprimento das orientagdes ( )Dificuldades linguisticas
( )Dificuldade de compreensao ( )Outro
( )Problemas com uso/abuso de substancias
( )Gravidade e complexidade do quadro clinico
Tarefa o ( )Orggnigagéo do' processo de trapalho ( )'Falta de recursos
Tecnologia ( )Inexisténcia de instrumentos ( )Sistema de informagao instavel
( )Protocolo inexistente/indisponivel/ndo implantado ( )Outro:
Individuais ( )Fatores emocionais
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Tipo de fator Fator contribuinte
(profissional) ( )Problemas de atengao Descuido/distragdo/omisséo
( )Infragbes sistematicas

( JExaustao/sobrecarga de trabalho/esgotamento

( JAto de sabotagem criminal

( )Problemas com uso/abuso de substancias

( )Falta de treinamento/formagao/experiéncia
(
(
(
(
(
(

)Comportamento arriscado/ Excesso de confianga
)Erro técnico na execugédo das atividades
)Descumprimento de normas/violagao de rotinas/imprudéncia
)Outro
)Organizacao das equipes inadequada
JAuséncia/inadequada informagdes durante a passagem de
plantao.
)Problema na compreenséao das orientag¢des (escrita ou verbal)
JAuséncia de anotagdes e/ou Informagdes ilegiveis no prontuario
JAuséncia de métodos padronizados de comunicagao
Dificuldades linguisticas (Siglas ndo padronizadas e/ou idioma)
Dificuldade de usar a informacgao para tomar decisdes
Outro
Infraestrutura/ambiente fisico inadequado para o trabalho
Interrupgdes/distracdes pelo uso de tablet, TV, celular e outros
Dimensionamento de profissionais inadequado
Falta e/ou manutengao inadequada
Design/modelo de equipamentos/insumos inadequados
Falta de apoio administrativo/gerencial no ambiente de trabalho

)
)
)
)
)
)
)
)
)
)Outro
)
)
)
)
)
)
)
)

Time (equipes)

Ambiente de
Trabalho

Reconciliagcdo/mediacao de conflito
Desabastecimento de material/insumos

Organizacional e Dificuldades de gestdao da midia

Gerenciais Normas pouco claras e/ou inexistentes
Gestao do stress/acompanhamento psicologico
Outro
Auséncia de regulacao de fluxo assistenciais
Financiamento insuficiente

Contexto . o . ~
. )Conflitos decisorios entre os niveis de gestédo
Institucional

(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(

)Dificuldade de relacionamento com outros servigos
()Outro
Fonte: Elaborado pela autora, Brasilia-DF, Brasil, 2019.

Etapa monitoramento e intervencao

Apods a identificacdo dos fatores contribuintes, segue o Plano de Seguranca
do Paciente — PSP, elaborado a partir da metodologia 5W2H, cuja sigla em inglés
remete as perguntas What (o qué?), Why (por qué?), Where (onde?), Who (quem?),

When (quando?), How (como?) e How much (quanto custa?). Este método contribui
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para a identificacdo de pontos criticos e situagdes de risco, além de auxiliar no
planejamento das agdes que serdo implementadas para o gerenciamento do risco.'?

No modelo do plano de agdo, propbés-se um formulario com informagdes
minimas (Formulario 4), mas que podem ser editadas pela equipe do NQSP em

conjunto com os profissionais da unidade onde aconteceu o evento.

Formulario 4 — Plano de Seiuranga do Paciente. Brasilia-DF, Brasil, 2019.

Descricao do incidente:

Setor de ocorréncia do evento: Data /[ N° NOTIVISA:

Responsavel pelo monitoramento da implantagcéo do plano de acgao:

Num |Acéao |Descreva como a acao |Onde [Responsaveis Quando | Situagao

ero sera desenvolvida inicio Fim

Equipe envolvida:
Observacdes:

Fonte: Elaborado pela autora. Brasilia-DF, Brasil, 2019.

O monitoramento dos incidentes sera realizado por meio de indicadores que
permitirdo representar, de forma quantitativa, a evolugao e o desempenho de um
determinado processo.! O objetivo é fornecer aos gestores e profissionais do NQSP
informagdes acerca da situagdo atual da segurancga institucional e da qualidade dos
servigcos prestados. O painel de indicadores € composto por seis itens, e as taxas
podem ser monitoradas pelo tipo de evento, por setor e periodo (Formulario 5).

Os indicadores escolhidos foram derivados das recomendacgbes dos
protocolos do Ministério da Saude-MS, da Secretaria de Saude do Distrito Federal -
SES/DF e das seis metas internacionais para seguranga do paciente propostas pela
OMS em parceria com a Comissdo Conjunta Internacional (Joint Commission
International — JCI). Constituiu-se um modelo norteador abrangente, mensuravel e
que permite avaliar o grau de progresso e conformidade com as metas

estabelecidas pelo Programa Nacional de Seguranga do Paciente — PNSP.3

Formulario 5 — Indicadores de incidentes em saude. Brasilia-DF, Brasil, 2019.

1.Taxa de erros na prescricdo de medicamentos notificados por setor e periodo

2. Taxa de erros na administragdo de medicamentos notificados por setor e
periodo

3.Incidéncia de lesdo por pressao do paciente notificados
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4.Taxa de quedas notificadas por setor e periodo
5.Numero de eventos adversos devido a falhas na identificagdo do paciente por
periodo e setor
6.Taxa de incidentes com danos notificados por setor e periodo
Fonte: Elaborado pela autora. Brasilia-DF, Brasil, 2019.

DISCUSSAO

Este estudo visou desenvolver uma ferramenta de apoio aos servigos de
saude para operacionalizar a coleta de informagdes de incidentes relevantes para a
melhoria da qualidade e seguranga do cuidado em saude nos hospitais da SES-DF.

A realidade atual das instituicdes de saude faz com que os sistemas de
prestacdo do cuidado sejam complexos e propensos a erros, € a maior parte das
organizagdes carece de um método abrangente para corrigir essa situagéo.?’ Nesta
perspectiva, a implementacédo de ferramentas e métodos para gestdo de riscos nos
servigos de saude insere-se como uma das estratégias primordiais para promogéao
da seguranca e melhoria do cuidado de saude.5?

A analise documental foi fundamental para que a proposta de criagdo do
sistema estivesse alinhada com as necessidades do NQSP e as recomendacdes
instituidas nos protocolos e diretrizes nacionais e internacionais, sobretudo do MS e
OMS, em relacdo aos métodos, indicadores, instrumentos e ferramentas para o
desenvolvimento de sistema de notificagdo e aprendizagem para seguranga do
paciente_3,6,9,10,19,21

Os documentos selecionados firmaram as bases tedricas que subsidiaram o
conteudo descrito no protétipo, contendo as trés etapas operacionais da gestdo de
riscos: notificagao, investigacdo e monitoramento. O protétipo serviu como eixo do
projeto por criar um produto que transmitisse aos usuarios uma ideia prévia do
sistema, além de objeto principal da condugéo da sesséao deliberativa.

O dialogo deliberativo proporcionou um momento de construcédo coletiva e
participativa, cuja interagao e troca de experiéncias entre pesquisadores, gestores e
liderancas foi determinante para definicdo dos requisitos, funcionalidades e dos
principais atributos do sistema. Para tanto, muitas modificacdes e adaptag¢des foram
realizadas até que se chegasse a uma versdo consensual do protétipo. Esse
modelo, baseado na participacao ativa, valoriza a aprendizagem e as relagdes entre
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gestores, tomadores de decisdo e pesquisadores, além de contribuir para a
promogéo e difusédo da inovagdo. 422

Destaca-se o carater inovativo deste processo de criagao e prototipagem de
um sistema informatizado de forma participativa das equipes dos NQSP, gestores e
pesquisadores. A finalidade é facilitar a apreensao dos contextos institucionais, obter
apoio da lideranga e favorecer a adesdo ao seu uso.'42?

Os processos envolvendo inovagdes incrementais sdo caracterizados na
melhora ou no aperfeicoamento de produtos, processos e servigos existentes na
organizagdo. Em geral, sao adigdes ou melhorias parciais dentro das técnicas ja
desenvolvidas em determinado servigo.'®

Um sistema informatizado para registro de incidentes e/ou eventos adversos,
investigacdo e monitoramento baseia-se nos inumeros estudos e recomendagodes
nacionais e internacionais que orientam a implementacdo de programas para
reportar eventos ocorridos decorrentes do cuidado de saude. Trata-se de um
componente essencial para o gerenciamento de risco e uma das principais agdes na
promogado da seguranga e melhoria das praticas e processos realizados nesses
ambientes.'323

Os especialistas recomendam que os sistemas de relatorios sejam usados
para descrever os tipos de problemas de seguranca com relato de dados acessiveis,
praticos e simplificados, sem dados excessivos, e que seja andbnimo e
confidencial.®’ Para atender a essa recomendacgéo, o protétipo foi desenhado com
dois tipos de modelos para notificacao, a depender do perfil do notificador: 0 moédulo
simplificado e o modulo de notificagdo para profissional de saude. No moddulo
simplificado, as perguntas sdo colocadas de forma simples e maneira
compreensivel.’® J& o moédulo de notificagdo para o profissional de saude foi
unificado para contemplar as quatro categorias do tipo de incidentes mais frequentes
nos servigos de saude.

Nesse aspecto, o protétipo adota as recomendacdes de varios especialistas,
caracterizado por ser uma ferramenta simples, pratica, que ndo exige muito tempo
do notificador, de facil acesso. Nele, todos os usuarios podem relatar incidentes de
forma andénima e confidencial, as notificagdes serdo investigadas por especialistas e
produzidos relatérios, alertas e recomendacdes, além de ndo possuir carater

punitivo, tendo como foco a aprendizagem.622.24
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O método investigativo adotado, baseado em algumas etapas do Protocolo
de Londres, revela uma série de fatores que contribuiram para a ocorréncia do
evento. Esse procedimento é essencial para elucidar as causas do evento e
posterior implementacdo de barreiras para evitar a recorréncia de eventos
semelhantes.®

O PSP auxilia na organizacdo das estratégias e recomendacoes
implementadas no servico e promove mudancas no comportamento dos
profissionais e na remodelagem dos processos de trabalho.®

O monitoramento através de indicadores permite a avaliagdo do
desempenho dos servigos de salde e a programacédo de agbes de melhoria.'” Ele
representa uma ferramenta de gestdo de risco, por meio da qual os gestores
poderdo identificar areas criticas e planejar estratégias para enfrentamento dos
problemas e tomada de decisd0.2°

Para garantir o acesso a um cuidado seguro e de qualidade, € essencial
adquirir uma melhor compreensdo e maiores conhecimentos sobre o0s riscos
advindos das praticas assistenciais.? Haja vista que, quando os riscos sao
conhecidos, eles se tornam parte dos requisitos de seguranca.

Portanto, é imprescindivel investir em ferramentas que auxiliem no
gerenciamento dos riscos assistenciais, a fim de formular estratégias e disseminar

recomendagdes para construir um sistema de saude seguro.

CONCLUSAO

Esta pesquisa, de cunho metodoldgico, resultou na criagéo e prototipagem
de uma ferramenta para coletar, investigar, sistematizar e disseminar informacdes
primordiais para a promog¢do da seguranga nas instituicdes de saude. Ademais,
pode ser usada como base para que pessoas interessadas pelo tema desenvolvam,
evoluam ou melhorem os sistemas de relatorio.

Os desafios enfrentados no processo de criagdo e desenvolvimento do
prototipo foram a apreensdo do processo de trabalho das equipes dos NQSP, de
obter apoio dos gestores e o envolvimento das equipes decorrentes das frequentes
trocas de profissionais nesses setores. A necessidade de apoio da alta gestdo dos

hospitais € fundamental na manutengcao de equipes nos NQSP, pois a medida que
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acumulam aprendizado, elas criam ferramentas para esse trabalho, que ¢é
relativamente novo no Sistema unico de Saude-SUS.

As licbes aprendidas resultaram em recomendagdes para outras
experiéncias, as quais poderdo utilizar os formularios para o desenvolvimento ou
aprimoramento de novos instrumentos para gestao de riscos.

Em relacdo ao desenvolvimento do protétipo, depreende-se que para a boa
evolugdo, a prototipagem requer maiores definicdes e detalhamento, de forma a
traduzir antecipadamente o que se quer desenvolver no sistema de informacgdes.

Para estudos futuros, propde-se desenvolver um sistema baseado na web
para automatizar o processo de gestdo de incidentes, além de treinamento das
equipes para o uso da tecnologia proposta. Salienta-se que a construgédo do

protétipo ja é um avango para a seguranga do paciente nos servicos de saude.
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5 PRODUTO II:

5.1 SISTEMA IPES? — INFORMACAO PARA PREVENGAO DE EVENTOS
ADVERSOS EM SERVICOS DE SAUDE

APRESENTAGAO

As instituicdes de saude devem adotar estratégias para melhoria da
seguranga e qualidade nos servigos de saude, por meio de ferramentas que
permitem identificar, notificar e monitorar os incidentes decorrentes do processo
assistencial (WHO 2017; GOUVEA, 2015). Neste sentido, faz se necessario a
criacdo de sistema informatizado pratico, seguro e objetivo para coletar dados e
obter informacdes pertinentes e fidedignas para o direcionamento dos processos
decisorios (CAVALCANTE; FERREIRA; SILVA, 2011).

O objetivo do sistema de relatério de incidentes € melhorar a seguranca do
paciente, a partir das oportunidades de aprender como a experiéncia, sendo este o
ponto-chave de um sistema de notificagdo. Outra funcdo importante € a analise dos
dados e resultados das investigagdes para formular e disseminar recomendacgdes
para mudancgas de sistemas e promover a cultura de seguranca organizacional
(MIRA et al., 2013).

A incorporagao crescente de tecnologia em saude representa um importante
avango na prestacdo de cuidados e na oferta de servicos e tem provocado
transformacdes nas relacdes estabelecidas entre pacientes, profissionais e servigos
de saude (CUNHA; LAZARO; PEREIRA, 2014).

A literatura descreve inumeros beneficios de um sistema informatizado para
reportar incidentes, entre eles, 0 aumento do numero de relatos, melhor adesao por
parte dos profissionais em relatar eventos, melhoria na qualidade dos registros,
otimizagdo do processo de investigacdo, além de contribuir para a producido de
conhecimento acerca da saude e nas decisbes para ampliar a seguranga dos
pacientes (CAPUCHO; ARNAS; CASSIANI, 2013; JANG et al., 2017). Outro aspecto
importante € que esses sistemas auxiliam na identificacdo de problemas no fluxo de

trabalho, na infraestrutura ou nos processos (PEREIRA et al., 2017).
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Considerando a relevancia do tema Seguranga do Paciente, o impacto
causado pela ocorréncia de incidentes e as vantagens de um sistema de notificagéo
e monitoramento de incidentes, desenvolveu-se a tecnologia denominada IPES?
(Informagdo para Prevengdo de Eventos adversos em Servicos de Saude). A
finalidade é viabilizar o acesso as informacdes relativas a prestagao do cuidado nos
hospitais da SES-DF.

O IPES? é considerado uma inovagao tecnologica do tipo incremental. Para
a criacao da marca do sistema, foi pensado em um nome que além de remeter ao
tema “seguranca do paciente”, em especial na prevencao de incidentes nos servigos
de saude, também incluisse um desenho que simbolizasse a Capital, visto que o
sistema sera implantado nos hospitais da SES-DF.

Desta maneira, surgiu a ideia do nome IPES? A partir dessa ideia foi
elaborado um desenho de uma arvore, cujo simbolismo mais conhecido representa a
vida, e a arvore Ipé foi escolhida por ser um dos simbolos de Brasilia.

Ao se definir o nome, realizou-se uma pesquisa no Instituto Nacional da
Propriedade Industrial — INPI, em 02 de julho de 2019, para checar se havia registro
de marca com esse nome, porém nao foi encontrada nenhuma ocorréncia.

A Figura 2 apresenta a logomarca do sistema. Ressalta-se que
subsequentemente ela sera encaminhada ao INPI, para registro de propriedade

intelectual.

Figura 2 — Logomarca do IPES?2.

Ipes’

*Informacgao para Prevengao de Eventos
adversos nos Servigcos de Satide

As telas do sistema encontram-se no Anexo A. Também pode ser acessado

através do link: http://sigihdev.redirectme.net/#/signup
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5. METODO

A seguir, descreve-se o0 percurso metodoldégico adotado para a

operacionalizacao deste estudo.

5.1. Cenario do estudo

O presente estudo foi realizado no contexto do trabalho desenvolvido pelos
NQSP-SES-DF, com énfase na experiéncia do Hospital Regional da Asa Norte-
HRAN.

O HRAN ¢é um hospital geral de administracdo publica, exerce atividade
hospitalar e ambulatorial de média e alta complexidade, é referéncia no atendimento
a vitimas de queimaduras, labio leporino, cirurgia bariatrica e aos portadores da
Sindrome de Down. O Hospital também esta credenciado junto ao Ministério da
Educacao e Ministério da Saude como Hospital Ensino e conta com 300 leitos, com
ambulatério de diversas especialidades, internacdo e emergéncia (CNES, 2019).

A escolha do HRAN ocorreu em decorréncia do hospital ter sido selecionado
pelo Ministério da Saude para participar do Programa de Apoio ao Desenvolvimento
Institucional do Sistema Unico de Saude (Proadi-SUS) com o intuito de melhorar os

indices de qualidade e seguranca do paciente na instituigao.

5.2. Etapa I: Analise documental

A andlise documental busca identificar informagdes nos documentos a partir
de questdes e hipoteses de interesse, além de favorecer a observagao do processo
de evolugdo de conhecimentos, comportamento e praticas (CELLARD, 2008; SA-
SILVA et al., 2009). Esses documentos sao utilizados como fontes de informagdes,
indicacbes e esclarecimentos que trazem seu conteudo para elucidar determinadas
questdes e servir de prova para outras, de acordo com o interesse do pesquisador
(SA-SILVA et al., 2009).

Nesta etapa foram analisados os formularios, manuais, resolugodes,
protocolos, instrutivos, portarias, entre outros documentos elaborados por membros

da equipe de gestdo e do NQSP-SES-DF que continham orientagdes sobre
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processos de notificagdo, investigacdo e monitoramento de incidentes em saude
publicados em meio fisico ou eletrdbnico nos anos de 2005 a 2018.

A analise documental foi realizada no periodo de setembro a outubro de
2018 e seguiu as seguintes etapas:

v' Seleg¢ao dos documentos: Localizagdo do material através de fontes
primarias e secundarias disponiveis no setor que continha orientagdes
e recomendacgdes locais, nacionais e internacionais sobre o processo
de notificagc&o e investigacao de incidentes.

v Andlise do material: Analise comparativa entre o modelo de
notificacdo e investigacao utilizado pelo NQSP e as recomendagdes
dos protocolos nacionais e internacionais

v Extracdo de dados: Selegcdo dos dados a serem coletados na
notificagcdo, as categorias dos incidentes, os fatores para investigacao
e indicadores para monitoramento.

Este procedimento resultou na inclusdo de oito documentos assim
distribuidos: 02 guias de orientacbes para o desenvolvimento de sistema de
informacdo para notificacdo de incidentes; 01 resolugdo, 01 nota técnica, 01

protocolo interno, 01 cartilha, 01 manual, e 01 publicagao.

