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Boletim Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos de Saude -

Incidentes Relacionados a Assisténcia a Saude — 2016

| - Introducéo

A Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) n°. 36 de 25 de julho de 2013
estabelece a obrigatoriedade de implantacdo dos Nucleos de Seguranca do
Paciente (NSP) em servicos de saude do pais?.

Cumprindo o referido regulamento técnico, os NSP dos servicos de saude
do Brasil vém realizando, mensalmente, a notificacdo de eventos adversos (EA)
relacionados a assisténcia ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).
O registro é feito por meio do médulo Assisténcia a Saude do Sistema de
Notificacdes em Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA)?.

Um papel importante do SNVS envolve a vigilancia e o monitoramento de
incidentes relacionados a assisténcia a saude®, além de promover o retorno de
informacdes aos notificadores. Sabe-se também que é fundamental associar os
resultados obtidos com as medidas de prevencéo pertinentes, detectando riscos
no cuidado, determinando as causas dos EA e propondo praticas seguras para
a reducdo dos riscos e a seguranca do paciente em servi¢cos de saude.

Sendo assim, a Geréncia Geral de Tecnologia em Servicos de Saude
(GGTES/Anvisa) objetiva, com a publicacdo deste Boletim, disponibilizar os
resultados obtidos pela analise dos dados de incidentes relacionados a
assisténcia a saude notificados no ano 2016, pelos NSP dos servi¢os de saude
do pais ao SNVS, por meio do Sistema NOTIVISA (mddulo assisténcia a saude).

Il - Metodologia

O presente Boletim mostra os resultados da analise dos dados de
incidentes relacionados a assisténcia a saude notificados pelos NSP dos
estabelecimentos de saude ao SNVS pelo Sistema NOTIVISA (mddulo
assisténcia a saude ou NOTIVISA 2.0), no periodo de janeiro a dezembro de
2016.
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Este documento mostra os dados de incidentes relacionados a assisténcia
a saude analisados pela GGTES/Anvisa de forma agregada, sendo mantida a
confidencialidade dos estabelecimentos de salde notificadores.

A andlise foi feita usando o sistema R de analise estatistica e cruzamento
com o banco de dados do CNES/DATASUS/MS 2017. Os dados foram tabulados

e consolidados utilizando-se o Software Excel.

Il - Resultados e Discussao

A Figura 1 apresenta o numero de NSP de estabelecimentos de saude
cadastrados por estado, no periodo de janeiro a dezembro de 2016, totalizando

2.286 nucleos.

Figura 1 - Numero de Nucleos de Seguranca do Paciente (NSP) cadastrados

por Unidade Federativa da Uni&o. Brasil. 2016.
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A unidade federativa com maior nimero de NSP cadastrados neste

periodo foi Minas Gerais (n=393).

Cabe frisar que para notificar os incidentes relacionados a assisténcia, o
servico de saude deve realizar o cadastramento da instituicdo, do NSP do servico

de saude e de usuarios do NOTIVISA (versao 2.0).

A Figura 2 mostra a evolucdo da quantidade de NSP que notificaram
incidentes relacionados a assisténcia a saude no NOTIVISA 2.0 no periodo

proposto.

Figura 2 — Numero de NSP que notificaram incidentes relacionados a assisténcia
a saude no NOTIVISA 2.0, por més. Brasil. 2016.
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Percebe-se que o numero de NSP que notificam incidentes relacionados
a assisténcia a saude vem aumentando ao longo do tempo, entretanto, também
€ notavel que o numero maximo de NSP que notificaram em um mesmo més
nesse periodo foi 267 (Figura 2). Considera-se baixo o numero de NSP que
notificam estes eventos em um mesmo més no periodo, evidenciando a

necessidade de o SNVS estimular todos NSP cadastrados na Anvisa, sendo
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2.286 até o ano 2016, para que estas instancias possam identificar, analisar e
notificar, com periodicidade de envio, os incidentes relacionados a assisténcia,
incluindo os EA que porventura tenham ocorrido nos estabelecimentos de salde

do pais.

Para a promocéo da seguranca do paciente, sustentacédo da cultura de
seguranca e a melhoria da qualidade é primordial que os NSP cadastrados no
periodo notifiquem sempre que houver a ocorréncia de algum incidente

relacionados a assisténcia a saude em seus servigos.

