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@ Artigo original

CONSTRUCAO DE PROGRAMA DE SEGURANCA DO PACIENTE EM HOSPITAL
PUBLICO DE ENSINO: PESQUISA DOCUMENTAL*

Denise Jorge Munhoz da Rocha', Lillian Daisy Gongalves Wolff?, Matia do Carmo Fernandez Lourenco
Haddad?, Leila Soares Seiffert*, Otilia Beatriz Maciel da Silva®

RESUMO: Pesquisa documental sobre a trajetoria de um hospital piblico de ensino na construcao de Programa
de Seguranca do Paciente. Foram consultados 200 documentos do periodo de 2004 a 2012, em um hospital
publico federal do sul do Brasil, com dados coletados entre maio de 2012 a abril de 2013. A andlise documental
evidencia estratégias essenciais a implantagao de um programa. Entre elas, diagndstico situacional com utilizacao
de ferramentas da qualidade; auditorias internas com instrumentos customizados; profissionais com dedicagao
exclusiva e expertise na area da qualidade; capacitagdes direcionadas a equipe multiprofissional; incentivo a
construcao coletiva, o apoio da direcao e o envolvimento de liderancas. O programa foi vanguardista entre os
hospitais publicos federais. Desenvolvido previamente a legislagao brasileira que normatiza a matéria, cumpriu
em grande parte com as demandas da Resolucao de Diretoria Colegiada n° 36 de 25 de julho de 2013 do Ministério
da Saude.

DESCRITORES: Seguranca do paciente; Qualidade da assisténcia a satide; Gestao da qualidade.

CONSTRUCTION OF A PATIENT SAFETY PROGRAM AT A PUBLIC TEACHING HOSPITAL: DOCUMENTARY
RESEARCH

ABSTRACT: Documentary research on the trajectory of a public teaching hospital in the construction of a Patient Safety Program.
Twohundred documents were consulted from the period between 2004 and 2012, at a federal public hospital in the South of Brazil,
using data collected between May 2012 and April 2013. The documentary analysis evidences strategies essential for the implementation
of a program. These include: situational diagnosis with use of quality tools; internal audits using customized tools; professional with
exclusive dedication and expertise in the field of quality; multiprofessional team training; encouragement of collective construction,
supportfrom managementand involvement of leaderships. The program was a forerunner among federal public hospitals. Developed
before the Brazilian legislation that regulates the matter, the hospital complied with most of the requirements of Board Resolution
36 from July 25%2013.

DESCRIPTORS: Patient safety; Quality of health care; Quality management.

CONSTRUCCION DE PROGRAMA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE EN HOSPITAL PUBLICO DE ENSENANZA:
INVESTIGACION DOCUMENTAL

RESUMEN: Investigacién documental acerca de la trayectoria de un hospital piblico de ensefanza en la elaboracién de Programa
de Seguridad del Paciente. Doscientos documentos fueron consultados en el periodo de 2004 a 2012, en un hospital ptblico federal
del sur de Brasil. Los datos fueron obtenidos entre mayo de 2012y abril de 2013. El andlisis documental muestra estrategias esenciales
a laimplantacién de un programa. Entre ellas, la del diagnéstico situacional con utilizacién de herramientas de cualidad; auditorias
internas con instrumentos customizados; profesionales con dedicacion exclusiva y expertise en el area da cualidad; capacitaciones
direccionadas el equipo multiprofesional; incentivo a la construccion colectiva, apoyo de la direccién y participacion de liderazgos.
El programa fue de vanguardia entre hospitales publicos federales. Desarrollado antes de la legislacién brasilefia que normatiza la
materia, ayudod en las demandas de la Resolucién de Directoria Colegiada n° 36 de 25 de julio de 2013 del Ministerio e la Salud.
DESCRIPTORES: Seguridad del paciente; Cualidad de la asistencia a la salud; Gestién de la cualidad.
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@ INTRODUCAO

A partir do final dos anos 90, a area de seguranca do paciente constitui-se uma das preocupacoes
mundiais na drea da saude. O relatério To Err is Human: Building a Safer Health System (1999)™, estudo
de maior impacto sobre o tema, trouxe a tona a dramatica realidade dos incidentes de seguranca do
paciente relacionados a area da saude.