5.3. Etapa lI: Protétipo

Um protétipo € uma representacdo limitada de um design da ideia de um
produto que permite aos usuarios interagir com ele e explorar a sua conveniéncia.
Os prototipos sdo fundamentais na construgdo de qualquer produto e podem ser
criados para: discutir ideias; propor alternativas; descobrir solu¢gées para problemas
conhecidos; descobrir problemas que ndo eram conhecidos (ROGERS; SHARP;
PREECE, 2013).

Assim, elaborou-se um protétipo de média fidelidade, que consiste na
implementagdo computadorizada de uma aplicagdo limitada funcionalmente,
contendo apenas as fungdes essenciais para avaliar alguns cenarios especificos.
(ROGERS; SHARP; PREECE, 2013; AGUIAR et al., 2007).

Nesta fase, as pesquisadoras passaram por um treinamento sobre
fundamentos, técnicas e ferramentas para a criagao de protétipos. O treinamento foi
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realizado por um engenheiro de software, em junho de 2018, com duragdo de 4
horas.

A ferramenta de prototipagem escolhida foi o Pencil Project versao 3.0.4,
que corresponde a um software gratuito de prototipagem computacional que permite
a criagdo de mockups de sites. Com ele é possivel criar esbogos e layouts de site de
uma forma pratica, facil e rapida (EVOLUS, 2012).

Essa ferramenta pode ser utilizada obtendo um plugin para o navegador
Mozilla Firefox ou ser baixada e instalada diretamente no computador. Suporta
interface Android e 10S, assim como a criagdo de diagramas. Além disso, contém
varios formatos de exportagdo de arquivos e paginas web (EVOLUS, 2012). Diante
dessas caracteristicas, esta ferramenta tornou-se a opcéo ideal para subsidiar o
desenvolvimento do esbog¢o do sistema e seguir com o objetivo proposto neste

estudo.

5.4. Etapa lll: Dialogo deliberativo

O dialogo deliberativo € uma estratégia de translagdo de conhecimento que
pode ser integrado na pesquisa em saude e pode ser utilizado como método para
coletar dados em pesquisa qualitativa. Ele € caracterizado por conversas
intencionais, em que os participantes criam coletivamente novos entendimentos
usando evidéncias cientificas e seu proprio conhecimento tacito para contemplar um
determinado desafio ou problema que afetam o sistema de saude (PLAMONDON;
BOTTORFF; COLE, 2015; ACOSTA; OELKE; LIMA, 2018).

Esse método enfatiza a educacao dos participantes e engajamento em novas
informacdes. As conversagdes sao propositadas e facilitadas entre pessoas
interessadas (stakeholders) para alcangar consenso sobre prioridades em servigos
de saude e decidir coletivamente sobre estratégias, utilizando sintese de evidéncia e
experiéncia contextual (ACOSTA; OELKE; LIMA, 2018).

O DD envolve individuos, comunidades e instituicdes no uso de conhecimento
cientifico para realizar mudangas fundamentadas. Essa aproximagao entre a
pesquisa e pratica favorece a oportunidade para pesquisadores darem um retorno
dos resultados do estudo para os servicos de saude e comunidade (PLAMONDON,;
BOTTORFF; COLE, 2015).
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As principais caracteristicas desse método incluem elaboragdo de uma

sintese de evidéncias, selegcado cuidadosa dos participantes, facilitacdo neutra e

habilidosa, ambiente de reunides construtivas com abordagens inovadoras e analise
de dados com métodos integrados (ACOSTA; OELKE; LIMA, 2018).

Destaca-se que, devido as caracteristicas desta pesquisa, substituiu-se a

sintese de evidéncias pela apresentagdao do prototipo do sistema contendo os

formularios com as etapas de notificagdo, investigagdo e monitoramento de

incidentes.

Os procedimentos para a realizagdo da sessao deliberativa seguiram as

seguintes etapas:

v

Selecao dos participantes: Gestores do hospital, coordenadores de
NQSP-SES-DF.

Apresentacao do protétipo: Apresentacdo das telas do protétipo
contendo um esbogo das principais caracteristicas do sistema.

Selecao do local e dos facilitadores: O dialogo foi facilitado pelas
pesquisadoras. As sessdes aconteceram em novembro de 2018 na
Escola Superior de Ciéncias da Saude-ESCS, campus Asa Norte. O
local foi escolhido devido a facilidade de acesso, a proximidade com o
local de trabalho dos participantes, além de oferecer espag¢o, ambiente
e equipamentos ideais para realizacao das atividades.

Técnica utilizada durante as sessoes: Apresentacao em formato de
Power Point e apostilas impressas contendo as telas do prototipo para
que cada participante fizesse anotacdes pertinentes as recomendacgdes
emergentes durante a sesséo.

Analise dos dados: As sugestdes escritas nas apostilas foram listadas
ao final do diadlogo deliberativo e analisadas conforme sua
aplicabilidade.

Avaliagao: Apos a sessao, foi realizado um debriefing sobre o impacto

e os resultados da reuniao na construcao do sistema.
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5.5. Etapa IV: Acompanhamento do Desenvolvimento do sistema

O desenvolvimento do sistema foi realizado seguindo a metodologia agil
Scrum, baseada no manifesto agil para gestdo e planejamento de projetos de
software (BECK et al., 2001).

A aplicagdo da metodologia agil Scrum propicia o desenvolvimento de
produtos complexos, considerado um dos métodos ageis mais utilizados em
empresas, devido a sua facil adaptacgéo, agilidade, estrutura nao linear, flexibilidade,
otimizacdo de tempo e diversidade de profissionais envolvidos (CARVALHO;
MELLO, 2012; DATE et al., 2016; SCHWABER; SUTHERLAND, 2016).

As metodologias ageis de desenvolvimento de software sao iterativas,
compostas por pequenas equipes, que desenvolvem uma versao do produto a cada
nova fase do projeto, por meio da interacdo com os clientes, realizando
aprimoramentos e entregando valor agregado constantemente (DATE et al., 2016).

Segue ailustracao da Figura 3:

Figura 3 — Funcionamento do ciclo Scrum.

DAILY
SCRUM

DIADE
TRABALHO

PRODUCT SPRINT
BACKLOG BACKLOG

» SPRINT

INCREMENTO
DO PRODUTO

[

SPRINT SPRINT SPRINT
PLANNING REVIEW RETROSPECTIVE

Fonte: knowledge21 (disponivel em
https://www.knowledge21.com.br/sobreagilidade/scrum/. Acesso em: 15 jan 2019.

Um projeto no Scrum se inicia com uma visdo do produto que sera
desenvolvido. A partir disso, cria-se uma lista de requisitos chamada de Product
Backlog, pratica responsavel pelo armazenamento e gerenciamento dos requisitos.
Nessa pratica, no inicio do planejamento do software, sao realizadas reunides com
os envolvidos no projeto, nas quais sdo apontadas todas as necessidades do
sistema e as funcionalidades ordenadas por prioridade que serdo desenvolvidas
durante o projeto (CARVALHO; MELLO, 2012).


https://www.knowledge21.com.br/sobreagilidade/scrum/
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Em seguida, inicia-se a fase de desenvolvimento do projeto, composta por
sprints, ou seja, ciclos de desenvolvimento do produto, que serdo repetidos até o
final do projeto. Cada Sprint se inicia com um Sprint Backlog, um conjunto de
atividades que deverédo ser desenvolvidas e entregues de forma funcional no final de
cada Sprint (DATE et al., 2016).

A cada dia de uma Sprint, faz-se uma reuniao diaria de Scrum (Daily Scrum).
Trata-se de um rapido encontro que ocorre entre os membros do time e tem como
objetivo disseminar informagdes sobre o estado do projeto, bem como os possiveis
impedimentos a serem solucionados (LIMA, 2015).

Ao final de cada Sprint, uma versao do produto com as funcionalidades
implementadas é apresentada ao cliente por meio de uma reunido (Sprint Review
Meeting) cujo objetivo é discutir as implementagdes realizadas e obter feedback do
produto. Apds essa reunido, a equipe do projeto se reune para discutir seu
desempenho no sprint passado e melhorar os processos realizados anteriormente
(Sprint Retrospective). Por fim, a equipe parte para o planejamento do préximo
Sprint, e assim se reinicia o ciclo (CARVALHO; MELLO, 2012; DATE et al., 2016).

O desenvolvimento do sistema se deu por meio de uma empresa contratada
e seguiu as etapas propostas na metodologia agil. Além da equipe técnica de
desenvolvedores de software, o time do projeto foi composto por um consultor
técnico de desenvolvimento de sistemas, pela pesquisadora e orientadora, que
juntos acompanharam todo o processo de desenvolvimento do sistema através de
reunidoes mensais para definicAo de requisitos, modelagem de dados e

funcionalidade do sistema.

5.6. Aspectos éticos

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Fundagdo de
Ensino e Pesquisa em Ciéncias da Saude da Secretaria de Saude do Distrito
Federal — FEPECS/SES/DF, sob Parecer de numero 2.849.018 e CAAE:
93332318.2.0000.5553. Devido a proposta de ampliacdo da pesquisa para outros
hospitais da SES/DF, foi solicitada uma emenda ao Comité de Etica, cuja aprovacéo

consta no Parecer de numero 3.106.417.
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Este projeto recebeu financiamento da FAP-DF, Processo 193.001.606/2016
e do acordo CAPES-COFEN, Projeto n° 88881.137.236/2017-1.

Ressalta-se que na primeira versdo do projeto estava prevista a realizagéo
de entrevistas individuais com os gestores dos Hospitais e coordenadores dos
NQSP, porém, devido as peculiaridades deste estudo, bem como o cumprimento de
prazos, optamos por substituir pela sessao deliberativa realizada por meio do

dialogo deliberativo.

6. RESULTADOS

Os resultados serdao apresentados seguindo as etapas metodolédgicas do

estudo.

6,1 Etapa I: Analise documental

A analise documental mapeou os marcos normativos norteadores da politica
de qualidade e segurancga do paciente e a atuagao dos NQSP-SES-DF, retratando o
modelo atual utilizado para a notificagdo e investigagao de incidentes em servigos de
saude.

Inicialmente, foi realizada a leitura de todos os documentos para que fosse
possivel selecionar aqueles que apresentavam dados importantes sobre a tematica
proposta. Em seguida, foi feita uma organizagdo dos trechos que descreviam o
processo de notificagdo, investigagdo e monitoramento de incidentes e a
categorizagao dos elementos-chave identificados.

Utilizou-se como fontes principais, documentos produzidos pelos NQSP-
SES-DF, nota técnica, manuais, resolugdes do MS e guia da OMS, além da
legislacdo sobre seguranga do paciente. De forma complementar, foram levantadas
referéncias bibliograficas do contexto atual sobre sistemas de notificacdo de
incidentes, abordando questdes sobre os dados necessarios ao notificar um evento,
as etapas para proceder a uma investigacdo, as estratégias e ferramentas para

elaborar um plano de agao para gestao dos riscos nos servigos de saude.
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Os documentos listados no Quadro 1 firmaram as bases tedricas que
subsidiaram a elaboragao dos formularios contendo as trés etapas operacionais da
gestao de riscos: notificagao, investigagdo e monitoramento de incidentes.

(Quadro 1)

categorias de informagdes que devem ser coletadas ao notificar, investigar e

Os documentos selecionados apresentam uma lista de

monitorar um incidente e/ou evento adverso, bem como os protocolos e

recomendagdes para o desenvolvimento de sistema de notificacdo e aprendizagem.

Quadro 1 — Documentos internacionais, nacionais e locais, norteadores da politica de
qualidade e segurancga do paciente.

Titulo Tipo de Ano Autor Caracterizagao do Material
documento

1.Who draft Guidelines for Recomendagdes para o

adverse event Reporting and Guideline 2005 | WHO desenvolvimento de sistemas de

learning systems informagdes

2.Estrutura Conceitual da Relatério 2011 OMS Conceitos chave com uma

Classificagao Internacional Técnico terminologia propria para

sobre Seguranga do Doente. Seguranca do paciente e as suas

(CISD) aplicagdes praticas.

3. Resolugéo da Diretoria Resolugéo 2013 | MS Estabelece agbes para a seguranga

Colegiada-RDC N° 36 ANVISA | do paciente nos servigos de saude

4. Formulario de notificagao e Informagdes/instrugdes para

investigacdo de incidente e/ou Protocolo 2014 | Equipe notificagdo de incidentes, eventos

eventos adversos interno NQSP da | adversos, queixas técnicas, terapia

SES/DF nutricional e hemoderivados.

5. Formularios eletronicos para Sistema de Sistema informatizado nacional

notificagédo de incidentes e/ou informacgao 2015 | MS para o registro de problemas

eventos adversos da ANVISA - ANVISA relacionados ao uso de tecnologias,
NOTIVISA produtos e processos assistenciais.

6. Orientagbes gerais para a Apresenta o fluxo de informagéo

notificagdo de eventos adversos | Nota técnica | 2015 | ANVISA para o processo de notificacao de

relacionados a assisténcia a incidentes e eventos adversos.

saude.

7. Modelo de informagdes Apresenta uma lista de categorias

minimas para a notificagéo de Guia 2016 | OMS de informagdes minimas que devem

incidentes e sistemas de ser coletadas ao notificar um evento

aprendizagem para a seguranca adverso.

do paciente

8. Gestao de riscos e Instrumento acerca da vigilancia e

investigacédo de eventos Manual 2017 | ANVISA monitoramento dos incidentes

adversos relacionados a relacionados a assisténcia e os

assisténcia a saude meétodos para analise de risco.

Fonte: Elaborado pela autora, 2019.

Para a elaboragao da etapa de notificagao foram utilizados como referencial
tedrico todos os documentos citados no Quadro 2. A analise documental feita nessa
etapa comparou o modelo de notificacdo de incidentes do NQSP do HRAN,
disponivel em formulario manuscrito e no google forms, com os formularios do
NOTIVISA para o profissional de saude e para o cidaddo. Também se comparou
com o documento denominado Minimal Information Model for Patient Safety (MIM

SP) Incident Reporting and Learning User Guide, que se trata de um guia da OMS
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aprendizagem (OMS, 2016).
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recomendagdes para o desenvolvimento de sistema de notificagdo e

Quadro 2 - Documentos locais, nacionais e internacionais que caracterizam o
processo de notificagao.

Formulario Formulario de Notificagao de Modelo de informagées
para Eventos Adversos em Servigos de minimas para a notificagao
DOCUMENTO notificagao e Saude: moédulo Assisténcia a de incidentes e sistemas de
investigagao Saude aprendizagem para a
de incidentes seguranga do Paciente
em saude avancado
TIPO DE Instrutivo Protocolo Guideline
DOCUMENTO
AUTOR SES/DF ANVISA/MS OMS
Disponivel em: | Disponivel em: Disponivel em:
https://docs.goo | https://www20.anvisa.gov.br/seguranc | https://apps.who.int/iris/bitstrea
FONTE gle.com/forms/d/ | adopaciente/ m/handle/10665/255642/WHO
e/1FAIpQLSdgc -HIS-SDS-2016.22-por.pdf?
\évc?v%%?’zac?%% Profiss’ign?I de Cidadao: sequence=5&isAllowed=y
9AiBcc7gus9Zx| saude:
yAVcg/viewform
1.Dados do 1.Tipo de 1.Dados do 1.Informagodes do paciente:
paciente: nome, | incidente: qual notificador: sexo, idade.
numero do SES, | incidente e (Obrigatorio): 2.Momento do incidente:
data de problema Nome, e-mail e data e hora
nascimento e ocorrido, processo | telefone. 3.Local do incidente:
sexo. envolvido, grau do ambiente fisico em que
dano. 2.Tipo de ocorreu um incidente.
Cé:::iggRDIés 2.Dados do 2.Consequéncias | incidente: 4.Causas: agente que
NOTIFICAGAO incidente: local, | para o paciente Incidente contribuiu para incidente.
data e hora do 3.Caracteristica ocorrido 5.Fatores contribuintes:

ocorrido,
descrigéo do
incidente, tipo
de incidente,
grau do dano,
adocgao de
outras medidas,
agdes que
poderiam evitar
o dano.

3.Dados do
notificador:
(Item opcional):
nome, categoria
profissional, e-
mail e telefone.

do paciente
4.Caracteristica
do incidente
5.Fatores
contribuintes
6.Consequéncia
organizacional
7.Deteccao
8.Fatores
atenuantes do
dano

9.Acoes de
melhoria
10.Agoes para
reduzir o risco

3.Consequénci
as parao
paciente: Grau
de dano.

4.Caracteristica
do paciente:
Sexo, idade e
raga.

5.Caracteristica
do incidente:
fase da
assisténcia,
detecgao, local,
data e periodo
onde ocorreu o
evento.

agentes que provocaram ou
facilitaram a ocorréncia do
incidente.

6.Fatores mitigantes:
agentes que previnem ou
moderam a progressao de um
incidente.

7.Tipo de incidente:
categoria do incidente
8.Resultados do incidente:
impacto sobre o paciente ou
uma organizagao.

9.A¢oes resultantes: todas
as agOes resultantes de um
incidente.

10.Papel do notificador: o
papel desempenhado no
incidente pela pessoa que
coletou e enviou as
informagdes sobre o incidente.
11.Texto livre

Fonte: Elaborado pela autora, 2019.

Para a investigacdo, foram utilizados como referencial os documentos

apresentados no Quadro 3. Nesta etapa comparou-se o0 modelo de investigagédo

proposto no protocolo de Londres com os critérios usados no NOTIVISA.
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Quadro 3 — Documentos internacionais, nacionais e locais que caracterizam o
processo de investigacgao.