Salienta-se que em um local de aprendizado coletivo, com clima de
seguranca solidamente instituido, os profissionais sdo estimulados a notificar tais
eventos. Lembrando, ainda, que nenhuma notificacdo sera analisada

individualmente, pelo SNVS, e néo resultara na punicédo do envolvido*.

A Figura 3 revela o numero de incidentes relacionados a assisténcia a
saude notificados, incluindo EA, notificados no periodo, pelos NSP dos servigcos
de saude.

Figura 3 — Numero de incidentes relacionados a assisténcia a saude notificados,

por més Brasil. 2016.
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Como é de se esperar, 0 numero de incidentes relacionados a assisténcia
a saude, incluindo EA, notificados no mesmo periodo, acompanha a mesma

tendéncia de aumento progressivo, como ilustrado na Figura 3.

A Tabela 1, a seguir, informa em quais tipos de servigos os incidentes

relacionados a assisténcia ocorreram nos servicos de saude.

Tabela 1 — NUumero de incidentes relacionados a assisténcia a saude notificados,

por categoria do servi¢co (n=53.997). Brasil. 2016.

Tipos de servico Numero de Percentual
Incidentes (%)
Hospital 94
Servico exclusivo de urgéncia / emergéncia 1.274 2,3
Ambulatorio 525 0,9
Outros 350 0,6
Servigos ou instituicdes de salde mental ou 282 0,5
Centro de saude / Unidade basica de saude 249 0,4
Servicos de hemodiélise 224 0,4
Clinicas 199 0,3
Radiologia 67 0,1
Laboratério de andlises clinicas / 52 0,09
Farmécia 34 0,06
Hemocentro ou agéncia transfusional 4 0,007
Medicina Nuclear 2 0,003
Total 53.997 100

Percebe-se que a maioria dos incidentes relacionados a assisténcia a

saude (50.735) notificados ao SNVS ocorreram em hospitais.

A Tabela 2 mostra como esses 50.735 eventos estdo distribuidos nas

unidades hospitalares em que ocorreram.

Tabela 2 — Numero de incidentes relacionados a assisténcia a saude notificados,

por unidade hospitalar (n=50.735). Brasil. 2016.
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Unidade Hospitalar Numero de Percentual (%)

Incidentes
Setores de Internacéo 26.977 53,2
Unidade de Terapia Intensiva (adulto / 15.107 29,8
Urgéncia / Emergéncia 3.873 7,6
Centro Cirdrgico 2.028 4,0
Outros 1.119 2,2
Ambulatério 503 1,0
Sem Informacao 490 0,9
Radiologia 223 0,4
Laboratério de analises clinicas / 184 0,3
Hospital dia 174 0,3
Medicina Nuclear 34 0,0
Servigcos de transporte (ambulancia) 23 0,0
Total | 50.735 100

A Figura 4 ilustra a quantidade de notificacdes recebidas em 2016,

segundo o tipo de incidente relacionado a assisténcia a saude ocorrido.

Figura 4 — Numero de incidentes relacionados a assisténcia a saude notificados,
por tipo (n=53.997). Brasil. 2016.

Outro - 15.144
Falhas durante a assisténcia & salde - 14.068
Ulcera por pressdo - _
Queda do paciente - _
Falha na identificagdo do paciente - _
Falha na documentag&o - . 1.085
Falhas na administragéo de dietas - . 1.076
Falhas nas atividades administrativas - . 838
Falhas ocorridas em labaratérios clinicos ou de patologia - I 394
Acidentes do paciente - I 338
Queimaduras - I 229
Falhas durante procedimento cirdrgico - I 197
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No ano 2016 foram recebidas, pelo Notivisa 2.0, 53.997 notificacbes de

incidentes relacionados a assisténcia a saude.

Percebe-se um numero elevado (15.144) de incidentes classificados como
“Outros”, no periodo observado.
Isso pode ser devido a grande variedade de tipos de eventos ocorridos e a
dificuldade em agrupar esses diversos tipos de incidentes relacionados a

assisténcia a saude, incluindo EA.