Este primeiro relatério elevou os niveis de conhecimento sobre seguranca na assisténcia em varios
paises, estimulou a conscientizagcao por parte dos profissionais, acelerou as iniciativas governamentais
com vistas a melhoria da seguranca na assisténcia e deu origem a muitos outros estudos. Desde
entdo, instituicoes privadas e governamentais de diversos paises envidam esforcos na elaboracao
e implantacao de indicadores, metas nacionais de melhoria e programas voltados a seguranca do
paciente, por meio de campanhas educacionais®?.

No referido relatério é proposta uma abordagem proativa, educativa e ndo punitiva das falhas, que
estimule a andlise multifatorial dos incidentes. O modelo sugerido transcende o tratamento superficial
do erro, em que se elimina do cendrio o que é mais visivel e fraco, para investigar o que é mais profundo
e dificil, ou seja, a abordagem sistémica.

Na realidade brasileira, destaca-se no ano de 2002 a Rede Sentinela da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA)®, voltada a criacdo de um conjunto de hospitais que atuem como uma
rede que notifica e toma medidas diante das suspeitas e problemas relacionados aos produtos na
etapa pos-comercializagdo. Em 2011, é publicada a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 63 de 25
de novembro de 2011%, que dispoe sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os
Servicos de Salde, e estabelece estratégias e agoes voltadas a seguranca do paciente.

O Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP) foi lancado em abril de 2013, sustentado
pela publicacao da Portaria n® 529 de 1° de abril de 2013, do Ministério da Sadde. E em julho daquele
ano, a ANVISA publicou a RDC n°36, de 25 de julho de 2013 que instituiu as agdes para a seguranca do
paciente em servicos de satide. As referidas legislacdes versam sobre o desenvolvimento de estratégias,
produtos e acoes direcionadas aos gestores, profissionais e usudrios da satde voltados a seguranca do
paciente, com o objetivo de mitigar a ocorréncia de evento adverso na atencao a saide®”.

Percebe-se na realidade nacional uma lacuna desde o periodo da problematizacao do tema até o
lancamento do Programa Nacional de Seguranca do Paciente. No entanto, o conhecimento nessa area,
gerado de forma dinamica, pressionou as instituicoes a desenvolverem seus proprios métodos de
trabalho em prol da seguranca.

Na instituicao na qual foi desenvolvida a pesquisa, as acdes voltadas ao aprimoramento da qualidade
tém como marco a sua missao declarada em 2002, na qual se comprometeu a prestar assisténcia
acreditada a comunidade. Por conseguinte, em 2003 foi criada a Comissao de Acreditacao Hospitalar,
com o objetivo de implantar um Programa de Qualidade na organizagao, sendo necessario definir o
método a ser seguido para aprimoramento da qualidade na assisténcia.

O presente estudo descreve a trajetoria de construcao de um programa de seguranca do paciente
em um hospital publico de ensino.

@ METODO

Trata-se de pesquisa documental. Este tipo de estudo utiliza-se de fontes diversificadas e dispersas.
Os documentos constituem uma fonte rica e estavel de dados, e como subsistem ao longo do tempo,
sao importantes fontes de dados nas pesquisas de natureza histérica. As pesquisas elaboradas a
partir de documentos proporcionam melhor visao do problema ou hipoéteses que conduzem a sua
verificacdo por outros meios®.