Tipo de Fator

FATOR CONTRIBUINTE

Protocolo de Londres

NOTIVISA

Fatores do 1.Condigao (complexidade e 1.Problemas de atengéo/ Percepgéo
Paciente gravidade) 2.Fatores emocionais
2.Comunicagao e linguagem 3.Fadiga / exaustéo
3.Fatores sociais e de 4 .Excesso de confianga
personalidade 5.Comportamento de risco/negligente
6.Ato de sabotagem / criminal
7.Dificuldades linguisticas
8.Dificuldade de compreensao/cumprimento das
orientagbes de saude
9.Problemas com uso / abuso de substancias
10.Gravidade e Complexidade do quadro clinico
Fatores da 1.Claridade da estrutura e 1.Protocolo inexistente ou indisponivel ou ndo
Tarefa ou desenho da tarefa implantado
Tecnologia 2.Disponibilidade e uso de 2.0rganizagao do processo de trabalho
protocolos 3.Falta de recursos necessarios para desenvolver o
3.Disponibilidade e acuracia dos cuidado
testes auxiliares a tomada de 4.Inexisténcia de instrumentos para avaliagao de risco
decisao e deciséo clinica
5.Sistema de informacéao instavel
Fatores 1.Conhecimento, habilidade, 1.Fatores emocionais
Individuais experiéncia especifica. 2.Problemas de atencao

(profissional)

2.Saude fisica e mental

3.Descuido / distragao / omisséo

4 .Exaustao, sobrecarga de trabalho / fadiga /
esgotamento

4 .Excesso de confianga/Comportamento arriscado /
imprudente

5.Infragbes sistematicas

6.Descumprimento de normas/ Violagao de rotinas
estabelecidas pelo servigo de saude

7.Ato de sabotagem / criminal

8.Problemas com uso / abuso de substancias
9.Falta de treinamento/formagao/experiéncia
10.Erro técnico na execugdo das atividades

Fatores do 1.Comunicagéo verbal 1.0rganizacéo das equipes inadequada
Time 2.Comunicagao escrita 2.Auséncia ou inadequada transmissao de informagdes
(equipes) 3.Disponibilidade de ajuda e durante a passagem de plantédo
supervisdo 3.Problema na compreensao das orientagbes (escritas
4 Estrutura do time (congruéncia, | ou verbal)
consisténcia, lideranga etc.) 4. Auséncia de anotag¢des e/ou Informacgdes ilegiveis no
prontuario.
5.Auséncia de métodos padronizados de comunicagao
6.Dificuldades linguisticas (Siglas ndo padronizadas
e/ou idioma)
7 .Dificuldade de usar a informagéo para tomar
decisdes sobre cuidado.
Fatores do 1.Interrupgdes, barulho, conforto 1.Infraestrutura / ambiente fisico inadequado para o
Ambiente de térmico, iluminacgao etc. trabalho (barulho, iluminagao e outros)
Trabalho 2.Padrées de turno e carga de 2. Interrupgbes e distragdes pelo uso de tablet,
trabalho televisdo, celular e outros
3.Manutengéo, design e 3.Dimensionamento de profissionais inadequado.
disponibilidade de equipamentos 4 Falta e/ou manutengéo inadequada
4. Apoio administrativo e gerencial | 5.Design/modelo de equipamentos/insumos
no ambiente de trabalho inadequados
6.Falta de apoio administrativo e gerencial no ambiente
de trabalho
Fatores 1.Restri¢gdes financeiras 1.Desabastecimento de material/insumos
Organizacion 2.Estrutura organizacional 2.Dificuldades de gestdo da midia
ais e 3.Politicas, padrdes, protocolos 3.Normas pouco claras e/ou inexistentes
gerenciais ambiguos, normas pouco claras. 4.Gestao do stress / acompanhamento psicolégico para

4 .Cultura de seguranga e
prioridades

aos profissionais
5.Reconciliagdo / mediagédo
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Tipo de Fator

FATOR CONTRIBUINTE

Protocolo de Londres

NOTIVISA

Fatores do
Contexto
Institucional

1.Contexto regulatério e
econdmico

2.Sistema de saude loco-regional

3.Ligagao com organizagbes
externas

3.Financiamento insuficiente

1.Auséncia de regulagéo de fluxos assistenciais
2.Conflitos decisérios entre os niveis de gestéo

4 Dificuldade de relacionamento com outros servigos

Fonte: Elaborado pela autora, 2019.

Os indicadores escolhidos (Quadro 4) foram derivados das recomendacgdes

dos protocolos do MS, da SES/DF e das seis metas internacionais para seguranga

do paciente propostas pela OMS, em parceria com a Comissdao Conjunta

Internacional (Joint Commission International — JCI), constituindo um modelo

norteador abrangente, mensuravel e que permite avaliar o grau de progresso e

conformidade com as metas estabelecidas pelo PNSP (BRASIL, 2013).

As fichas técnicas dos indicadores estdo disponiveis nos apéndices (I, Il, I,

IV, V, VI).

Quadro 4 - Indicadores para o processo de monitoramento dos eventos adversos nos
servicos de saude.

Nome Conceito Método de calculo: Interpretacao
indicador do setor e da
instituicao de saude
1. Taxa de Avalia a taxa de erros | *) de notificagdes de Quanto menor a
erros na de prescricao de incidentes relacionados a taxa de erros de

prescricdo de
medicamentos
notificados ao
NQSP por setor

medicagao de
pacientes atendidos
em unidades
assistenciais.

erros nas prescrigdes por
setor e periodo / ) de
notificagdes de incidentes no
mesmo setor e periodo* 100

prescrigao,
melhor.

e periodo =%
2. Taxa de Avalia a taxa de erros | Y de incidentes relacionados | Quanto menor a
erros na na administracdo de a administragao de taxa de erros na

administragao
de
medicamento
notificados ao
NQSP, por
setor e periodo.

medicamentos de
pacientes atendidos
em unidades
assistenciais

medicamentos notificados
por setor no periodo / ) de
notificagdes de incidentes no
mesmo setor e periodo* 100
=%

administragao
de medicacao,
melhor.

3. Incidéncia de
lesao por
pressao de
pacientes
notificados por
setor e periodo

Monitora o indice de
lesdo por pressdo em
pacientes internados.

> de pacientes com leséo
por pressao notificados por
setor no periodo / ) de
incidentes notificados por
setor no periodo* 100 = %

Quanto menor a
Incidéncia de
lesao por
pressao do
paciente,
melhor.

4. Taxa de
quedas
notificadas por
setor e periodo

Avalia a taxa de
queda de pacientes
internados ou
atendidos em
unidades
assistenciais.

> notificagdo de queda por
setor no periodo / ) de
incidentes notificados no
servigo no mesmo periodo*
100 = %

Quanto menor o
indice de queda
de pacientes,
melhor.
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Nome

Conceito

Método de calculo:
indicador do setor e da
instituicao de saude

Interpretacao

5. Numero de
eventos
adversos
devido a falhas
na identificagao

Avalia a taxa de
eventos adversos por
falhas na identificagcao
do paciente em
unidades

> de pacientes com eventos
adversos por falha na
identificacdo do paciente
notificados por setor no
periodo / ) de incidentes

Quanto menor a
taxa de erros
devido a falha
na identificacao,
melhor.

do paciente assistenciais. notificados no setor no
mesmo periodo* 100 = %
6. Taxa de Avalia o numero de > de incidentes com danos Quanto mais

incidentes com
danos

notificados por
setor e periodo

incidentes com danos
gue ocorreram em um
determinado servico e
foram notificados por

profissionais.

(evento adverso),
independentemente do tipo
de causa notificados no setor
por periodo /

> de incidentes notificados
no setor no mesmo periodo*
100 = %

préximo for o
numero total de
incidentes que
ocorreram e o
numero total
que foram
notificados,
melhor.

Fonte: Elaborado pela autora, 2019.
*y = somatéria

6.2 Etapa Il: Protoétipo

A partir da analise documental, desenvolveu-se um protoétipo intitulado

SIGISS-DF, cuja sigla remete ao Sistema de Gestdo de Incidentes em Servicos de
Saude do Distrito Federal. Essa etapa teve como propdsito criar um produto que
transmitisse aos usuarios uma ideia prévia do sistema.

O protétipo resultou em 17 telas, cada uma delas com um conjunto de
campos para a insercdo de dados pelos diferentes usuarios e segue o fluxo
sistematico das etapas de notificagcdo, investigagdo e monitoramento, permitindo a
gestao dos riscos assisténcias nos servigos de saude, conforme ilustrado na Figura
4.
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Figura 4 — Fluxo dos dados da notificagcdo, investigagao e monitoramento de
incidentes.

Realizada por: paciente,
acompanhante, familiar,
trabalhador terceirizado ou
profissional de saude.

INVESTIGACAO
Realizado por meio

Realizada pelo NQSP: de indicadores.
analise do evento,
inv~estigagéo e plano de

- acao. MONITORAMENTO
NOTIFICACAO

Fonte: Elaborado pela autora, 2019.

6.2.1. Notificacao

A etapa da notificagdo € composta por onze telas. A primeira corresponde a
pagina inicial, que retrata uma breve apresentacdo do sistema e seus objetivos.
Nesta tela (Figura 5), o usuario ndo precisa realizar seu cadastro. A identificacao é
opcional e anbénima.

Figura 5 — Pagina inicial do protétipo.

I SIGISS-DF: SISTEMA DE GESTAO DE INFORMACAO DE INCIDENTES EM SERVICOS DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL —OXx

SEJA BEM VINDO AQ SIGISS-DF

Este sistema destina-se a notificacdo, investigacdo e monitoramento de incidentes
nos servigos de salide, sua participacdio € muito importante porque por meio dessas
informagdes poderemos melhorar a qualidade e seguranca do paciente neste servigo.

N3o é necessario preencher cadastro, as informagdes aqui registradas sdo confidenciais

| SUA IDENTIFICACAO E OPCIONAL ! |

| Nas préxi telas te aj a contar o que aconteceu |

Fonte: SIGISS, 2019.

A partir da pagina inicial, segue-se para a notificagao (Figura 6), composta
por duas categorias de dados: 1) a descricdao do evento ocorrido, caracterizado por
local, data, hora, data de nascimento, sexo, nome do envolvido e numero do
prontuario; 2) dados do notificador com informagdes referentes a pessoa que esta

notificando.
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Figura 6 — Pagina da etapa de notificagao.

SIGISS-DF: SISTEMA DE GESTAO DE INFORMACAO DE INCIDENTES EM SERVICOS DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL — O X

DESCREVA O QUE ACONTECEU

ONDE ACONTECEU? | Sefor do hospital: (€3 [ selecione | w | Leite:
smss e | o O [5] "

[auem Foram o5 ENVOLVIDOS €3 ® raciente Nome: [ Moria Ferreira Santos Bata de nascimento: Sexo: @ Fem O Mas
() Familiar e/ou acompanhante
(®) Trabalhader Mimero do Prontudrio: |56886443 | v]
O profissional

O outres
[ DADOS DO NOTIFICADOR

‘ QUEM ESTA NOTIFICANDO? I

PROXIMA

Fonte: SIGIS, 2019.

Destaca-se que a partir dessa tela (Figura 5), o protétipo foi projetado para
seguir dois fluxos de notificagdo. Para tanto, optou-se por elaborar dois tipos de
formularios. O primeiro fluxo trata-se do formulario simplificado (Figura 7), destinado
a notificagdo por qualquer usuario (paciente, familiar, acompanhante, trabalhador
terceirizado). Ressalta-se seu carater simples, pratico, confidencial e anénimo. E
composto por trés categorias: dados do incidente, dados do notificador e descrigéo
do incidente.

Todos esses campos foram projetados seguindo o fluxo de perguntas que
conduz a coleta de elementos minimos ao relatar um incidente. Ainda & possivel
informar se houve dano ao envolvido no evento e classificar a gravidade dele. A
descricdo do evento € realizada em um campo de texto livre, com limite de 240
caracteres, para que o notificador descreva, de forma sucinta, o incidente.

Figura 7 — Notificagdo simplificada.

SIGISS-DF: SISTEMA DE GESTAO DE INFORMACAO DE INCIDENTES EM SERVICOS DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL — 0O X

DESCREVA O QUE ACONTECEU

ONDE ACONTECEU? | Setor do hospital: (€3 Leito
QUANDO ACONTECEU? pata: €&3[os/05/2018 [ v | Hora: 1345 | v |

[auem Foram os ENVOLVIDOS?] €3 @) Paciente
(O Familiar e/ou acompanhante
(®) Trabalhader N° Prontuério 34527298
O Profissional
O outres 1

[*] bata de nescimento: [02/04/1985 [*] Sexo: @ Fem (O Mas

DESERICAC DO INCIDENTE

POR FAVOR, DESCREVA O QUE ACONTECEU
INFORMANDO TODOS OS DETALHES QUE VOCE

CONHECE SOBRE O EVENTO OCORRIDO.

[H] Atengaio maximo 240 caracteres
I HOUVE PREJUIZO PARA O PACIENTE?

(@ sim Classifique o tipo de dano eve [~ I
O Nao PROXIMA

Fonte: SIGISS, 2019.




75

O segundo fluxo (Figura 8) trata-se da notificacao feita por um profissional de
saude. Neste caso, os incidentes séo separados pelas categorias correspondentes
ao tipo de incidente: Assistencial, Farmacovigilancia, Hemovigilancia e
Tecnovigilancia. Para melhor entendimento, todas essas categorias sé&o
acompanhadas de um icone com o conceito do respectivo termo.

Por se tratar de um formulario voltado para o profissional de saude, os
campos incluem registro de dados mais detalhados e especificos para cada tipo de
incidente, inseridos de forma pratica e objetiva, de modo a auxiliar no processo de
investigacdo. Algumas informagbdes sado fundamentais para a investigagdo do
evento. Portanto, esses foram incluidos como itens obrigatérios na notificagao,

enquanto outros sao opcionais.

Figura 8 — Painel com os conceitos dos tipos de incidentes.

SIGISS-DF: SISTEMA DE GESTAO DE INFORMACAO DE INCIDENTES EM SERVICOS DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL — O X
INFORME O(S) TIPO(S) DE (S) OCORRIDO(S):
° Selecione todos os itens que caracterize o que aconteceu
Incidente ndo intencional decorrente do
@ Assistenciais: cuidado em sad o relacionado a ® Tecnovigilancia: Sistema de vigildncia de Incidentes,
a de base, que. Evento Adverso (EA) e Qu nica
pode resultar em dano ao (QT) de produtos para sa xemplo:
paciente equipamentos, mat: .

efeitos adversos e demais problemas (®) MATERTATS MEDICOS-HOSPTTALARES E ESPECTALS
relaci

@® Farmacovigilancia Atividades relativas a identificagdo, ® EQUIPAMENTOS
avaliagdo, compreensdo e prevencdo de

@ Hemovigilancia:

para p pa
melhorar a qualidae dos processos e produtos e
melhorar a seguranca do doador e receptor.

Préxima

Fonte: SIGISS, 2019.

A Figura 9 representa uma tela para notificagdo de incidentes assistenciais,
com campos para descri¢cao dos tipos de incidentes mais frequentes relacionados ao
cuidado. Essa tela conta com um campo de texto livre para acrescentar detalhes do
incidente. Destaca-se, no final de cada tela de notificagdo, que é possivel informar

se houve dano ao paciente e classificar a gravidade dele.



76

Figura 9 — Tela para notificagao de incidentes assistenciais.

SIGISS-DF: SISTEMA DE GESTAO DE INFORMACAO DE INCIDENTES EM SERVICOS DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL -OoXx
‘ O QUE ACONTECEU NA ASSISTENCIA?
‘ CLICK NAS OPCOES ABAIXO AQUELAS QUE CARACTERIZEM O QUE ACONTECEU
O Queda O Tremboembolisme
(O Choque Elétrico O Infeccao
(®) Falhas na identificagdo () Fuga/Evesto
(O Perda de sondas, tubos e cateteres O Flebite
Sangramentos Leséo por contensdo
ng P
(O Lesdo por pressdo O Nutrigdio
@ Outros  [Decreva:
CASOO QUETRA, ACRESCENTE DETALHES DO INCIDENTE [ © — ‘ 1
HOUVE PREJUIZO PARA O PACIENTE?
(®) sim [Classifique o tipo de dano | [Leve T[]
O v

Fonte: SIGISS, 2019.

10 e 11

Tecnovigilancia. Na tela representada na Figura 10, € possivel realizar a notificagéo

As Figuras representam o0s incidentes relacionados a
de incidentes envolvendo o uso de produtos ou material médico-hospitalar. A Figura
11 é especifica para a notificacdo de incidentes envolvendo o uso de equipamentos.
Ambas incluem campos para registro de dados que sao fundamentais para iniciar o
processo de investigagdo do evento.

Além de informar o problema, é possivel anexar um arquivo em formato de
PDF com a imagem do produto, material ou equipamento envolvido no incidente e

informar se houve dano e a gravidade.

Figura 10 — Notificagao de incidentes relacionados a Tecnovigilancia: produto ou

material médico-hospitalar.

SIGISS-DF - SISTEMA DE GESTAC DE INFORMACOES DE INCIDENTES EM SERVICOS DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL __
O QUE ACONTECEU COM O USO DO PRODUTO OU MATERTIAL MEDICO HOSPITALAR?
[PRODUTO OU MATERIAL MEDICO HOSPITALAR | =]

—

O X

(O item [Sonda nasogdstrica

CLICK NAS OPCOES ABAIXO AQUELAS QUE CARACTERIZEM O QUE ACONTECEU

(O Obstrugde
O Falta o rétule
) Falta de unidades

(O Mudanca ne odor
(O Mudanga na consisténcia

() Mudanga na coloracéio

() Atraso na entrega

() Falha ne Lote e Cédigo ANVISA
() OPME VENCIDO

(O Presenca de corpo estranho (O Outro I Descreva |
O Problemas técnicos
REGISTRO MS/ANVISA | 1.1860.0061.005-3 | DATA FABRICACAO R S
FABRICANTE/MARCA | HERBARILIM | DATA DE VALIDADE i/
LOTE 00000000
Deseja fazer um upload de imagem ou foto do produto? | [ Search

) A&

HOUVE PREJUIZO PARA O ENVOLVIDO?

® sim

O Nao

[ Classifique o tipo de dano_|

[Ceve T+]

[_Enviar 1)

Fonte: SIGISS, 2019
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Figura 11 — Notificagao de incidentes relacionados a Tecnovigilancia: equipamentos.

{ SIGISS-DF - SISTEMA DE GESTAO DE INFORMACSES DE INCIDENTES EM SERVICOS DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL

O X

[ O QUE ACONTECEU COM O USO DE EQUIPAMENTOS?
| EQUIPAMENTOS ] (Ditemn [RESPIRADGR | ¥

CLICK NAS OPCOES ABAIXO AQUELAS QUE CARACTERIZEM O QUE ACONTECEU
(=) MNd&o liga

1

(O Fuga de corrente
O Fornece dados incorretos O Alarme de bateria
(O vazamento (O Alarme dispara
(O Choque elétrico (O Quebra frequente de partes e/ou pegas do equipamenta
(O MNdo desliga (O Obstrucéo de saida de gds frequentemente

O Superaquecimento

N° PATRIMONIO 00000000 |
) Falha de bateria .
N° SERIE ooooo0000 |
N° LOTE 00000000
B HOUVE PREJUIZO PARA O ENVOLVIDO? ]
@ sim [Classifigue o tipe de dano_] O Nao
Deseja fazer um upload de imagem ou foto do produto? | ( ! Search W m [ Enviar )

Fonte: SIGISS, 2019

A Figura 12 corresponde as notificagdes relacionadas a Farmacovigilancia,
que se referem aos incidentes envolvendo o uso dos medicamentos. Nessa tela é
possivel informar os problemas na prescricdo e administracdo de medicamentos,

além das reagdes adversas e queixas técnicas.

Figura 12 — Notificagao de incidentes relacionados a Farmacovigilancia.

SIGISS-DF - SISTEMA DE GESTAO DE INFORMACOES DE INCIDENTES EM SERVICOS DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL

— O <

O QUE ACONTECEU COM O USO DE MEDICAMENTOS?

I CLICK NAS OPCOES ABAIXO AQUELAS QUE CARACTERIZEM O QUE ACONTECEU ‘

| Reaces adversas/sinais e sintomas apresentados [ Incidente na prescricdio e/ou administracdio de medicamentos ]

(=) MNaliseas
O véamitos
() bispnéia
O Prurido
(O Reagdie anafildtica
() Reagdo pirogénica
O Tremores
O Urticdria
D Outros
| Queixa técni

sobre i

& Alteragdo de cor

O Alteracéic de viscosidade

() Alteracdo de odor

O Problemas no rotilo (falta de informacgéo/descolamentos)

O Embal frascos Ilhantes
() Presenca de corpo estranho
Ooutres [ ]

() Erro na prescrigéo

(O Medicamente administrado néio era o mesmeo prescrite (troca)
(O A dose administrada néo foi a prescrita (dose errada)

() Medicamento foi administrade em paciente errado
() Medicamenteo foi administrade em local errade

O Mmedicamento foi administrado em hera errada

() Medicamento administrade nédo estava prescrita
(O Foi utilizado pr
(O Medicagiio administrada em dose maior/menor que a prescrita por erre de cdlculo
() Foi administrada dose extra de medicamento

desatuali;

() Foi usado medicamento em apresentacédo diferente da prescrita
() Foi administrado um medicamento preparade de forma errada
O Medicamento foi administrado, mais néo registrado

Ooutres [ ]
HOUVE PREJUIZO PARA O ENVOLVIDO? . .
@ sim (O Nao [ EnvIAar )

[ Classifique o tipa de dano_| Leve | =

Fonte: SIGISS, 2019.