Ainda, nota-se na Figura 4 que as “Falhas durante a assisténcia a saude”
(14.068), as Ulceras (Lesbes) por presséo (10.210) e as Quedas (5.892) foram

os tipos de eventos mais frequentemente notificados.

O uso de protocolos basicos de seguranca do paciente, tais como a
prevencado de Ulceras (lesdes) por pressdo e quedas torna-se imprescindivel

para evitar a ocorréncia de tais eventos nos servigos de saude.

Vale ressaltar que cabe a gestdo municipal/distrital/estadual/nacional
definir deste universo notificado pelos NSP dos servicos de saude, quais
incidentes serdo priorizados para a determinacao de metas de gestao e politicas

publicas de saude?.

Verificando as descri¢des das notificagdes classificadas como “Outros”, é

possivel agrupar essas 15.144 notificacbes, conforme apresentado na Figura 5.
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Figura 5 — Numero de incidentes relacionados a assisténcia a saude

classificados como “outros” (n=15.144). Brasil. 2016.
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Dos incidentes relacionados a assisténcia a saude classificados como
“Outros”, observa-se que o0s mais frequentemente notificados no periodo
observado foram Perda ou Obstrucdo de Sondas (3.565), Flebites (2.712) e

NotificacBes Envolvendo Cateter Venoso (2.069).

Em relacdo ao grau do dano dos incidentes notificados, a Figura 6 revela

como eles estdo distribuidos.
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Figura 6 — Numero de incidentes relacionados a assisténcia a saude notificados,

por grau do dano. Brasil. 2016.
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De acordo com a Figura 6, a maioria dos incidentes relacionados a
assisténcia a saude notificados, incluindo EA, foram classificados como eventos

gue causaram grau do dano leve (28.857), seguido de Nenhum dano (17.032).

A Figura 6 informa, ainda, que foram notificados 276 eventos adversos

que resultaram em obito.

A Figura 7, por sua vez, mostra as causas que resultaram em 0Obitos dos

pacientes dessas 276 notificagoes.

Figura 7 - Obitos decorrentes de eventos adversos relacionados a assisténcia
a saude notificados, segundo causa (n=276). Brasil. 2016.

Tipo de Incidente Obitos Percentual (%)
Falhas durante a assisténcia a saude 150 54,3
Outro 70 25,3

Queda do paciente
Falhas durante procedimento cirlrgico 5,0
Leséo por pressao 2,5

18 6,5
14
7
Acidentes do paciente 5 2,0
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4
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Falhas no cuidado / protecéo do paciente 2,0
Falhas na administracdo de dietas 1,4
Falhas na administracdo de O2 ou gases 0,7
Falhas nas atividades administrativas 0,3
Total 7 100

N
(o))
=
N

GVIMS/GGTES/ANVISA: Boletim Segurancga do Paciente e Qualidade em Servigos de
Saude n° 15.



Dos oObitos decorrentes de EA relacionados a assisténcia a saude
notificados, observa-se que os mais frequentes no periodo observado ocorreram
devido a Falhas durante a Assistencia a Saude (150), Outro (70), Queda do

Paciente (18), Falhas durante Procedimento Cirurgico (14) e Leséo por Pressao

(7).

Ressalta-se que toda vez que ocorrer um EA relacionado a assisténcia
que resulte em O&bito € necessario que o servico de saude proceda ao
preenchimento do Formulario FormSUS intitulado “Relatério Descritivo de
Investigacao de Never Event e Obito”

(http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id aplicacao=18939),

onde séo requisitadas informacdes complementares do EA ocorrido que resultou
em Obito do paciente. Vale lembrar que esfor¢os tem sido empenhado pela
equipe da GVIMS/GGTES/Anvisa para inclusdo das informacdes presentes
neste Formulario em campos especificos do modulo Assisténcia a Saude do
NOTIVISA, com vistas a facilitar o processo de notificacdo pelos membros do
NSP.

A Figura 8 indica que no periodo analisado, foram notificados 1.658 Never

Events pelos NSP dos servicos de saude do Brasil. Cabe lembrar que Never

Events sdo eventos adversos que nunca deveriam acontecer em um

servico de saude.

Os tipos e quantidades dessas 1.658 notificagbes sdo mostradas na
Figura 8.