A Figura 13 apresenta os incidentes referentes a Hemovigilancia. Essa tela
composta por dados que caracterizam o problema através de sinais e sintomas
apresentados em consequéncia do uso de sangue ou derivados. Assim como nas
demais telas, é possivel informar se houve prejuizo e a gravidade do dano causado

ao mesmo.
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Figura 13 — Notificagao de incidentes relacionados a Hemovigilancia.

SIGISS-DF - SISTEMA DE GESTAO DE INFORMACOES DE INCIDENTES EM SERVICOS DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL — O <

[ O QUE ACONTECEUV COM O USO DE SANGUE OU DERIVADOS?

CLICK NAS OPCSES ABATXO AQUELAS QUE CARACTERIZEM O QUE ACONTECEU

o Ansiedade o Taquipnéia (respiracdo acelerada)

o Calafrio = Tosse

o Cianose de extremidades (pontas dos dedos e = Tremores

unhas arroxeadas) o Vémito

o Cianose labial (ldbios arroxeadas) = Eritema (placas vermelhas no corpo)
o Dispnéia (falta de ar) o Febre

o Dor abdeminal = Nduseas

= Dor lombar = Ictericia (pele amarelada)

o Dor tordcica o Rouquiddo

o Urticdria (coceira) o Hipertensdo arterial (pressdo alta)

o Taquicardia (batimentos cardiacos acelerados) [Joutros: I |

[ HOUVE PREJUIZO PARA O ENVOLVIDO? |

@ sim O Nao
[classifique o tipe de dano | Leve [+

ENVIAR

Fonte: SIGISS, 2019.

As telas seguintes fazem parte da finalizacdo da notificagdo. A Figura 14
corresponde aos dados do notificador. Vale ressaltar que essas informagdes séo
opcionais, porém, caso o notificador deseje se identificar, serdo solicitados nome, e-

mail e telefone.

Figura 14 — Finalizagao da notificagao.

SIGISS-DF - SISTEMA DE GESTAO DE INFORMACSOES DE INCIDENTES EM SERVICOS DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL- L1 <

DADOS DO NOTIFICADOR (OPCIOMNAL)

NOME |

Categoria Profissional: -
Deseja receber informaciio sobre essa notificio? @ sim O Niae
E-mail: | |

Telefone:

{ Enviar )

Fonte: SIGISS, 2019.

A Figura 15 contém os campos para a confirmagao da notificagao. Ao final,

ird gerar um numero de protocolo.
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Figura 15 — Confirmagao da notificagao.

SIGISS-DF - SISTEMA DE G6ESTAC DE INFORMACSES DE INCIDENTES EM SERVICOS DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL . [ ><

[ CONFIRMACAO DA NOTIFICACAO

OBRIGADO POR NOTIFICARI VOCE ESTA
COLABORANDO COM A SEGURANCA DO
PACIENTE E A MELHORTIA DA
ASSISTENCIA A SAUDE.

{ Nimereo do protacole | ,:--«---- _l

| DESEJA IMPRIMIR O PROTOCOLO DESTA NOTIFICACAO? I

[ ex ]

 Enviar )

Fonte: SIGISS, 2019.

6.2.2 Investigacao

A etapa da investigacao foi projetada em cinco telas. Essa etapa é permitida
apenas para os profissionais dos NQSP que irdo realizar a investigacao das
notificagdes recebidas. Para tanto, faz-se necessario acessar a pagina inicial do
sistema (Figura 16) e realizar o cadastro. Por meio de uma senha pessoal, sera

permitido o acesso as informagdes.

Figura 16 — Tela inicial da investigacao.

SIGISS-DF - SISTEMA DE GESTAO DE INFORMACSES DE INCIDENTES EM SERVICOS DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL _ [ <

ETAPA INVESTIGACAO

Login [ ]

| | [@ nremvdevers comer are oo

caracteres, entre letras e

nimeros, Néo € permitide o uso de
caracteres especiais.

Somente para profissionsis
cadastrades

[ ‘Ainda ndio tem cadastro? Click aqui para fazer ] [ox =)

[ Préximo ]

Fonte: SIGISS, 2019.

Cada integrante da equipe do NQSP tera um perfil de acesso ao sistema, o
qual permitird o acompanhamento das notificagdes, a realizagao da investigagéo e o
plano de agao, conforme perfil cadastrado.

As notificagbes serdao apresentadas em uma planilha dividida por

categorizagado de dados e organizadas conforme a gravidade do dano. A Figura 17
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ilustra a planilha com a ordem de prioridade classificada por cor, ou seja, para cada
cor, foi atribuido um grau de prioridade para investigagdo do incidente, seguindo a
ordem de gravidade: vermelho, amarelo, verde e azul, respectivamente. Ainda é
possivel consultar todas as notificagcdes por tipo, nome do paciente ou periodo de
ocorréncia.

Vale ressaltar que a prioridade aqui apresentada é de acordo com a
classificagao feita pelo notificador no momento da notificagdo. Porém, o investigador,
por meio do campo “detalhar evento”, realizara uma pré-analise do incidente, para
que esse possa ser reclassificado, de acordo com os protocolos adotados pelo
NQSP. Assim, essa nova classificacdo podera sofrer uma nova prioridade de

investigacéo do caso.

Figura 17 — Planilha com as notificagoes recebidas.

SIGISS-DF - SISTEMA DE GESTAC DE INFORMACOES DE INCIDENTES EM SERVICOS DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL — 0O X

ATENCAO: CHEGARAM NOVAS NOTIFICACOES! CLICK AQUT PARA VISUALIZAR =

[TIPC OE INCIGENTE [PAcIENTE | [pATA DA MOTIFICACAD| [DATA DA OCORRENCTA| [DaNG | [erRavIDAGE ]

[Queda " |[maria Ferreira Santo] [Pronte Socorre | [ozoszots | [oaeazois | [sm | [Grawe ]
Hiperemia [zasmin chaves Leite | [clinica medica | [os.02.2018 | [o8.02=2018 ] [5im ] [Moderade _ 4@6@
[Fatta de identificactio | [José Alves da Siva | [linica cirargica | [1001:2018 ] [12e1zoia ] [sim | eeve  ]en

| vazamento | | [Pediatria | [1o01.2018 | [10.01.2018 ] [mae | [Queixa Técnica | &>

CONSULTAR NOTIFICACSES @

Tipoe de notificag@io | selecione =]

MNome do Paciente | Selecione I~

Periodo de ocorréncia 20/ 06 s 2018 | o [20/06 /2018 | [ Buscars |

DESEJA GERAR RELATORIO DA NOTIFICACAO? mpRIMIR ]

Fonte: SIGISS, 2019.

Na sequéncia, ao selecionar uma notificagédo, abrir-se-a uma pagina com o
relatério completo contendo os dados informados na notificagao: tipo de incidente,
nome do paciente (quando houver), sexo, idade, setor, leito, hora, se houve dano e
gravidade. A partir dessa tela, inicia-se a investigagao, conforme ilustrado na Figura
18.
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Figura 18 — Relatério de notificagao.

SIGISS-DF - SISTEMA DE GESTAO DE INFORMACOES DE INCIDENTES EM SERVICOS DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL — 0O X

CONSULTAR NOTIFICACAO |rELATORIOS [ALERTAS DE NOTIFICACAO  [USUARIO: KATIANE TAVARES |[5air |

RELATORIO DA NOTIFICAGAO

Tipo de Incidente: Incidente relacionado a assisténcia/ queda Dano: Sim Classificacdo do dano pelo notificador: Grave

Identificacdo do paciente: Tatiana Amaral Data de Nascimento: 17/08/1948 Setor: ortopedia Leito: 12A Sexo: Feminino

Informacio da ocomréncia: Data de ocorréncia: 14/04/2018 Data da notificacdo: 14/04/2018 Hora: 15:30

Notificador: Paciente | ‘ Descricdo do notificador: O paciente estava andando no corredor e caiu.

INICIAR INVESTIGAGAO
VOLTAR

Fonte: SIGISS, 2019.

A investigacao dos incidentes sera realizada pelos profissionais dos NQSP a
partir da analise dos fatores contribuintes para a ocorréncia do evento. Entre eles se
incluem os fatores do paciente, da tarefa ou tecnologia, individuais, da equipe, do
ambiente de trabalho, organizacionais e gerenciais e do contexto institucional,

conforme ilustrado na Figura 19.

Figura 19 — Identificagao dos fatores contribuintes.
SISISS-DF - SISTEMA DE SESTAO DE INFORMACOES DE IMCIDEMTES EM SERVICOS DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL [ ] ><|

IMNVESTISACAD DOS FATORES CAUSALS BASEADO MO PROTOCOLO DE LONDRES
TIFO BE FATOR OU FATORES CONTRIBUTINTES
|_ FATORES DO PACIEMTE _| |_ FATORES DA TAREFA OU TECMOLOGIA —l I_ FATORES TMDIVIDUALS (PROFISSIONALS) J
o Problemnas de atengiiol Percepgao o Protocolo inexistente ou indisponivel ou ndo o Fatores emocionas
o Falones emocionsais iIrnplantsdo o Problemas de atengio Desculdo ! distracdo / omissio
o Fadiga § exaustBo o Organizacio do procesao de trabalho o Exausido, sobrecarga de trabalho f fadiga /' eagotamento
o Excescn de confianga o Falta de recursos necessérios para o Excasso de conflancalComportamento srmacadofimprudent e
o Compoartamento de risca/neglipente desenvolver o culdado. o Infragies sistesmaticas
0 Ao de sabotagemn / crimanal @ Inexisténcia de instrumentos para avaliagso o Descumprimento de nommas) ViolseSo de rotinas:
o Dificuldades Enguisticas de rigco e deciabo clinkca. eslabslecidas pedo senvigo de salde
0 Dificuldade de compresnsSof o Sistermnsa de nformacio natdvel o Ao de sabotagem { criminal
CUMERmento das ofentaiibes de saioe o Problemas com uso § abuso de substincias
© Problemnas com uso | abuso de subsiancias o Falla de irenamento/fommag Bofex|
o Gravidade & Complexidade do quadno clinico o Erro técnico na execucao das atkvidades
FATORES DO TIME (EQUIFE) [ FATORE S DO AMBIENTE DE TRABALHO
o Organizacio das equipes inadequadsa o Infraestrutura [ ambente fisico inadequado para o
o Ausdncia ou inadequada Iransmissso de informaghes durante trabaiho (Banuiho, Buminacso e ouros)
a passagem de plantio o Interupgiies & distracbes pelo uso de tablet, TV, celulsr & outros
o Problemna na compreensio das onentagies (escrilas ou verbal) o Dimensionaments de profissionsts inadequado.
0 Ausdncia de snolaghes e/ou Informagites legiveis No pronbusnko. o Falta afou manutengSo inadequada
o fAusdncia de mélodos padronizados de comunicacBo o Designmodelo de equipamentosfineumos nadecquedog
o Dificuldades Enguisticas {Siglas ndo padronizadss edou idoma) o Falta de apoio administrativo e gerencial no ambsente de trabalkho
o Dificuldade de usar a nformacio para tomar decistes sobie culdado.
FATORES ORGAMIZACTIOMALS E GEREMCLALS FATORES DO CONTEXTO INSTITUCTOMAL.
o Desabastecimanto de materalinsumos. 0 Auséncia de reguiscao de fluxo assistenciss
o Dificuldades de gesiSo da mids o Confilos decisdnios entre 08 nivels de gesiao
o Mormas poucs clarss efou inexistentes o Firanciamento insuficiente
0 Gestdo do stress | acompanhamento peicoldgion o Dificuldade de relacionarmento com outros servigos
para o8 profissionsis
o Feconcillagso | mediagso (Frdmms )

Fonte: SIGISS, 2019.

Apods a identificagdo dos fatores contribuintes, segue a elaboragao do plano

de acgao.
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O Plano de Seguranga do Paciente-PSP é o planejamento estratégico para
identificar situagcdes de risco e descrever as agdes que serdo implementadas para a
gestao de riscos no servico (BRASIL, 2017). Elaborado a partir da adaptacédo da
metodologia SW2H, a sigla em inglés remete a perguntas-chave: What (o qué?),
Why (por qué?), Where (onde?), Who (quem?), When (quando?), How (como?) e
How much (quanto custa?). Este método contribui para a identificacdo de pontos
criticos (VINCENT; AMALBERTI, 2016).

A Figura 20 apresenta o modelo do plano de agdo a ser elaborado pela
equipe do NQSP, em conjunto com os profissionais da unidade onde aconteceu o

evento.

Figura 20 — Plano de Segurang¢a do Paciente.

‘ PLANO DE ACAC
[ PLANO DE ACAO PARA EVENTOS ADVERSOS GRAVES, OBITOS E NEVER EVENTS |
—— | exrmcem [ ]
== s o1 | | —— el |
RESPOMNSAVEL PELO MONITORAMENTO DA TMPLANTACAGC GO PLANG GE AGAG] | ]
PLANO DE ACAOC ]
MNUMERO ‘ ACAO || COMO A ACGAD SERA DESEMNVOLVIDA || OMDE r RESPOMNSAVEIS N'z,m SITUACAO
UTPE ENVOLVIDA [ | [oesErvacSEs] | 1

Fonte: SIGISS, 2019.

6.2.3. Monitoramento

A etapa de monitoramento € composta por uma tela que representa o painel
com seis indicadores relacionados a: erros na prescricdo e administracdo de
medicamentos; lesdo por presséo; quedas dos pacientes; eventos adversos devido a
falhas de identificacao de paciente; e eventos adversos notificados. As taxas podem

ser monitoradas pelo tipo de evento, por setor e periodo (Figura 21).
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Figura 20 — Painel de indicadores.

INDICADORES DE INCIDENTES EM SAUDE

| PAINEL DE INDICADORES PARA MONITORAMENTO DE INCIDENTES EM SAUDE

1.Taxa de erros na prescrigdo de medicamentos notificados por setor e periodo.

2.Taxa de erros na administragdo de medicamentos notificados por setor e periodo.

3. Incidéncia de lesdo ressdo do paciente notificados
INDICADORES | porp pe

) 4.Taxa de quedas notificadas por setor e periodo

5.Numero de eventos adversos devido a falhas na identificagc&o do paciente por pericdo e setor

6.Taxa de incidentes com danos notificados por setor e periodo.

EEEE®E

Fonte: SIGISS, 2019.

Ao final, os dados serdao exportados para uma planilha com representacao
grafica dos indicadores monitorados pelo NQSP, a qual ira retratar a situagao atual
da seguranga do paciente na instituicdo de saude. A exportacdo dos dados sera
quantificada e visualizada por setor, tipo de evento, gravidade e outros indicadores

informados na notificagao.

6.3 Etapa lll: Dialogo deliberativo

O protétipo serviu como eixo do projeto e objeto principal para fundamentar
a sessao deliberativa. Foram realizadas reunides prévias com profissionais para
aprovar ideias e funcionalidades durante a prototipagem.

O dialogo deliberativo aconteceu em duas sessdes, teve a participacéo de
12 profissionais, entre eles, gestores e coordenadores de NQSP-SES-DF. As
sessdes tiveram como objetivo a apresentacdo do protétipo do sistema, a fim de
proporcionar um ambiente de discussao sobre a proposta da criagao do sistema.

Ao final da sessdo, os materiais impressos foram recolhidos, seguido de
leitura das anotagdes feitas nas apostilas. As sugestdes e contribuicbes foram
analisadas na sua aplicabilidade para a construcdo do sistema, de modo que
estivesse coerente com o praticado no NQSP e com as recomendacgdes dos

protocolos nacionais e internacionais.
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Destacaram-se os principais temas que emergiram durante a deliberagao,
em especial no tocante a escolha dos indicadores, requisitos e funcionalidades a
serem incorporados ao sistema.

O dialogo deliberativo gerou 78 registros diferentes para serem acrescentadas
modificagdes no protétipo os quais se referiam ao cadastro/perfis dos usuarios do
sistema (6), informagdes necessarias para a notificacdo (50) e investigacao (5).
Algumas outras sugestbes de modificagdes foram especificas sobre as queixas
técnicas (8), quedas (3), erro de medicagao (1) e hemovigilancia (5). Todas foram

analisadas e consideradas para o protétipo final.

6.4 Etapa lll: Acompanhamento do desenvolvimento do sistema

O desenvolvimento do sistema teve inicio com a elaboracdo dos requisitos
técnicos, definicdo dos fluxos e dos indicadores elaborados coletivamente no dialogo
deliberativo.

Na sequéncia houve reunides com a equipe técnica de desenvolvedores do
sistema para apresentar as necessidades e as funcionalidades do sistema
ordenadas por prioridade.

A fase de desenvolvimento foi composta por sprints. Cada ciclo teve duragao
de trés semanas, repetidas até a finalizagdo do sistema. Ao final de cada sprints,
uma versao funcional do sistema era apresentada para o time do projeto para
discussdo do produto, implementagdes, aprimoramentos e planejamento de nova
sprints.

Os requisitos incorporados ao sistema foram baseados nas Diretrizes da
OMS para construcéao de sistemas de relatério e aprendizagem (WHO, 2005; OMS,
2016). A adequacéo linguistica adotada obedeceu aos critérios estabelecidos na
Classificagao Internacional para a Segurancga do Paciente (ICPS), desenvolvida pela
OMS para facilitar a comparacao, medi¢ao, analise e interpretacao de informagdes e
melhorar o cuidado com o paciente (OMS, 2011).

A tecnologia elaborada a principio recebeu o nome de SIGISS — cuja sigla
remete ao Sistema de Gestao de Incidentes em Servicos de Saude. Entretanto, no
curso da construgao, o sistema foi intitulado IPESS: Informacao para Prevencgao de
Eventos Adversos em Servigos de Saude (IPES?).
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O IPES? foi desenvolvido em plataforma web responsiva, podendo ser
acessado por computador, aparelho celular, tablet e dispositivos com acesso a
internet. A aplicagdo contara com funcionalidades auxiliadoras, as quais permitirdo
que os profissionais do NQSP-SES-DF registrem em um formulario exclusivo cada
tipo de incidente.

A fim de unificar uma rede de hospitais que serdo os pilotos e facilitar a
implantagdo do IPES?, foi criado um servidor unico com o sistema. Desta forma,
todos os recursos necessarios de infraestrutura, manutengao e implantagao ficaram
unificados, e os locais que quiserem utilizar o IPES? irdo somente consumir os
recursos providos pela SES-DF. Essa criagdo ocorreu mediante a solicitagao formal
da coordenadora da pesquisa, em parceria com o Governo do Distrito Federal
(GDF).

6.4.1. Arquitetura do Sistema

O projeto de arquitetura do sistema se baseia na constru¢cao de diferentes
modulos cujas fungbes empregadas sdo complementares e imprescindiveis. Tal
modelo visa a promover maior reuso e resiliéncia para suportar novos modos de
consumo do negécio, conforme estabelece o Gartner Groups (2002) para
arquiteturas que entregam servicos especializados de consumo de informacgdes e
uso dos sistemas, o qual é definido com conceito de aplicativo. A Figura 22
demonstra tal organizagdo em alto nivel.