Figura 8 — Numero de Never Events notificados, por tipo (n=1.658). Brasil. 2016.

NUumero de Percentual
Tipo de Never Event Never Events (%)
Les&o por pressio - Estagio Il 1.183 1.4
] . - 396 24
Lesao por pressao - Estagio Il
Retencgéo nao intencional de corpo estranho em 27 1.6

um paciente apos a cirurgia

Suicidio de paciente, tentativa de suicidio ou
dano autoinfligido que resulte em leséo séria 18 1
durante a assisténcia dentro do servico de saude
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http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=18939

Obito intra-operatério ou imediatamente pos-

operatorio / pés-procedimento em paciente 8 0.5
ASA Classe 1
Procedimento cirargico realizado no lado errado 5 0,3
do corpo

5 0,3

Realizac&o de cirurgia errada em um paciente

Obito ou lesdo grave de paciente associados a
gueimadura decorrente de qualquer fonte 3 0.2
durante a assisténcia dentro do servico de saude '

: L : 0,2
Procedimento cirargico realizado em local errado 3

Alta ou liberacdo de paciente de qualquer idade
gue seja incapaz de tomar decisdes, para 2 01
outra pessoa ndo autorizada '

Obito ou lesdo grave de paciente associados ao
uso de contencdo fisica ou grades da cama 2 01
durante a assisténcia dentro do servi¢o de saude ’

Obito ou lesdo grave de paciente resultante de
falha no seguimento ou na comunicacao de 2 01
resultados de exame de radiologia '

Obito ou lesdo grave de paciente associado a

. 1 0,0
fuga do paciente

Obito ou lesdo grave de paciente resultante de
perda irrecuperavel de amostra biolégica 1 00
insubstituivel '

Obito ou lesdo grave materna associados ao

trabalho de parto ou parto em gestacédo de 1 0,0
baixo risco

Procedimento cirargico realizado no paciente 1 0,0
errado

Total 1.658 100,0

Ressalta-se que no caso de danos graves, deve ser feita a investigacao
da ocorréncia do EA para identificacdo de suas possiveis causas, além de
implementacédo do plano de acdo para prevencao da ocorréncia deste tipo de

evento no estabelecimento de saude.

As Figuras (9 a 11) sdo referentes a caracterizacdo dos pacientes
acometidos pelos incidentes relacionados a assisténcia a saude, incluindo EA,
notificados ao SNVS.

A Figura 9 mostra como as notificacdes destes eventos estdo distribuidas

em relacdo ao sexo dos pacientes.
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Figura 9 - Distribuicdo de incidentes relacionados a assisténcia a saulde
notificados, segundo sexo do paciente. Brasil. 2016.

Sexo
45.9% .
Feminino

54.1% . Masculino

Em relacdo ao horario em que os incidentes ocorreram, a Figura 10
informa se ocorreram durante o dia ou durante a noite / madrugada.

Figura 10 - Notificacbes de incidentes relacionados a assisténcia a saude,
segundo periodo/turno do dia. Brasil. 2016.

21.5% 19.6%

Turno
. Durante a noite/madrugada (19:00h as 07:00h)
. Durante o dia (07:00h as 19:00h)

. N3o sei informar

58.9%

A Figura 11 informa em quais faixas etarias se encontram os pacientes
que foram acometidos pelos eventos a adversos ocorridos no Brasil no periodo
analisado.
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Figura 11 -

assisténcia a saude, segundo faixa etaria dos pacientes. Brasil. 2016.
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Faixa Etaria

propostas as seguintes recomendacdes:

1) Estimulo ao cadastramento da instituicdo de saude, do NSP do servico de
saude e de usuarios do NOTIVISA, lembrando que este cadastro € necessario
para a notificacéo de incidentes relacionados a assisténcia a saude e esta sujeito

a aprovacéo pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)*.

v' Todas as informacfes sobre Cadastro de Estabelecimentos de Saude
em:

estao

5.026

36 a 45

6.202

48 a 55

disponiveis

8.596

I I |

Diante dos resultados obtidos da notificacao de incidentes relacionados a

56 a 65

8.748

66 a75

76 a 85

Distribuicdo das notificacbes de incidentes relacionados

3.920

>85 anos

a
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https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/noticias/11

6-informe-n-1-2017-gvims-ggtes-anvisa .