Figura 21 — Diagrama de arquitetura do sistema IPES?.
P

Fonte: Elaborado pela autora, 2019.

v' Aplicativo web: plataforma web, a qual sera utilizada pelos clientes
em navegador web de celular, tablet e computador;

v' Negocio: representa nesta unidade arquitetural toda camada de
negocio construida de forma sistematizada, utilizando linguagem de

desenvolvimento de software orientada a objetos;
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v Infraestrutura: unidade responsavel por realizar tarefas utilitarias ao
negocio, como: coletar, extrair e transformar dados;

v Acesso e Autorizacao: provedor de identidades consumido pelas
demais unidades arquiteturais como fonte de autenticagao, autorizagao
e informacgdes de usuario que opera a aplicagao;

v' Arquitetura de Informagodes: base de informagdes utilizada para
persisténcia dos dados, armazenamento de arquivos e modelo de
informagdes n&o estruturadas, caso seja necessario no futuro.

A arquitetura descrita acima do sistema IPES? suporta atualmente dois tipos
de distribuigcdo: uma que faz uso de um servidor (formando uma rede de hospitais) e
outra que possui uma instancia do sistema servindo somente a um unico local.

A decisdo de poder distribuir dentre essas duas opc¢des se fez necessaria
devido a necessidade de atingir um numero maior de locais que possam utilizar o
IPES2. Os diagramas abaixo demonstram o funcionamento de cada uma das
distribuicoes.

A Figura 23 representa a distribuicdo do sistema por meio de um servidor.
Esta € a solugdo a ser implantada inicialmente e utilizara os recursos da SES-DF,
unificando uma rede de hospitais. Desta forma, todos o0s recursos necessarios de
infraestrutura, manutencgao e implantagao ficardo unificados e os locais que utilizam
o sistema irdo somente consumir os recursos providos pela SES-DF.

A utilizagdo desse modelo agiliza o uso do sistema e facilitara a adog¢ao dos

locais de testes do sistema.

Figura 22 — Diagrama de distribuicdo do IPES?- Modelo cliente-servidor.

Fonte: Elaborado pela autora, 2019.

A Figura 24 representa a implantagao do sistema no proéprio local de uso. Os
locais que adotarem esse modelo tém que dispor de recursos proprios e equipe

tecnolégica para acompanhar a disponibilidade dos servigos que o sistema proveé.
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Esse modelo demanda mais atengdo e tempo de implantagdo, mas permite que
hospitais que nao pertengam a rede da SES-DF adotem o sistema.

Figura 23 — Diagrama de distribuicdo do IPES? - Modelo centralizado.

Hospital 1

il S
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\—f ]
. NasP Paciente Comunidade ‘

Fonte: Elaborado pela autora, 2019.

O IPES?, nesta primeira versao, tem limitagdes tecnoldgicas que deveréo ser
corrigidas nas préximas versdes: falta de interoperabilidade com o prontuario
eletrénico e com o NOTIVISA; o painel de indicadores ainda ndo gera graficos e
relacbes entre diferentes variaveis para facilitar a visualizagdo das informagdes; o
plano de agdo é um arquivo separado que nao tem registros no sistema. Entretanto,

o aperfeicoamento consistira em uma segunda etapa apds a implantagao.

7 DISCUSSSAO

Este projeto visou desenvolver uma ferramenta de apoio aos servigos de
saude a fim de operacionalizar a coleta de informacbes de incidentes para a
melhoria da qualidade e seguranca do cuidado em saude nos hospitais da SES-DF.

A tecnologia foi desenvolvida em quatro etapas sistematicas,
complementares e imprescindiveis para a constru¢ao e evolugao do sistema.

Como estratégias metodoldgicas, utilizou-se a andlise documental e o
dialogo deliberativo. A analise documental foi fundamental para que a proposta de
criacdo do sistema estivesse alinhada com as necessidades do NQSP e as
recomendacgdes instituidas nos protocolos e diretrizes nacionais e internacionais,
sobretudo do MS e OMS, em relacdo aos métodos, indicadores, instrumentos e
ferramentas para o desenvolvimento de sistema de notificacdo e aprendizagem para
seguranga do paciente (WHO, 2005; OMS, 2011; BRASIL, 2013; OMS, 2016,
BRASIL 2017; ANVISA, 2018).

A analise documental caracterizou-se também como uma das etapas mais

importantes para o éxito da pesquisa. A partir dela, foi possivel criar dados e
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indicadores para serem incorporados ao sistema. A analise demonstrou que o
conjunto de dados necessarios para a notificagdo e investigacao de incidentes
utilizados pelos NQSP, ja esta alinhado as recomendagdes nacionais e
internacionais, o que demonstra que houve uma evolugédo do tema no Brasil (WHO,
2005; OMS, 2016).

O dialogo deliberativo proporcionou um momento de construgdo coletiva,
cuja interacado e troca de experiéncias entre pesquisadores, gestores e liderangas foi
determinante para a definicdo dos requisitos, funcionalidades e dos principais
atributos do sistema. Durante as sessdes, muitas modificacbes e adaptagdes foram
realizadas até que se chegasse a uma versao consensual do protétipo.

O modelo participativo utilizado, valoriza a aprendizagem e as relagdes entre
gestores, tomadores de decisdo e pesquisadores, além de contribuir para a
promocao e difusdo da inovacdo (CUNHA; LAZARO; PEREIRA, 2014; RIGA et al.,
2015).

As instituicbes necessitam de informacgdes oportunas, com qualidade e no
formato adequado para efetivamente auxiliar no processo decisério e na producao
do conhecimento (CUNHA; LAZARO; PEREIRA, 2014). A tecnologia desenvolvida
intitulada IPES? é uma ferramenta que tem como foco o uso da informagdo como
substrato para producdo do conhecimento, planejamento das acdes e tomada de
deciséo.

Um sistema informatizado para registro de incidentes e/ou eventos adversos
baseia-se nos inumeros estudos e recomendag¢des nacionais e internacionais que
orientam a implementacdo de programas para reportar eventos ocorridos
decorrentes do cuidado de saude. Isso porque € um componente essencial para o
gerenciamento de risco e um dos principais passos na promogao da seguranga e
melhoria das praticas e processos realizados nesses ambientes (WHO, 2005;
CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA, 2009; CAPUCHO; CASSIANI, 2013; ELLIOTT;
MARTIN; NEVILLE, 2014; SENDLHOFER et al., 2018).

O Brasil ainda ndo possui um programa que avalie sistematicamente os
resultados negativos da assisténcia (CAPUCHO; CASSIANI, 2013). A realidade
atual das instituicbes de saude faz com que os sistemas de prestacdo do cuidado
sejam complexos e propensos a erros, e a maior parte das organizagoes carece de
um método abrangente para corrigir ou minimizar os erros decorrentes do processo
assistencial (FRANKEL et al., 2017; FELDMAN; BUCHALTER; HAYES, 2018). Essa
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realidade estende-se aos hospitais da SES-DF, os quais, apesar da existéncia dos
NQSP em todos os hospitais, ndo dispdem de um programa que operacionalize
sistematicamente o processo de notificacdo, monitoramento e avaliacdo das praticas
assistenciais.

Nesse contexto, o IPES? vem atender a essa lacuna presente nos hospitais
da SES-DF. A auséncia de um sistema de avaliagao e monitoramento dos incidentes
relacionados as falhas nos processos de cuidado em servigos de saude € um ponto
critico para a melhoria da qualidade e da seguranga do paciente (BRASIL, 2015).

A incorporagao de sistemas baseados na web inseridos no local de trabalho
configura uma ferramenta importante para a gestdo do cuidado seguro e
aprendizagem institucional, em especial para o conhecimento dos riscos a que o0s
pacientes estdo expostos durante a assisténcia. Quando os riscos sdo conhecidos,
eles se tornam parte dos requisitos de seguranca (JANG et al., 2017; PEREIRA et
al., 2017).

O carater inovativo do IPES? partiu de uma experiéncia em curso nos NQSP
da SES-DF que se articulou com a proposta da pesquisa: construir um sistema que
integre as praticas de notificagcédo, investigacdo e monitoramento de incidentes em
saude. Essa aproximacao entre a academia e a pratica produz um conhecimento
mais aplicavel e trazem inumeras possibilidades de mudangas, seja na geracao de
produtos ou no incremento dos processos (CUNHA; LAZARO; PEREIRA, 2014).

Neste estudo, privilegiou-se a criagdo de um protétipo de forma participativa,
com equipes dos NQSP, gestores e pesquisadores para facilitar a apreensdo dos
contextos institucionais e a adesao ao seu uso. Qualquer inovagao, mesmo que bem
projetada, requer participacao ativa e apoio dos envolvidos, além de considerar as
variadas caracteristicas organizacionais e seus objetivos (CUNHA; LAZARO;
PEREIRA, 2014; RIGA et al., 2015).

A implementacdo de um sistema local para gerenciamento de riscos,
adaptados as necessidades e peculiaridades de cada hospital da SES-DF, € uma
iniciativa que estd em conformidade com as recomendagbes de varios estudos.
Esses estudos orientam que os hospitais assumam a responsabilidade de criar
solugdes locais a fim de conhecer os tipos de erros e de eventos adversos que
ocorrem na assisténcia, para que estes possam ser compartilhados nacionalmente
(ELLIOTT; MARTIN; NEVILLE, 2014; HOWELL et al., 2016).
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Corroborando essa recomendagdao, o Conselho da Unido Europeia
recomendou aos Estados-Membro instituir, manter ou melhorar sistemas de
notificagdo, a fim de determinar o grau e as causas dos eventos adversos para
definir solugdes e intervengdes eficazes. Por conseguinte, deveréo ser estabelecidos
ou reforgados sistemas informatizados de notificagdo para a coleta e analise de
eventos adversos em nivel local, agregados a nivel regional e nacional para receber
as notificagbes da equipe de saude de cada instituicio (CONSELHO DA UNIAO
EUROPEIA, 2009; CAPUCHO; CASSIANI, 2013).

Segundo Howell et al. (2016), o sistema de notificagdo deve ser o mais
proximo possivel da propria unidade de atendimento para otimizar a aprendizagem e
as respostas aos incidentes. Quando um incidente é conhecido e tratado onde
ocorreu, as pessoas sentem-se mais envolvidas, e as mudangas desempenham
melhores efeitos (HOWELL et al., 2016).

A literatura descreve que quando um sistema informa aos profissionais sobre
as acgdes realizadas em relagdo ao incidente relatado, isso ajuda a mostrar que o
problema foi gerenciado e tem sua importdncia na melhoria dos processos,
mantendo a motivagdo para notificar novos incidentes (MELLADO; MOLINES;
VILLA, 2017).

Ressalta-se que o modelo atual adotado pelos NQSP contempla dois
métodos de notificagdo: um eletrbnico e outro em formulario impresso de
preenchimento manual. Tais processos de trabalho estdo desalinhados com as
recomendacgdes dos protocolos nacionais e internacionais, 0s quais priorizam a
implementacdo de sistemas de relatério informatizados nas instituicbes de saude.
(WHO, 2005; BRASIL, 2013; BRASIL, 2015; OMS 2016). Logo, o IPESS? vem ao
encontro dessas recomendacgdes, pois se trata de um sistema baseado em
plataforma web, que tem como proposta padronizar e aprimorar os processos de
trabalhos do NQSP para o gerenciamento dos riscos envolvendo a assisténcia a
saude.

Estudo realizado por Elliott, Martin e Neville (2014) relata uma situagéo
semelhante a observada nos hospitais da SES-DF. Em uma organizag¢ao de saude,
composta por sete instituicdes, cada uma delas tinha seus proprios processos de
relato baseado em sistemas de relatério em papel. Isso resultava em diversos
problemas, entre eles, inconsisténcias no que estava sendo relatado, diferentes

formularios, atrasos na notificagdo, formularios incompletos, falta de feedback aos
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funcionarios. Diante disso, a instituicdo reconheceu a necessidade de melhorar e
padronizar o processo de reportagem de incidentes, buscando financiamento para
implementar um sistema eletrénico de relatérios (ELLIOTT; MARTIN; NEVILLE,
2014).

Os sistemas de notificagdo devem fornecer uma plataforma de
aprendizagem e um sistema de vigilancia, que devem ser anénimos e utilizados para
melhoria e ndo para puni¢cdo dos individuos (WHO, 2005; HOWELL et al., 2016).
Outro fator a ser analisado no sistema de relatorios € a segurancga dos dados. Esses
precisam ser protegidos, e o acesso deve ser restrito. E imprescindivel que as
informacgdes disponiveis aos usuarios sejam apenas aquelas relativas as suas
necessidades de trabalho estabelecidas pelo regimento da instituicdo e pelas
normas e diretrizes que regulamentam o exercicio profissional (HOWELL et al.,
2016; CAVALCANTE; FERREIRA; SILVA, 2011).

Ainda sobre as recomendacgoes, a literatura descreve as caracteristicas de
um sistema de notificacdo de incidentes: deve focar no aprendizado, ndo ser
punitivo, garantir confidencialidade de todas as pessoas envolvidas, reportar todos
os diferentes tipos de eventos a um unico questionario, preferencialmente eletrénico,
com relato de dados acessiveis, praticos e simplificados, sem dados excessivos, que
nao exija muito tempo do notificador, capaz de fornecer um feedback dos incidentes
relatados. As notificagcbes devem ser investigadas por especialistas e devem ser
produzidos relatérios e recomendagbes periodicas (WHO, 2005; VALLEJO-
GUTIERREZ et al., 2014; RIGA et al., 2015; HOWELL et al., 2016).

Nesse sentido, o IPES? adota as recomendagdes dos especialistas. E um
sistema pratico e de facil acesso, todos os usuarios podem relatar incidentes de
forma anénima e confidencial, dispde de um ambiente protegido, ou seja, um usuario
somente tera acesso aos moédulos relacionados ao seu perfil cadastrado. Além
disso, permite a analise dos fatores contribuintes, compartilha dados por uma rede
de area local, pode ser acessado de qualquer aparelho com conectividade a internet,
ndo tem carater punitivo e tem como foco a aprendizagem.

Outro aspecto importante de um sistema é envolver os diferentes atores na
nova tecnologia (PINHEIRO et al., 2016). Paises que ja possuem politica nacional
de seguranga do paciente, como Inglaterra, Estados Unidos, Australia e Canada,

permitem que além dos profissionais de saude, os usuarios do sistema e seus
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cuidadores facam notificagdes sobre riscos e incidentes nos servicos de saude
(CAPUCHO; CASSIANI, 2013).

Para atender a essa recomendacdo, o sistema foi desenhado com duas
modalidades para notificacdo, a depender do notificador: usuario ou profissional de
saude. O modulo simplificado € um sistema de acesso aberto, acessivel a qualquer
pessoa para fazer uma notificagdo, as perguntas sédo colocadas de forma simples e
maneira compreensivel. A disponibilidade desse recurso, possibilita o envolvimento
dos pacientes, familiares e outros prestadores de cuidados no processo de
monitorizagcao de riscos e incidentes em saude. Esses atores sao fontes importantes
de notificagdo voluntaria e sdo fundamentais para promog¢ao da qualidade da
assisténcia e melhoria dos sistemas de saude (CAPUCHO; CASSIANI, 2013).

O moddulo que envolve profissionais da saude contemplou a
interoperabilidade com o cadastro de servidores da SES-DF, extraido de outros
sistemas de gestao de recursos humanos por meio da tecnologia LDAP (Lightweight
Directory Access Protocol). Os profissionais, ao fazerem seu cadastro, recuperam
seus dados dessa base de dados. Assim, reduz-se a necessidade de insercao de
novos dados cadastrais e garante-se a consisténcia das informacgbes cadastrais ja
existentes.

O IPES? tem a funcionalidade de armazenar dados, transformando-os em
informagdes que sado disponibilizadas na forma de relatérios, graficos e tabelas. A
acumulagao de informagdes também proporcionara a analise de tendéncias através
do monitoramento por meio de indicadores que refletem a qualidade e seguranca
dos processos e produtos desenvolvidos nas instituicdes de saude (GOUVEA et al.,
2015).

O software foi desenvolvido para fornecer uma forma eletrénica confidencial
do registro de informagdes sobre o0s eventos ocorridos nas unidades, para
aperfeicoar a captura e analise dos dados, investigacado e elaboragao de plano de
acao com medidas corretivas.

Em relacédo as etapas operacionais do gerenciamento de riscos, 0 método
investigativo adotado baseia-se em algumas etapas do Protocolo de Londres, que
consiste em uma investigacao sistematizada para organizar as etapas, melhorar a
qualidade da coleta de dados e auxiliar na elucidacdo dos fatores causais, a fim de
identificar as causas e propor estratégias para que nao ocorram novamente
(BRASIL, 2017).
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Esse método revela uma série de fatores que contribuiram para a ocorréncia
dos problemas na prestagdo do cuidado, essenciais para elucidar as causas do
evento e implementar barreiras para evitar a recorréncia de eventos semelhantes
(BRASIL, 2017).

O monitoramento por meio de indicadores permitird representar de forma
quantitativa, a evolugao e o desempenho de um determinado processo e servigos de
saude (GOUVEA et al., 2015). Além disso, fornece aos gestores e profissionais do
NQSP informagdes acerca da situagcdo atual da segurancga institucional, bem como
identifica areas criticas e planeja estratégias para enfrentamento dos riscos e
tomada de deciséo (SILVA, 2012; PINHEIRO et al.,2016).

A intervengdo através das acdes propostas no PSP tem como propdsito
auxiliar na organizagéo das estratégias e recomendacgdes implementadas no servigo.
Essas estratégias promovem mudangas no comportamento dos profissionais e na
remodelagem dos processos de trabalho (BRASIL, 2017).

A literatura descreve que um dos objetivos dos sistemas de relatorios de
seguranga do paciente € favorecer a aprendizagem institucional a partir de falhas
identificadas e que estas possam ser usadas para gerar agdes preventivas. Quanto
mais uma organizagao aprende, mais eficientemente ela vai gerenciando seu proprio
processo de aprendizagem (PELAEZ; SZMRECSANYI, 2006; CUNHA; LAZARO;
PEREIRA, 2014).

A maior parte dos processos de aprendizagem esta ligada a rotinas que
levam a melhorias dos modelos basicos existentes a partir de estratégias simples e
oriundas da necessidade e da busca de solugbes de problemas cotidianos (BRITO;
FARIA; RODRIGUES, 2016). Tais processos nao dependem apenas do
conhecimento cientifico, mas também do conhecimento tacito, que é o conhecimento
adquirido pelos trabalhadores ao longo de sua experiéncia de trabalho, e sua
integracdo é essencial para a realizagdo de mudangas organizacionais (PELAEZ;
SZMRECSANYI, 2006; CUNHA; LAZARO; PEREIRA, 2014).

Em relagdo a implantagdo de inovagdes, sobretudo quando geram novas
tecnologias, especialistas recomendam que € necessario um programa de educagao
permanente para capacitacdo dos profissionais de saude para o uso da nova
tecnologia (BRASIL,2004). Isso implica na adesao dos profissionais, uma vez que as

pessoas tendem a adotar uma inovacdo quando tem treinamento e informacoes



94

suficientes sobre o que ela faz e como usa-la (CUNHA; LAZARO; PEREIRA, 2014;
HOWELL et al., 2016).

Os sistemas informatizados para notificagao de incidentes sao reconhecidos
como uma ferramenta importante para a promog¢ado de seguranga do paciente e
qualificagao da assisténcia prestada (CAPUCHO; CASSIANI, 2013).

Portanto, o IPES? € uma ferramenta tecnolégica inovadora que podera ser
incorporada a rotina de trabalho dos NQSP-SES-DF como uma estratégia para
operacionalizar o processo de gestdo de incidentes. Contribuira, assim, para
melhoria da seguranca e qualidade da assisténcia prestada aos usuarios do Sistema
Unico de Saude do Distrito Federal-SUS-DF.
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7 CONSIDERAGOES FINAIS

Esta pesquisa de cunho tecnoldgico resultou em uma ferramenta inovadora
para gestdo de riscos nos servigos de saude. A partir de uma experiéncia iniciada
pelo NQSP do HRAN, foi possivel criar instrumentos para subsidiar o
desenvolvimento de um sistema informatizado, com a proposta de solucionar um
problema concernente ao registro de informag¢des e gerenciamento dos incidentes
nos hospitais da SES/DF.

Todas as etapas citadas anteriormente constituem a base metodoldgica que,
inter-relacionadas, originou o IPES? uma ferramenta para coletar, armazenar,
sistematizar e disseminar informacgdes primordiais para a promog¢ao da seguranga
nas instituicbes de saude. Ademais, pode ser usada como base facilitadora para que
pessoas interessadas pelo tema desenvolvam, evoluam ou melhorem os sistemas
de notificacdo de incidentes.

Esta pesquisa alcangou os objetivos propostos, uma vez que o artigo
descreveu o processo de criagdo dos formularios de notificagdo, investigagéo e
monitoramento de incidentes em saude, os quais foram adaptados ao protétipo de
software seguindo o fluxo de dados, métodos e instrumentos para operacionalizar o
processo de gestao de riscos. Por sua vez, o produto desenvolvido resultou em um
sistema de gestao de incidentes em saude.

Durante o processo de constru¢do, destacou-se o aprendizado conjunto, a
partir do compartilhamento de experiéncias, produ¢cdo de conhecimento e interacéo
estabelecida entre pesquisadores, gestores, coordenadores e usuarios.

Os desafios enfrentados no processo de criagcdo e desenvolvimento do
sistema foram a apreensdo do processo de trabalho das equipes dos NQSP, a
obtencdo do apoio dos gestores e o envolvimento das equipes decorrentes das
frequentes trocas de profissionais nesses setores. No processo de desenvolvimento,
as dificuldades foram de natureza financeira e tecnoldgica, visto que algumas
funcionalidades n&o foram criadas nesta versao.

Na etapa de investigagdo, houve dificuldade na geracdo do grafico em
espinha de peixe (Diagrama de Ishikawa), ja que exigia a aquisicao de um software
de proprietario cuja licenga estava fora do escopo do projeto. Sendo assim, foi
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simplificado para uma lista de fatores resumidos disponibilizada em um arquivo no
formato “docx”.

Em relagdo a etapa de monitoramento, foi necessaria a simplificagdo dos
indicadores para esta versdo do sistema com graficos apenas que demonstram as
taxas por setores. Essas limitagdes aconteceram por insuficiéncia de recursos
financeiros do projeto, que demandariam novas funcionalidades e licengas de outros
softwares.

As licbes aprendidas resultaram em recomendagdes para outras
experiéncias. A necessidade de apoio da alta gestdo dos hospitais é fundamental na
manutengao de equipes nos NQSP, as quais a medida que acumulam aprendizado,
criam novas ferramentas para este trabalho, que é relativamente novo no SUS-DF.

Em relagdo ao desenvolvimento do sistema, observou-se que houve uma
implicacdo entre a prototipagem e o desenvolvimento. O protétipo, nas etapas em
que foi possivel mimetizar as praticas ja consolidadas nos NQSP, facilitou o
desenvolvimento posterior. Entretanto, algumas praticas que nado estavam
consolidadas demandaram a criagao de solugdes no processo de desenvolvimento
do sistema, e isto provocou atrasos e retrabalho. Depreende-se que para a boa
evolugao do desenvolvimento do sistema, a prototipagem requer maiores definicoes
e detalhamento, de forma a traduzir antecipadamente o que se quer desenvolver no
sistema de informacgdes. Isso economiza tempo e recursos financeiros.

Na fase de implantacdo do IPES? recomenda-se que seja realizado um
programa de treinamento para os profissionais de saude na utilizacdo do sistema a
fim de aprimorar suas habilidades e na adesado dos profissionais ao sistema. Além
disso, registra-se a necessidade de apoio da alta gestdo na iniciativa de divulgar o
IPES? em outros hospitais da rede SES/DF.

Para estudos futuros, propde-se desenvolver um sistema para comunicar e
trocar informacdes com Trakcare e NOTIVISA, de modo a automatizar o processo de
deteccao de incidentes diretamente do prontuario eletrbnico do paciente com
sistema local e nacional de relatérios de incidentes.

As contribuicbes desse estudo podem produzir avangos na area da
seguranga do paciente. Espera-se que o produto gerado possa contribuir com a
reducdo da ocorréncia de incidentes a partir da identificacao e intervengao oportuna
sobre os fatores de riscos e, consequentemente, promover a melhoria efetiva dos

servicos prestados nos hospitais da Secretaria de Saude do Distrito Federal.
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APENDICES - FICHA TECNICA DOS INDICADORES

APENDICE A - TAXA DE NOTIFICAGAO RELACIONADA A ERROS NA
PRESCRIGAO DE MEDICAMENTOS POR SETOR E PERIODO

Taxa de erros na prescricdo de medicamentos notificados ao nucleo

Nome ) ;
de seguranga do paciente por setor e periodo
Dominio SEGURANCA (Erro de medicacéo).
Avalia a taxa de erros de prescricao de medicagao de pacientes
atendidos em unidades assistenciais. Inclui: medicamento errado,
omissao de dose ou do medicamento, dose errada, frequéncia na
Conceito administragéo errada, forma de administragéo errada, erro de

preparo, manipulagao ou acondicionamento,
técnica de administragao errada, via errada, horario errado, paciente
errado, duragao do tratamento errada, outros tipos.

Método de Calculo

(*) Indicador do setor:

> de notificagdes de incidentes relacionados a erros nas prescrigbes
por setor e periodo / Y de notificagbes de incidentes no mesmo setor
e periodo* 100 = %

(**) Indicador da Instituicdao de saude:

> de notificagdes de incidentes relacionados a erros nas prescrigdes
na instituicdo de saude / Y de notificagdes de incidentes na
instituicdo* 100 = %

Apuracgao dos Dados

Monitoramento mensal

Interpretacao

Quanto menor a taxa de erros de prescrigao, melhor. O erro de
prescricdo com significado clinico é definido como um erro de
decisao ou de redagao, ndo intencional, que pode reduzir a
probabilidade de o tratamento ser efetivo ou aumentar risco de lesao
no paciente, quando comparado com as praticas clinicas
estabelecidas e aceitas. Observar a taxa de erros de prescrigao.
Quanto mais baixa melhor.

Fonte de Dados

SIGISS

Relevancia

Essencial para a seguranca na assisténcia, com monitoramento dos
erros de medicagao que podem refletir em maior tempo de
internacdo ou lesdo para o paciente.

Referéncias

1. ANACLETO, T. A. A;; ROSA, M. B. R.; NEIVA, H. M.; MARTINS,
M. A. P. Farmacia Hospitalar: erros de medicagao. Pharmacia
Brasileira, janeiro/fevereiro 2010.

2. BRASIL. Ministério da Saude. Documento de referéncia para o
Programa Nacional de Seguranga do Paciente. Ministério da
Saude; Fundagéo Oswaldo Cruz; Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria. Brasilia: Ministério da Saude, 2014.

3. MENDES, Lucia Helena da Silva. Manual da Ficha Técnica dos
Indicadores do Programa UNIPLUS. 5. ed. Sdo Paulo: Unido
Nacional das Instituicbes de Autogestao em Saude — UNIDAS, 2018.
4. MINISTERIO DA SAUDE. Portaria MS n° 2.095 de 24.09.2013:
Anexo 03. Protocolo de Seguranga na Prescri¢céo, Uso e
Administracdo de Medicamentos. Disponivel em: https://www20.
anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/segu
ranca-na-prescricao-uso-e-administracao-de-medicamentos. Acesso
em: 25 out 2018.
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APENDICE B — TAXA DE ERROS NA ADMINISTRAGAO DE MEDICAGAO
NOTIFICADOS AO NUCLEO DE SEGURANGA DO PACIENTE - NSP, POR

SETOR E PERIODO

Taxa de erros na administragao de medicamento notificados ao nucleo de

Nome segurancga do paciente — NSP, por setor e periodo.
Dominio SEGURANCA (Erro de medicacéo).

Avalia a taxa de erros na administracido de medicamentos de pacientes
Conceito atendidos em unidades assistenciais, com notificagdo ao Nucleo de

Seguranga do Paciente - NSP. A administragdo de medicamentos € um
processo multi e interdisciplinar, que exige conhecimento técnico e pratica.

Método de Calculo

(*) Indicador do setor:

> de incidentes relacionados a administragdo de medicamentos notificados
por setor no periodo / Y de notificagdes de incidentes no mesmo setor e
periodo* 100 = %

(**) Indicador da instituigdao de saude

> de incidentes relacionados a administragdo de medicamentos notificados
na instituicdo de saude / } de notificagdes de incidentes na instituicdo* 100
=%

Apuracgao dos Dados

Monitoramento mensal

Interpretacgao

Quanto menor a taxa de erros na administragdo de medicagéo, melhor. A
administragdo de medicamento € a ultima barreira para evitar um erro de
medicagao derivado dos processos de prescrigdo e dispensacéo,
aumentando, com isso, a responsabilidade do profissional que administra
0s

medicamentos. Um erro na administragdo de medicamento pode trazer
graves consequéncias aos pacientes, devendo-se observar: A taxa de erros
de administracao identifica nove certos para administracdo de
medicamentos: paciente certo, medicamento certo, via certa, hora certa,
dose certa, registro

certo, acgao certa, forma certa e resposta certa. Os nove certos nao
garantem que os erros de administracdo ndo ocorrerdo, mas segui-los pode
prevenir significativa parte desses eventos, melhorando a seguranga e a
qualidade da assisténcia prestada ao paciente durante o processo de
administragcdo de medicamentos.

Fonte de Dados

SIGISS

Relevancia

Essencial para seguranga na assisténcia, com monitoramento dos erros de
administragdo de medicagéo pela equipe assistencial que podem refletir em
maior tempo de internac&o ou lesdo para o paciente.

Referéncias

1. ANACLETO, T. A. A;; ROSA, M. B. R;; NEIVA, H. M.; MARTINS, M. A. P.
Farmacia Hospitalar: erros de medicagdo. Pharmacia Brasileira,
janeiro/fevereiro 2010.

2. BRASIL. Ministério da Saude. Documento de referéncia para o
Programa Nacional de Seguranca do Paciente. Ministério da Saude;
Fundacgéo Oswaldo Cruz; Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Brasilia:
Ministério da Saude, 2014.

3. MENDES, Lucia Helena da Silva. Manual da Ficha Técnica dos
Indicadores do Programa UNIPLUS. 5. ed. Sao Paulo: Unido Nacional
das Instituicbes de Autogestdo em Saude — UNIDAS, 2018.

4. MINISTERIO DA SAUDE. Portaria MS n° 2.095 de 24.09.2013: Anexo
03. Protocolo de Seguranga na Prescricdo, Uso e Administracédo de
Medicamentos. Disponivel em: https://www20.
anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/seguranca-
na-prescricao-uso-e-administracao-de-medicamentos. Acesso em: 25 out
2018.https://lwww20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicac
oes/item/seguranca-na-prescricao-uso-e-administracao-de-medicamentos.
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APENDICE C - INCIDENCIA DE LESAO POR PRESSAO DO PACIENTE

NOTIFICADA
Nome Incidéncia de lesao por pressao
Dominio SEGURANCA (Prevencao de lesdo por pressao).
Conceito Monitora o indice de lesao por pressao em pacientes internados em

unidades assistenciais notificados no SIGISS

Método de Calculo

(*) Indicador do setor:
> de pacientes com lesdo por pressao notificados por setor no periodo /
de incidentes notificados por setor no periodo * 100 = %

(**) Indicador da instituigdo de saude:

> de pacientes com lesdo por pressao notificados na instituicdo de saude
no periodo / Y de incidentes notificados na instituicdo de saude no periodo
*100 =%

Apuracgao dos Dados

Monitoramento periédico, podendo ser mensal, bimestral, anual

Interpretacao

Quanto menos a Incidéncia de leséo por pressao do paciente, melhor. A
ocorréncia de lesdo por pressao (UP) nos pacientes atendidos nos
servigos de saude que causa impactos para os pacientes, familias e
sistema de saude com reflexos no tempo de permanéncia hospitalar dos
pacientes, riscos de infecgéo e outros agravos evitaveis.

Fonte de Dados

SIGISS

Relevancia

Essencial para seguranga na assisténcia

Referéncias
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Programa Nacional de Seguranga do Paciente. Brasilia: Ministério da
Saude, 2014.
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3. PROQUALIS. Indicador incidéncia de ulcera de pressao. Disponivel
em: https://proqualis.net/sites/proqualis.net/files/13%20Incid%C3%AAncia
%20de%20%C3%BAlcera%20por%20press%C3%A3o.pdf. Acesso em:
25 out. 2018.

4. CQH. Manual de Indicadores de Enfermagem. 2. ed. Programa CQH
compromisso com a qualidade hospitalar, 2012.



https://www20.anvisa.gov.br/%20segurancadopaciente/%20index.php/%20publicacoes/item/ulcera-por-pressao
https://www20.anvisa.gov.br/%20segurancadopaciente/%20index.php/%20publicacoes/item/ulcera-por-pressao
https://proqualis.net/sites/proqualis.net/files/13%20Incid%C3%AAncia%20%20de%20%C3%BAlcera%20por%20press%C3%A3o.pdf
https://proqualis.net/sites/proqualis.net/files/13%20Incid%C3%AAncia%20%20de%20%C3%BAlcera%20por%20press%C3%A3o.pdf
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APENDICE D — TAXA DE QUEDAS NOTIFICADAS POR SETOR E PERIODO

Nome Taxa de quedas notificadas por setor e periodo
Dominio SEGURANCA (Prevencgao de quedas).

Avalia a taxa de queda de pacientes internados ou atendidos em
Conceito unidades assistenciais. A taxa de queda esta relacionada a fraturas e

traumatismos no ambiente hospitalar.

Método de Calculo

(*) Indicador do setor:
> notificagdo de queda por setor no periodo / ¥ de incidentes notificados
no servico no mesmo periodo * 100 = %

(**) Indicador da instituicdo de saude:
> notificagdo de queda na instituicdo de saude no periodo /) de
incidentes notificados na instituicdo no mesmo periodo * 100 = %

Apuracgao dos Dados

Monitoramento quadrimestral.

Interpretacao

Quanto menor o indice de queda de pacientes, melhor. As quedas de
pacientes produzem danos em 30% a 50% dos casos, sendo que 6% a
44% desses pacientes sofrem danos de natureza grave, como fraturas,
hematomas subdurais e sangramentos, que podem levar ao obito. A
queda pode gerar impacto negativo sobre a mobilidade dos pacientes,
além de ansiedade, depressdo e medo de cair de novo, 0 que acaba por
aumentar o risco de nova queda.

Fonte de Dados

SIGISS

Relevancia

Essencial para segurancga na assisténcia

Referencias

1. BRASIL. Ministério da Saude. Fundacao Oswaldo Cruz; Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria. Documento de referéncia para o
Programa Nacional de Seguranga do Paciente. Brasilia: Ministério da
Saude, 2014.

2. CQH. Manual de Indicadores de Enfermagem. 2. ed. Programa CQH
compromisso com a qualidade hospitalar, 2012.

3. MENDES, Lucia Helena da Silva. Manual da Ficha Técnica dos
Indicadores do Programa UNIPLUS. 5. ed. Sdo Paulo: Unido Nacional
das Instituicbes de Autogestdo em Saude- UNIDAS, 2018.

4. MINISTERIO DA SAUDE. Fundagdo Oswaldo Cruz. Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria. Portaria MS n°® 2.095 de 24.09.2013: Anexo 01.
Protocolo para Prevengédo de Quedas. Disponivel em: https://www20.
anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacbes /item/
prevencao-de-quedas. Acesso em: 25 out. 2018.

5. PROQUALIS. Aprimorando as praticas de saude. Indicadores de
Seguranga do Paciente-Clinico: indice de quedas. Disponivel em:
https://proqualis.net/sites/proqualis.net/files/8%20Indice%20de%20quedas
.pdf. Acesso em: 22 out. 2018.

6. SOCIEDADE HOSPITAL SAMARITANO. Diretriz assistencial:
prevengdo, tratamento e gerenciamento de quedas. Sao Paulo, 2013.

7. SOCIEDADE BRASILEIRA DE GERIATRIA E GERONTOLOGIA.
Projeto Diretrizes. Queda em ldosos: Prevengéo, 2008.



https://proqualis.net/sites/proqualis.net/files/8%20Indice%20de%20quedas.pdf
https://proqualis.net/sites/proqualis.net/files/8%20Indice%20de%20quedas.pdf
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APENDICE E — NUMERO DE EVENTOS ADVERSOS DEVIDO A FALHAS NA
IDENTIFICAGAO DO PACIENTE POR PERIODO E SETOR

Numero de eventos adversos devido a falhas na identificagao do

Nome :
paciente
Dominio SEGURANCA (Identificagdo do Paciente).
Conceito Avalia a taxa de eventos adversos por falhas na identificacdo do paciente

em unidades assistenciais, a fim de reduzir a ocorréncia de incidentes.

Método de Calculo

(*) Indicador do setor:

> de pacientes com eventos adversos por falha na identificagdo do
paciente notificados por setor no periodo / Y de incidentes notificados no
setor no mesmo periodo * 100 = %

(**) Indicador da instituigdo de saude:

> de pacientes com eventos adversos por falha na identificagéo do
paciente na instituicdo no periodo / Y de incidentes notificados na
instituicdo de saude no periodo *100 = %

Apuracgao dos Dados

Monitoramento periédico podendo ser mensal, bimestral, anual.

Interpretacao

Quanto menor a taxa de erros, melhor. O processo de identificagdo do
paciente deve assegurar o cuidado (tipo de procedimento ou tratamento),
prevenindo a ocorréncia de erros e enganos que possam lesar a
pessoa a qual se destina. Erros de identificagdo do paciente podem
ocorrer, desde a admissao até a alta do servico, em todas as fases do
diagnostico e do tratamento. Fatores que podem potencializar os riscos
na identificagdo do paciente: estado de consciéncia do paciente,
mudangas de leito, setor ou profissional dentro da instituicdo e outras
circunstancias no ambiente.

Fonte de Dados

SIGISS

Relevancia

Essencial para seguranga na assisténcia

Referéncias

1. BRASIL. Ministério da Saude. Fundacdo Oswaldo Cruz; Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria. Documento de referéncia para o
Programa Nacional de Seguranca do Paciente. Brasilia: Ministério da
Saude, 2014.

2. MENDES, Lucia Helena da Silva. Manual da Ficha Técnica dos
Indicadores do Programa UNIPLUS. 5. ed. S0 Paulo: Unido Nacional
das Instituicdes de Autogestao em Saude- UNIDAS, 2018.

3. MINISTERIO DA SAUDE. Fundagdo Oswaldo Cruz; Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria. Portaria MS n°® 2.095 de 24.09.2013: Anexo 01.
Protocolo para Prevengéo de Quedas. Disponivel em: https:// www20.
anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/identificac
ao-do-paciente. Acesso em: 22 out. 2018.