2) Incentivo a notificacdo de EA relacionados a assisténcia a saude a ser
realizada mensalmente pelo NSP dos servicos de saude, até o 15° (décimo
quinto) dia util do més subsequente ao més de vigilancia, por meio do NOTIVISA
(médulo Assisténcia a Saude). Ressalta-se que a instituicdo de saude deve
priorizar o aprendizado com as falhas e promover a cultura de seguranca, focada
na melhoria da qualidade do cuidado. Assim, um papel atuante dos gestores e
lideranga dos servigos de satde pode contribuir com um ambiente mais favoravel
a notificacdo, sem receio de punicao, prevenindo a subnotificacdo de incidentes

relacionados a assisténcia a saude.

v A Nota Técnica n°.1/2015 da GGTES/Anvisa’
(https:/Iwww20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/alertas/ite
m/nota-tecnica-gvims-ggtes-anvisa-n-01-2015) traz as orientacfes gerais

para a notificacdo de EA que deve ser feita por meio do Notivisa 2.0.

v" O Boletim Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos de Saude n°
13 apresenta o0s resultados da analise de dados dos Incidentes
Relacionados a Assisténcia a Saude no ano 2015 e se encontra disponivel
em:
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoe
s/item/13-boletim-seguranca-do-paciente-e-qualidade-em-servicos-de-
saude-n-13-incidentes-relacionados-a-assistencia-a-saude-2015

v Os Relatorios de EA notificados a Anvisa no periodo de janeiro de 2014 a
outubro de 2017 (nacional e por estados/DF) estdo disponiveis em:
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoe

s/category/relatorios-dos-estados .

3) Orientacdo ao servi¢co de saude para que este proceda ao preenchimento do
Formulario FormSUS, “Relatério Descritivo de Investigagdo de Never Event e

Obito” (http://formsus.datasus.qgov.br/site/formulario.php?id aplicacao=18939).
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http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=18939

v" As publicacbes da GGTES/Anvisa que podem apoiar a investigacao
detalhada dos never events e dos 6bitos relacionados ao EA identificados

pelos NSP séo:

o Implantacdo do Nucleo de Seguranca do Paciente em Servigcos de
Saude* (https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/); e

o Gestdo de Riscos e Investigacdo de Eventos Adversos
Relacionados a Assisténcia a Saude®
(https:/Iwvww20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/pub
licacoes/item/caderno-7-gestao-de-riscos-e-investigacao-de-

eventos-adversos-relacionados-a-assistencia-a-saude).

4) Conhecimento e divulgacdo de Notas Técnicas da GGTES/Anvisa sobre
eventos adversos (EA) e never events mais frequentemente notificados ao
SNVS:

v" Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA n°® 03 - Praticas seguras
para prevencdo de Lesdo por Pressdo em servigos de salde®
(https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/aler
tas/item/nota-tecnica-gvims-ggtes-03-2017); e

v" Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA n° 04 - Préaticas seguras
para prevencdo de retencdo ndo intencional de objetos apoés
realizacdo de procedimento cirlirgico em servicos de satde'®
(https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/aler

tas/item/nota-tecnica-gvims-ggtes-no-04-2017 ).
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https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/alertas/item/nota-tecnica-gvims-ggtes-03-2017
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/alertas/item/nota-tecnica-gvims-ggtes-03-2017
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/alertas/item/nota-tecnica-gvims-ggtes-no-04-2017
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/alertas/item/nota-tecnica-gvims-ggtes-no-04-2017

Consideracges Finais

A realizacao do Boletim em questao auxiliou ha compreenséo da pratica
de notificacdo de EA por profissionais dos NSP dos servi¢cos de saude do pais
no periodo proposto, além de permitir identificar pontos cruciais para atuacao do

SNVS de forma a evitar subnotificacbes e melhorar os resultados.

A GVIMS/GGTES/Anvisa espera, com a publicacdo deste Boletim,
incentivar o processo de notificacdo dos incidentes relacionados a assisténcia
por profissionais de salde e apoiar as acdes locais de prevencdo destes

incidentes, promovendo a Seguranca do Paciente em servicos de saude.
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