4. PROQUALIS. Aprimorando as praticas de saude. Indicadores de
Seguranca do Paciente-Clinico: Falhas na identificacdo do paciente.
Disponivel em: https://proqualis.net/sites/proqualis.net/files/14%20N%C
3%BAmero%20de%20eventos%20adversos%20devido%20a%20falhas%
20na%20identifica%C3%A7%C3%A30%20d0%20paciente.pdf. Acesso
em: 22 out. 2018.



https://proqualis.net/sites/proqualis.net/files/14%20N%25C%203%BAmero%20de%20eventos%20adversos%20devido%20a%20falhas%20na%20identifica%C3%A7%C3%A3o%20do%20paciente.pdf
https://proqualis.net/sites/proqualis.net/files/14%20N%25C%203%BAmero%20de%20eventos%20adversos%20devido%20a%20falhas%20na%20identifica%C3%A7%C3%A3o%20do%20paciente.pdf
https://proqualis.net/sites/proqualis.net/files/14%20N%25C%203%BAmero%20de%20eventos%20adversos%20devido%20a%20falhas%20na%20identifica%C3%A7%C3%A3o%20do%20paciente.pdf
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APENDICE F — TAXA DE INCIDENTES COM DANOS NOTIFICADOS POR SETOR

E PERIODO
Nome Taxa de incidentes com danos notificados por setor e periodo
Dominio SEGURANCA (Eventos adversos).
Avalia o numero de incidentes com danos que ocorreram em um
determinado servigo e foram notificados por profissionais, pacientes ou
Conceito outro trabalhador do hospital, em relagdo ao total de incidentes

notificados. Contribuir para que os eventos adversos sejam identificados,
analisados e os fatores causais sejam monitorados e passem por
intervencao a fim de reduzir a recorréncia.

Método de Calculo

(*) Indicador do setor:

> de incidentes com danos (evento adverso) independentemente do tipo
de causa notificados no setor por periodo / Y de incidentes notificados no
setor no mesmo periodo * 100 = %

(**) Indicador da instituicdo de saude:

> de incidentes com danos (evento adverso) independentemente do tipo
de causa notificados na instituicdo no periodo / ) de incidentes
notificados na instituicdo no mesmo periodo *100 = %

Apuracgao dos Dados

Monitoramento mensal

Interpretacao

Quanto mais préximo for o numero de incidentes que ocorreram e foram
notificados, melhor. A instituicdo deve estimular a notificagcdo dos
incidentes com ou sem danos, garantindo a ndo punibilidade dos
envolvidos para que os incidentes sejam identificados, analisados e suas
causas, eliminadas para reduzir sua ocorréncia.

Fonte de Dados

SIGISS

Relevancia

Essencial para contribuir para que a instituicdo intervenha nos fatores
causais e realize melhorias gradativas para garantir a seguranga na
assisténcia. De acordo com a Organizagdo Mundial de Saude (OMS)
anualmente dezenas de milhares de pessoas sofrem danos
desnecessarios causados por servigos de saude inseguros, acarretando,
consequentemente, prejuizos nos resultados clinicos e funcionais dos
pacientes, insatisfagdo da populagdo usuaria e custos desnecessarios
para os servigos de saude e o sistema.

Referéncias

1. BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Gestdo de Riscos
e Investigagdao de Eventos Adversos Relacionados a Assisténcia a
Saude. Brasilia: ANVISA, 2017.

2. BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Plano Integrado
para a Gestao Sanitaria da Seguranca do Paciente em Servigcos de
Saude: Monitoramento e Investigagcdo de Eventos Adversos e
Avaliagao de Praticas de Segurang¢a do Paciente. Brasilia, 2015.

3. BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Investigagao de
Eventos Adversos em Servigos de Saude — Série Segurang¢a do
Paciente e Qualidade em Servigos de Saude. Brasilia: ANVISA, 2016.
4. MENDES, Lucia Helena da Silva. Manual da Ficha Técnica dos
Indicadores do Programa UNIPLUS. 5. ed. Sdo Paulo: Unido Nacional
das Instituicdes de Autogestdo em Saude-UNIDAS, 2018.
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ANEXO A — TELAS DO SISTEMA IPES2 INFORMAGAO PARA PREVENGAO DE
EVENTOS ADVERSOS EM SERVIGOS DE SAUDE

Tela Inicial do sistema.

Informacdo para Prevencao de
Eventos adversos em Servicos
de Salide

Bem vindo :)
Este ambiente destina-se a notificagdo,

investigagdo e monitoramento de
incidentes em servigos de saude.

SUA IDENTIFICAGAO E OPCIONAL
Sua participagdo é muito importante, pois por meio
dessas informacdes vocé estara contribuindo para a
melhoria da qualidade e seguranca des cuidados
prestados neste servigo.

Informar incidentes

* Nome

Cadastrar

de suas nolificagdes?

05 incidentes informados

Login

Quer receber informagbes sobre o progresso

Cadastre-se e tenha também a facilidade de salvar

* E-mail

* Telefone

Continuar

Fonte: IPES?, 2019.

J tem cadastro? Clique aqui e entre.

Tela para notificagao de incidentes.

(ALY
"
&

e 5
(13 >

Informag&o para Prevencao de
Eventos adversos em Servicos
de Saide

Etapas A Notificagdes

Onde e quando aconteceu?

Quem foram os envolvidos?

0 que aconteceu?

Cadastrar Login
Preencha os campos abaixo para notificar incidentes em servigos de satde.
1. Onde e quando aconteceu?
* Nome da Unidade de Salde * Setor Leito

Confirmacao

Fonte: IPES?, 2019.
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Tela para notificagao de incidentes (continuacgao).

Etapas & Notificacoes

Preencha os campos abaixo para notificar incidentes em servicos de salide.

Onde e guande aconteceu?

uem foram os envolvidos?
a 2. Quem foram os envelvidos?

O que aconteceu?

Confirmacio * Envolvido

2. Quem esta notificando?

* Notificador

Fonte: IPES?, 2019.

Tela para notificagao simplificada

Cadastrar Login

Informac&o para Prevencao de
Eventos adversos em Servicos
de Saide

Etapas A Notificacoes

Preencha os campos abaixo para notificar incidentes em servicos de salide.

Onde e quando aconteceu?

Quem foram os envolvidos? Descrigéio do incidente

[Por favor, descreva com atencdo e em detalhes o que aconteceu...
O que aconteceu?

Confirmacéo

I o I

Fonte: IPES?, 2019.

Tela para notificagao realizada por profissional de saude

O i lvidos?
b IC G L 2. Quem foram os envolvidos?

*= Envolvido

Paciente v |

* Nome * Data de nascimento

francisco |

25/06/2019

= Sexo Namero do prontuario

2. Quem esta notificando?

* Notificador

Profissional da Saude -|

* Tipo profissional de saide * Incidente

Enfermeiros v | | Farmacovigilancia v |

Incidentes assistenciais
F.

acovigilancia
Tecnovigilincia (Equipamentos)

is médicos i e

Hemovigilincia

SemEr

Fonte: IPES?, 2019.
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Tela para notificagao de incidentes assistenciais.

Etapas A Notificacoes

Preencha os campos abaixo para notificar incidentes em services de satde.

Onde e quando aconieceu?

Quem foram os envolvidos? Aty
3. O que aconteceu na assisténcia?

O que aconteceu?

Confirmacdo Opgoes
‘ Queda -

Caso queira, acrescente detalhes do incidente

Por favor, descreva com atencéo e em detalhes o que aconteceu

* Houve prejuizo para o envolvido? * Tipo de Dano

Sim

Fonte: IPES?, 2019.

Tela para notificagao relacionada a Farmacovigilancia.

Etapas A Notificacoes

Preencha 0s campos abaixo para nolificar incidentes em servicos de salide.

Onde e quando aconteceu?

Quem foram os envolvidos?
3.0 que com o uso de

O que aconteceu?

Confirmacdo Reag:iin AdversalSinais e sintomas apos uso de

‘ Selecione. -

Queixa técnica sobre

Selecione. =
na administragao de
‘ Selecione... -
na di 40 de
‘ Selecione: =
* Houve prejuizo para o envolvido? * Tipo de Dano
Sim

Fonte: IPES?, 2019.

Tela para notificagao relacionada a Tecnovigilancia (equipamentos).

Etapas A Notificacoes

Preencha 0s campos abaixo para notificar incidentes em servicos de salide.

Onde e quando aconteceu?

Quem foram os envolvidos?

3.0 que com o uso de 7
O que aconteceu?
[o———— * Equipamento Opgdes
‘ | Selecione = |
Nimero Patriménio Niimero de Série Niimero Lote

Deseja fazer upload de imagem ou foto do produto? (.pdf, .jpeg, ou jpg)

‘ Escolher arquivo | Nenhum arquivo selecionado |

* Houve prejuizo para o envolvido? = Tipo de Dano

Sim

Fonte: IPES?, 2019.



Tela para notificagao relacionada a Tecnovigilancia

Etapas

Onde e quando aconteceu?
Quem foram os envolvidos?
O que aconteceu?

Confirmac&o

para Prevencao de
dversos em

©Onde e qual

O que aconteceu?

i

Etapas

Onde e quando aconieceu?
Quem foram os envolvidos?
O que aconteceu?

Confirmacdo

(Produto e/ou material médico-hospitalar).

A\ Notificagoes

Preencha os campos abaixo para nofificar incidentes em servicos de saide

3. 0 que aconteceu com o uso do produto ou material médico hospitalar?

* Produto ou material médico hospitalar

Opgdes
‘ Selecione. -

Registro MS/Anvisa Fabricante/Marca

Data fabricagao Data de validade Lote
‘ Data ‘ ‘ Data ‘

Deseja fazer upload de imagem ou foto do produto? (.pdf, jpeg, ou jpg)

‘ Escolher arquivo | Nenhum arquivo selecionado

* Houve prejuizo para o envolvido? * Tipo de Dano

Fonte: IPES?, 2019.

Tela para notificagao relacionada a Hemovigilancia.

Cadastrar Login

A Notificagbes

Preencha os campos abaixo para natificar incidentes em servicos de saide.

3. © que aconteceu com © USE de Sangue ou derivades?

Opgbes

| seteciona .

“r rejuizo para o envelvida? * Tipo de Dano

Fonte: IPES?, 2019.

Tela para notificagao relacionada a Farmacovigilancia.

A Notificagdes

Preencha os campos abaixo para notificar incidentes em servigos de salide.

3. O que aconteceu com o uso de medicamentos?

Reagéo AdversalSinais e sintomas apés uso de
medicamentos

‘ Selecione. -

Queixa técnica sobre

Selecione. -
Incidente na ini: ao de
‘ Selecione. -
na disp ¢ao de medi
‘ Selecione. -
* Houve para o envolvido? * Tipo de Dano

Sim

Fonte: IPES?, 2019.
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Tela de finalizagao da notificagao.

Etapas A\ Notificacoes

Preencha os campos abaixo para notificar incidentes em servicos de saide

Onde e quando aconteceu?

Quem foram os envolvidos? .
Obrigado!
Vocé esta colaborando com a seguranca do paciente e também
com o servico de saide!

O que aconteceu?

Confirmacao

Protocolo 2019.1.000136.7115

& Imp

* Deseja receber informagdes sobre essa notificagao?

Fonte: IPES?, 2019.

Tela para cadastramento do perfil do usuario.

Indicadores. investigag3o NotificagSo ~ Meu Perfi Sair
Meu Perfil
Altere seus dados cadastrais e confirme clicando em "Salvar”.
* Nome completo * Email * Telefone

1992862632

[ Katane e g st | | wvimarecasggmatcom |

* Profissional da area de satide?

* Categoria profissional * Nome da Unidade de Saiide * Setor

HOSPITAL REGIONAL DE CEILANDIA M Enfermarias e Aparlamentos v

| Administrador v

Para alteracdo de senha, informe a senha atual e entdo podera definir uma nova senha.

Senha atual:

* Nova senha * Confirmar nova senha

Fonte: IPES?, 2019.

Tela com as notificagdes recebidas.

& clio - Meu Perfil Sair
° . ~
a» Investigacédo
Tipo de notificacéo Nome do paciente Periodo de ocorréncia
Notificagao simplificada ‘ De | 28/05/2019 ‘ Ate 27106/2019

Tipo de incidente:

Notificagao simplificada teste Elevadores 19/06/2019 05/06/2019 Nao > &5
Notificacao simplificada maria de fatima Unidades de Isolamento 19/06/2019 06/06/2019 Nao @ & &
Netificacio simplificada eliane Enfermarias e Apartamentos 20/06/2019 12/06/2019 Nao Iniciada > rd
Notificaggo simplificada jose Corredores 05/06/2019 01/06/2019 Nao Iniciada @ & F
Notificaco simplificada  Paciente de Teste Elevadores 19/06/2019 05/06/2019 Nao iniciada @ & &
Notificacao simplificada Maria de Fatima uTi 19/06/2019 05/06/2019 Nao @ & &
Notificaggo simplificada Heitor Almoxarifado 18/06/2019 04/06/2019 Nao > & F
Notificacao simplificada maria de fatima Bancos de sangue 19/06/2019 05/06/2019 Nao Iniciada @ & F
Notificacao simplificada Marinete Alves. Consultérios. 12/06/2019 03/06/2019 Nao Iniciada @ a s

Fonte: IPES?, 2019.



Tela com o resumo da notificagao.

Resumo da notificagéo

& Marinete Alves 04/06/2019 ‘@ Feminino

Tipo de Incidente Dano

Notificacdo simplificada Nio

Setor Leito  Notificador Data de ocorrencia
Consultérios Paciente 03/06/2019

do dano pelo

Data da notificagéo
12/06/2019

Iniciar investigacio

Fonte: IPES?, 2019.

Tela para realizar investigagao.

Informacao para Prevencao de
Eventos adversos em Servicos
i

o Meu Perfil Sair

e

ISELER A\ Realizar investigagéo

Detalhes notificagdo
Fatores contribuintes
esultado / Plano de acdo

Finalizar

Fatores do Paciente

Fatores da Tarefa ou
Tecnologia

@ Problemas de atencof Percepcio

# Fatores emacionais

) Fadiga / exaustio

[ Excessa de confianca

1) Comportamento de risco/negligente.

1 Ato de sabotagem / criminal

U Dificuldades linguisticas

U Dificuldade de com das orlentages de satde

. Problemas com uso / abuso de substancias
1) Gravidade e Complexidade do quadro clinico

@ Protocolo ou ivel ou nao

@ Organizagdo do processo de trabalho
[ Falta de recursos necessdrios para desenvolver o cuidado

[ Inexisténcia de instrumentos para avaliacio de risco e decisao clinica

o

Sisterna de informaciio instdvel

Fonte: IPES?, 2019.

Tela para realizar investigagao (Continuagao).
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A Realizar investigagéo

Resultado /|

Finalizar

Fatores do Paciente.

Falores da Tarefa ou
Tecnologia

Fatores Indniduais dos
profissionais

Fonte: IPES?

B
®
@
®
@
®
®
@
®
@

Tipo de falor Fator contribuinte

Problemas de alengiol Percengio
Fatores emocionais

Fatiga / exaustio

Excesso de confianga
Comportamento de riscoinegiigente:

Ato de sabotagem / criminal

& ntagbes de salde
Problemas com uso / abuso de substéncias
Gravidade & Gompiexidade do quadro clinico
Prolocolo inexistente ou indisponivel ou nio implantada
Organizagio do processo de trabaino
Falla de recursos necessarios para desenvolver o cuidado

Inexisténcia de para avaliagio de risco e decisio cli

Sistema de informacio instavel
Fatores emocionais

Problemas de atengio Descuido / distragdo / omiss3o
Exaustio, sobrecarga de rabalho / fadiga / esgotamento
Excesso de confianga/Comportamento amiscado / imprudente
Infragées sistematicas

e e i 3 el idas pelo

senico de satde

Ao de sabotagem / criminal

Problemas com uso / abuso de substincias

, 2019.
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Tela para o download do Plano de agao.

Informac#o para Prevencao de
Eventos adversos em Servicos
de Salide igach ificaca Meu Perfi Sair

Etapas A Realizar investigagao

Detalhes notificacdo
B Download do plano de agédo
Fatores confribuintes Cligue aqui para realizar o download do plano de a¢do e em sequida faca o preenchimento do arquivo.

Resultado / Plano de agdo Feito Iss0, clique em "Continuar” abaixo para realizar o upload do arquivo ja preenchido.

Finalizar

Continuar >

Fonte: IPES?, 2019.

Tela para o upload do Plano de acao.

Informacéo para Prevencao de
Eventos adversos em Servicos
de Saude = ificaca Meu Perfil Sair

Etapas A\ Realizar investigacao

Detalhes notificac
X Upload arquivo
F: es contribuintes Realize o upload do arquivo abaixo e clique em "Finalizar"

Resultado / Plano de acio

| Escolher arquivo | Nenhum arquivo selecionado

Finalizar
Apos ai #o0 da notificagao, qual a sua &0 quanto ao prejuizo para o envolvido:
* Houve prejuizo para o envolvido? * Tipo de Dano
Selecione

Fonte: IPES?, 2019.

Tela com o painel de indicadores.

Indicadores Investigagio Natificaglic ~ Meu Parfi
22 Indicadores
* Estabelecimento de saide " Setor * Periodo de analise " Ano

Erre na pr 5o de medicamentos Incidentes com danes nolificados. Bncia de lesfio por pressie

0,00% 0,00% 0,00%

Datanas Datainas.

do paciente

0,00% 0,00% 0,00%

Cetalhes Detalnes Detalnes.

Fonte: IPES?, 2019.
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ANEXO B - PARECER CONSUBSTANCIADO DO COMITE DE ETICA EM
PESQUISA

FUNDAGCAO DE ENSINO E

A ioew. PESQUISA EM CIENCIAS DA Wm
g Mo SAUDE/ FEPECS/ SES/ DF

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: DESENVOLVIMENTO DE SISTEMA DE GESTAO DE INCIDENTES EM HOSPITAIS
PUBLICOS DO DISTRITO FEDERAL.

Pesquisador: KATIANE TAVARES DA SILVA

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 93332318.2.0000.5553

Instituicdo Proponente: Escola Superior de Ciéncias da Saude

Patrocinador Principal: FUND COORD DE APERFEICOAMENTO DE PESSOAL DE NIVEL SUP

DADOS DO PARECER

Ndamero do Parecer: 3.106.417

Apresentacdo do Projeto:

Trata-se de emenda a projeto de pesquisa integrado ao Programa de Pés Graduagdo da ESCS, do
Mestrado Profissional.

Embora ndo tenha apresentado carta de solicitagdo de emenda, pesquisadora relata no documento de
informacgdes basicas da PB que recebeu financiamento no valor de R$ 60.000,00 da FAP-DF e solicita
ampliacao dos locais de pesquisa para os hospitais que seguem: HMIB, HRG, HRSM,HRSAM, HRS, HRP,
HRC e HRBZ. O objetivo da emenda & "possibilitar a analise do processo de trabalho atualmente praticada
pelos Nucleos de Qualidade e Seguranga do Paciente, que incluem entrevistas e modelagem do processo
de trabalho que ajudara no diagnostico situacional dos NQSP atualmente. Esta fase dara a base para a
preparacgdo do treinamento para o desenvlovimento e implantagdo do sistema de notificacdo e
monitoramento de eventos adversos."

Objetivo da Pesquisa:

"Objetivo Primario:

Desenvolver um sistema de gestédo de informagdes para a notificagdo e monitoramento de incidentes em
saude.

Objetivo Secundario:

Enderego: SMHN 2 Qd 501 BLOCO A - FEPECS

Bairro: ASA NORTE CEP: 70.710-904
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone: (61)2017-2127 E-mail: comitedeetica.secretaria@gmail.com
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Criar ou adaptar formularios de investigagao dos incidentes a serem utilizados pela equipe do Nicleo de
Qualidade e Seguranga do Paciente de um hospital publico do DF; Adaptar ao sistema, os métodos e
instrumentos de coleta de dados dos incidentes mais frequentes no servigo de saude a partir das metas e
indicadores dos programas de qualidade e seguranga do paciente adotados nos hospitais publicos do DF;
Desenvolver um software de facil execugao, que possa ser incorporado a rotina dos trabalhadores dos
servicos de salde, com entregas parciais e escuta qualificada aos futuros usuérios."

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

"Riscos:

Nao havera risco de natureza fisica, porém podera ocorrer os riscos de natureza psicolégica, relacionados a
abordagem do tema envolvendo os processos de trabalho inerentes ao NQSP. Também envolve o risco de
exposi¢do de opinides e posigdes pessoais, 0 que sera minimizado pela eliminagé@o de qualquer informagéo
que possa levar ao reconhecimento do entrevistado.

Beneficios:

Os beneficios deste estudo estédo diretamente relacionados aos participantes, uma vez que o produto final
do projeto podera melhorar o processo de gestdo das informagdes sobre incidentes em saude e,
consequentemente, podera levar a melhoria da qualidade e seguranca aos paciente atendidos nos servigos
de saude.A anélise documental, segundo Sa-Silva (2009), é entendida como a técnica que analisa
documentos originais, que ainda néo

receberam tratamento analitico por nenhum autor. [...]. Esses documentos s&o utilizados como fontes de
informagdes, indicagdes e esclarecimentos que trazem seu contetido para elucidar determinadas questdes e
servir de prova para outras, de acordo com o interesse do pesquisador (FIGUEIREDO, 2007 apud S&-Silva,
2009)."

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

"Metodologia Proposta:

Trata-se de uma pesquisa-a¢do de producao tecnologica com abordagem qualitativa. Concentra-se na
producéo social dos servigos de saide do SUS para interpretar e desvelar as realidades (CRESWELL,2010;
SAMPIERE, 2006).A pesquisa-agdo & um tipo de pesquisa social criada e realizada em estreita associagédo
com uma agado ou com a resolugdo de um problema coletivo no qual os pesquisadores e os participantes
representativos da situagdo da realidade a ser investigada estdo envolvidos de modo cooperativo e
participativo (THIOLLENT,1985).Para operacionalizagéo deste estudo, os dados serdo coletados por meio
de duas estratégias: entrevista semi-estruturada com
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os integrantes da gestéo do hospital e do NQSP do HRAN e analise documental dos formulario, instrutivos,
portarias entre outros materiais do NQSP sobre sistema de notificagdo e investigagdo de incidentes em
salde. As entrevistas serdo realizadas com vistas a conhecer o processo de trabalho do NQSP e do
hospital como um todo, em relagdo ao manejo das estratégias de qualidade e seguranga do paciente,
conforme Politica Nacional de Seguranga do Paciente, bem como para identificar as fragilidade e
potencialidades destas estratégias. Também sera utilizada esta técnica de coleta de dados para, a medida
que o protétipo do sistema avance, para identificar opinides, sugestées e recomendagdes na sua criagéo.
Estas entrevistas teréo inicio

apos a aprovagdo do Comité de Etica.A analise documental, segundo Sa-Silva (2009), é entendida como a
técnica que analisa documentos originais, que ainda nédo receberam tratamento analitico por nenhum autor.
[...]- Esses documentos sdo utilizados como fontes de informagbes, indicagdes e esclarecimentos que
trazem seu conteldo para elucidar determinadas questfes e servir de prova para outras, de acordo com o
interesse do pesquisador (FIGUEIREDO, 2007 apud Sa-Silva, 2009).Composto por cinco etapas
complementares, a seguir: 1) Entrevista e analise documental: esta etapa tem como objetivo conhecer o
modelo de notificagdo atualmente utilizado e a analise dos processos desenvolvidos pelo nucleo, em relagéo
a qualidade e completude, bem como seus potenciais e dificuldades, para que a proposta de criacéo do
sistema tenha coeréncia com o praticado no NQSP. 2) Criar ou adaptar formularios de investigagdo dos
incidentes. Esta etapa tem como objetivo adaptar ao sistema que sera criado, os métodos e instrumentos de
coleta de dados dos incidentes mais frequentes nos servigos de saude a partir das metas e indicadores

dos programas de qualidade e segurancga do paciente adotados nos hospitais plblicos do DF. Esta etapa
sintetiza a agdo anterior visto que € o momento de decisdo sobre os os processos, instrumentos e
indicadores. 3) Apresentagdo do projeto de software para a direcdo do hospital e para o NQSP. Esta etapa
contemplara a elaboragéo de um arcabougo tedrico sobre os conceitos chaves do projeto, sistematizagéo de
experiéncias,

evidéncias e reflexdes tedricas sobre o tema incidentes relacionados ao cuidado de sadde, notificagéo,
monitoramento e avaliagdo em saude. 4) Desenvolvimento do sistema com os instrumentos, processos e
indicadores. 5) Apresentagdo do sistema aos usudrios dos NQSP para a utilizagdo da ferramenta por meio
seminario. A pesquisa terd como base o processo de trabalho ja realizado no Nucleo de Qualidade e
Seguranga do Paciente (NQSP) dos Hospitais Regionais da Asa Norte (HRAN), de Samambaia (HRSAM),
de Ceilandia(HRC), de Brazlandia (HRBZ), de Planaltina (HRP), de Sobradinho (HRS), Gama (HRG), de
Santa Maria (HRSM) e Hospital Materno Infantil do
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Distrito Federal no manejo da notificagéo e investigagéo de incidentes decorrentes da assisténcia a satde.
Critério de Inclusdo:

Para as entrevistas os critérios de inclusdo serdo - profissional de salde que atue na equipe de gestdo do
hospital e no NQSP ha pelo menos 6 meses; aceitar participar voluntariamente da pesquisa. Os critérios de
inclusdo dos documentos sdo: documento elaborado por membros da equipe de gestdo e do NQSP do
HRAN e/ou da SES-DF que contenha orientagdes sobre processos de notificagdo e investigagdo de
incidentes em salde;

documentos de divulgacdo da estratégia e das metas institucionais de seguranga do paciente publicados em
meio fisico ou eletrénicos.

Critério de Exclusao:

Para as entrevistas, os critérios d exclusdo sdo - membros da equipe de gestdo e do NQSP que estiverem
em periodo de férias, licenga para tratamento de saude, licenca gestacgéo, licenca prémio, e/ou atestado
médico no periodo de coleta de dados. Os critérios de exclusdo dos documentos: ndo serdo analisados
documentos que ndo tenha autoria reconhecida pelos membros da equipe de gestdo e do NQSP do HRAN
e/ou da SES-DF."

Considerac6es sobre os Termos de apresentagao obrigatéria:

Folha de Rosto: adequado

Termos de Anuéncia Institucional: foram apresentados termos adicionais a todos os hospitais para os quais
solicitou-se a ampliagéo dos cenarios de pesquisa.

Curriculos: adequados

Riscos e Beneficios: adequados

TCLE: adequado

Cronograma e Financiamento: periodo das entrevistas: 01/01/18 a 30/09/18. Financiamento: institucional
secundario.

Recomendagoes:
Apresentar relatérios parciais a cada seis meses.

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagodes:
Emenda aprovada.

O pesquisador assume o compromisso de garantir o sigilo que assegure o anonimato e a privacidade dos
participantes da pesquisa e a confidencialidade dos dados coletados. Os dados
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obtidos na pesquisa deverao ser utilizados exclusivamente para a finalidade prevista no seu protocolo.

QRprant

O pesquisador devera encaminhar relatorio parcial e final de acordo com o desenvolvimento do projeto da
pesquisa, conforme Resolugdo CNS/MS n° 466 de 2012.
O presente Parecer de aprovagao tem validade de até dois anos, mediante apresentacdo de relatérios

parciais, e apos decorrido esse prazo, caso necessario, devera ser apresentada emenda para prorrogagdo

do cronograma.

Consideragodes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagdo
Informagdes Basicas|PB_INFORMAGCOES_BASICAS_125184] 03/12/2018 Aceito
do Projeto 6 E1.pdf 18:30:48
Declaragéo de termoanuenciahrsam.pdf 03/12/2018 |LEILA BERNARDA Aceito
Instituicdo e 18:25:12 |DONATO GOTTEMS
Infraestrutura
Declaragao de teroanhmib.pdf 30/11/2018 |LEILA BERNARDA Aceito
Instituicdo e 16:39:17 |DONATO GOTTEMS
Infraestrutura
Declaragéo de termoanuenhrc.pdf 30/11/2018 |LEILA BERNARDA Aceito
Instituicdo e 16:38:26 |DONATO GOTTEMS
Infraestrutura
Declaragao de termoanuenciahrbz.pdf 30/11/2018 |LEILA BERNARDA Aceito
Instituicdo e 16:38:11 |DONATO GOTTEMS
Infraestrutura
Declaracgéo de termoanuenciahran.pdf 30/11/2018 |LEILA BERNARDA Aceito
Instituicdo e 16:37:42 |DONATO GOTTEMS
Infraestrutura
Declaracgéo de termoanuenchrs.pdf 30/11/2018 |LEILA BERNARDA Aceito
Instituicdo e 16:37:24 |DONATO GOTTEMS
Infraestrutura
Declaracgéo de termoanuehrp.pdf 30/11/2018 |LEILA BERNARDA Aceito
Instituicdo e 16:36:53 |DONATO GOTTEMS
Infraestrutura
Declaragao de termoanuehrg.pdf 30/11/2018 |LEILA BERNARDA Aceito
Instituicdo e 16:36:31 |DONATO GOTTEMS
Infraestrutura
Declaragéo de termanehrsm.pdf 30/11/2018 |LEILA BERNARDA Aceito
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RBranl

mo

Instituicdo e termanehrsm.pdf 16:36:10 |DONATO GOTTEMS| Aceito

Infraestrutura

Qutros Termodeanuencia.pdf 10/07/2018 |KATIANE TAVARES | Aceito
09:09:18 | DA SILVA

Folha de Rosto Folhaderostonovaversao.pdf 06/07/2018 |KATIANE TAVARES | Aceito
09:13:33 | DA SILVA

Projeto Detalhado / |PROJETODEPESQUISA. pdf 29/06/2018 |KATIANE TAVARES | Aceito

Brochura 10:09:50 |[DA SILVA

Investigador

Outros Ecaminhamentodoprojetocep.pdf 28/06/2018 |KATIANE TAVARES | Aceito
08:50:33 | DA SILVA

Declaragao de Termodecompromissodopesquisador.pdf|f 28/06/2018 |KATIANE TAVARES | Aceito

Pesquisadores 08:44:19 | DA SILVA

TCLE /Termosde |TCLE.pdf 21/06/2018 |KATIANE TAVARES | Aceito

Assentimento / 23:40:23 |DA SILVA

Justificativa de

Auséncia

Cronograma CRONOGRAMA pdf 17/06/2018 |KATIANE TAVARES | Aceito
18:21:34 [DA SILVA

Orgamento ORCAMENTO.pdf 17/06/2018 |KATIANE TAVARES | Aceito
18:21:23 [DA SILVA

Outros CURRICULUMLATTES. pdf 03/06/2018 |KATIANE TAVARES | Aceito
19:18:53 |DA SILVA

Qutros CurriculoLeilaGttems.pdf 03/06/2018 |LEILA BERNARDA Aceito
17:30:26 | DONATO GOTTEMS

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

Nao

Enderego:
Bairro: ASA NORTE
UF: DF

Telefone:

Municipio:
(61)2017-2127

BRASILIA, 04 de Janeiro de 2019

Assinado por:

DILLIAN ADELAINE CESAR DA SILVA

(Coordenador(a))
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CEP: 70.710-904
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ANEXO C — TERMO DE ANUENCIA INSTITUCIONAL

=== GDF GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
Secretana de Estado de Saude

Fundagao de Ensino e Pesquisa em Ciéncias da Saude-FEPECS

@ COMITE DE ETICA EM PESQUISA
[ TERMO DE ANUENCIA INSTITUCIONAL

A superintendente da Regido Central Ana Patricia de Paula e a coordenadora do Nicleo de
Qualidade e Seguranca do Paciente do Hospital Regional da Asa Narte, Janine Aratjo Montefusco Vale, estdo
de acordo com a realizacio, nesta instituicio, da pesquisa DESENVOLVIMENTO DE SISTEMA DE GESTAO DE
INCIDENTES EM HOSPITAIS PUBLICOS DO DISTRITO FEDERAL, de responsabilidade da pesquisadora Katiane
Tavares da Silva, sob a orientacdo da Professora Dra. Leila Bernarda Donato Gottems, com a finalidade de
desenvolver um sistema informatizado para operacionalizar o processo de notificagdo e monitoramento dos
incidentes em satde com o objetivo de melhorar a gestdo do cuidado, reduzir os riscos decorrentes do
processo assistencial, promover a qualidade e seguranca do paciente nos servigos de saude do Distrito
Federal. A previs3o de inicio da pesquisa somente apos a APRESENTACAO do PARECER CONSUBSTANCIADO
DE APROVACAO emitido pelo CEP/FEPECS aos responsdveis pela pesquisa nesta instituicdo.

O estudo envolve:

( X ) Realizagdo de entrevista ( ) Administracdo de medicamentos;
{ ) Procedimentos clinicos ou cirdrgico ( ) Realizagio de exames laboratoriais ou de imagem;
( ) Pesquisa em prontudrios ( X) Pesquisa em formuldrios de notificagdo de incidentes;
O pesquisador responsavel informa que o projeto de pesquisa esta sendo analisado pelo CEP da

Fundacdo de Ensino e Pesquisa em Ciéncias da Salide-FEPECS e estd ciente que as etapas do estudo

envolvendo a SES-DF, somente poderdo ser iniciadas apos aprovagdo pelo Comité de Etica em Pesquisa da

Fundagdo de Ensino e Pesquisa em Ciéncias da Saide/FEPECS-DF e executadas conforme foi aprovado no

projeto.
xﬂ\ Brasilia, LS ‘1 {‘%) \ ‘b@ de 2018.
Pesquisador Responsdvel: M;mm. AT =G WA ‘.dva‘ s Cé&ftgfﬂ‘/"
COREN-DF 272 245 5
Assinatura por extenso efou carimbo ,{‘a;"?d.‘m de Pusle
Superintendente

21.130.98:8 CRM-OF 5791
av= DL EUS ey @Y )Cfi @

Assinatura e carimbo

Responsavel da SES-DF (Superintendente):

/ ‘ g i 4 !
// / | / A ’M\'ﬂ/ ?5('?, 7
Coordenador responsdvel pela Unidade: ".nff’/’ gl £ J23 i-/j[)' L [' BV U‘Q&:‘Q‘? ral = A o)
/ g
Assinatura e carimbo \m'\ (
Sy S NQSP/HRAN

e 38,3450



ANEXO D - TERMO DE CONSCIENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

4

nsina o Pesquisa
Saude

GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL "

Secretaria de Estado de Salde

HEMOCENTRO

SES - GDF

Fundacéo de Ensino e Pesquisa em Ciéncias da Saude-FEPECS

@ COMITE DE ETICA EM PESQUISA

TERMO DE CONSCIENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO-TCLE

O (a) Senhor (a) esta sendo convidado (a) a participar do projeto
DESENVOLVIMENTO DE SISTEMA DE GESTAO DE INCIDENTES EM HOSPITAIS
PUBLICOS DO DISTRITO FEDERAL, sob a responsabilidade da pesquisadora Katiane
Tavares da Silva, sob a orientagéo da Professora Dra. Leila Bernarda Donato Gottems.

O nosso objetivo é desenvolver um sistema informatizado para a notificagdo e
monitoramento de incidentes relacionados a assisténcia a sadde. A finalidade deste trabalho
€ contribuir para a redugdo dos riscos decorrentes do processo assistencial de modo a
melhorar a qualidade e seguranga do paciente nos servigos de saude do Distrito Federal.

O (a) senhor (a) recebera todos os esclarecimentos necessérios antes e no decorrer
da pesquisa e |he asseguramos que seu nome ndo sera divulgado, sendo mantido o mais
rigoroso sigilo através da omisséao total de quaisquer informagdes que permitam identifica-lo
(a).

A sua participagdo sera através de uma entrevista semiestruturada que vocé devera
responder com um tempo estimado de 15 minutos. Os questionarios serdo entregues pela
pesquisadora no seu setor de trabalho, apés contato prévio e agendamento conforme a sua
disponibilidade.. As orientagdes, quanto as questdes para preenchimento, serdo realizadas
individualmente, detalhadamente no momento da entrega dos questionarios.

Os riscos do projeto sdo de natureza psicologica, relacionados a abordagem do tema
envolvendo os processos de trabalho inerentes ao NQSP. Também envolve o risco de
exposicdo de opinides e posi¢cdes pessoais, 0 que sera minimizado pela eliminagdo de
qualquer informagdo que possa levar ao reconhecimento do entrevistado. Os beneficios
deste estudo estio diretamente relacionados aos participantes, uma vez que o produto final

do projeto poderad melhorar o processo de gestdo das informag¢des sobre incidentes em
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salude e, consequentemente, podera levar a melhoria da qualidade e seguranga aos
pacientes atendidos nos servigos de saude.

Todavia, o (a) Senhor (a) pode se recusar a responder e/ou participar de qualquer
situacdo lhe traga constrangimento, bem como ndo responder a qualquer pergunta que
julgue inadequada, podendo desistir de participar da pesquisa em qualguer momento sem
nenhum prejuizo para o (a) senhor (a). Se vocé aceitar participar, estara contribuindo para
a melhoria da qualidade e seguranca do paciente nos servigos de salde.

N&o ha despesas pessoais para o participante em qualquer fase do estudo, também
ndo ha compensacgdo financeira relacionada a sua participagdo, que sera voluntaria. Se
existir qualquer despesa adicional relacionada diretamente a pesquisa (tais como, passagem
para o local da pesquisa, alimentacdo no local da pesquisa ou exames para realizacdo da
pesquisa) a mesma sera absorvida pelo orgcamento da pesquisa.

Os resultados da pesquisa serado divulgados aqui no setor Hospital Regional da Asa
Norte podendo ser publicados posteriormente. Os dados e materiais utilizados na pesquisa
ficarao sobre a guarda do pesquisador.

Se o (a) Senhor (a) tiver qualquer duvida em relagao a pesquisa, por favor, telefone
para: Katiane Tavares da Silva (Telefone: 61 992882632) ou para Prof®. Dr®. Leila Bernarda
Donato Goéttems  (61- 996822417) a qualquer hordrio ou pelo e-mail:
katytavares85@gmail.com.

Este projeto foi Aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da FEPECS-SES/DF.
O CEP é composto por profissionais de diferentes areas cuja fungao é defender os interesses
dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos. As dividas com relagdo a assinatura
do TCLE ou os direitos do sujeito da pesquisa podem ser obtidas através do telefone: (61)
3325-4940 ou e-mail: comitedeetica.secretaria@gmail.com.

Caso concorde em participar, pedimos que assine este documento que foi elaborado

em duas vias, uma ficara com o pesquisador responsavel e a outra com o Senhor (a).

Nome / assinatura

Pesquisador Responsavel
Nome e assinatura
Brasilia, de de 2018
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