A pesquisa documental envolveu as etapas descritas a seguir:

1) Determinacao de objetivos: coleta de informacgdes relacionadas a seguranca do paciente;
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2) Elaboracao do plano de trabalho:

2.1. Fontes de informacao: definidos cinco tipos de documentos institucionais, sendo eles: 50 atas de
reunides da Comissao de Acreditacao Hospitalar — CAH (de fevereiro de 2006 a maio de 2010); 22 atas
do Comité de Qualidade — CQ (de junho de 2010 a agosto de 2012) e 37 atas de reunides internas da
Assessoria de Gestao da Qualidade — AGQ (de junho de 2010 a maio de 2012); 09 planejamentos anuais
da Comissao de Acreditacao Hospitalar e do Comité de Qualidade (2004 a 2012); Regimento Interno
da AGQ; 81 roteiros de itens de verificacdo para as auditorias internas de qualidade; e cinco projetos
de capacitagOes realizadas a partir de abril de 2010 a agosto de 2012, totalizando 200 documentos
consultados. Estes documentos estavam arquivados na Assessoria de Gestao da Qualidade de um
hospital publico, federal, de ensino, voltado a assisténcia tercidria, de grande porte, e localizado em
uma capital no sul do Brasil.

2.2. Obtencao do material: os dados foram coletados no periodo de maio de 2012 a abril de 2013,
por meio de leitura minuciosa dos documentos, nos quais foram identificados fragmentos que
evidenciavam relagao com o tema seguranca do paciente;

2.3. Tratamento dos dados: foram selecionados os documentos referentes ao periodo de 2004 a 2012,
os quais foram submetidos a andlise tematica, e foram constituidas seis categorias relativas as etapas
da construcao do Programa de Seguranca do Paciente no hospital, a saber: diagnostico preliminar
da seguranca do paciente; planejamento (primeira etapa); sensibilizacao/capacitacao da comunidade
hospitalar; planejamento (segunda etapa); notificagao, investigacao e monitoramento dos indicadores;
e desenvolvimento de ciclo de melhoria.

2.4. Apresentacao dos resultados: as fontes documentais foram codificadas com letras seguidas do
nimero sequencial do documento, quando cabivel, da sigla do local de origem do documento e do
ano em que foi registrado. Os resultados foram discutidos tendo por base a legislacdo brasileira RDC
n°36, de 25 de julho de 2013, referente a seguranca do paciente.

Esta pesquisa documental foi aprovada em 16 de maio de 2012 pelo Comité de Etica em Pesquisa
em Seres Humanos da instituicdo, sob o registro Certificado de Apresentacao para Apreciagao Etica —
CAAE 02144512.0.0000.0096 e nimero de aprovacgao 22316.

@ RESULTADOS

A trajetoria de implantacao do Programa de Seguranca do Paciente, com a descricdo sintetizada das
atividades evidenciadas nos documentos, é apresentada no Quadro 1.

O hospital em estudo foi o primeiro entre os hospitais de ensino federais a obter certificacao de
acreditacao pela Organizacao Nacional de Acreditacao (ONA).

Quadro 1 - Sintese descritiva das principais estratégias realizadas no hospital no contexto do Programa de
Seguranca do Paciente, 2007 — 2012. Curitiba, PR, Brasil, 2013 (continua)

Diagnéstico Preliminar: 2007-2009

Inclusao de item referente a seguranca do paciente nos itens de verificacao das auditorias internas;
Projeto para criacao de uma assessoria exclusiva para a gestao da qualidade.

Primeira etapa de planejamento: 01/2010-03/2010

Aprovacao da criagao da Assessoria de Gestao da Qualidade (AGQ);

Aprovacao de projeto para capacitacao das liderancas;

Definicao da ferramenta de avaliagdo de riscos a ser utilizada (Healthcare Failure Mode Effects and Analysis
adaptada - HFMEA);

Identificacdo e analise de mais de 140 riscos em oficinas direcionadas as liderancas;

Instituicao de subprojetos para tratamento dos diferentes riscos;

Busca pela certificagcdo de acreditagao, pelo Sistema Brasileiro de Acreditacdo — Organizagao Nacional de
Acreditacao (ONA).
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Sensibilizacao/capacitacao: 04/2010-08/2010; 02/2011-03/2011

Realizacao de cursos e oficinas direcionados as liderangas, enfermeiros e grupos especificos, como equipes de
apoio (nutricdo, manutencao, recepgao e outros);

Férum aberto a toda comunidade hospitalar, enfocando as metas internacionais para a seguranca do paciente
e 0s 10 passos para seguranca do COREN-SP (2010);

Capacitagao para notificagao de incidentes.

Segunda etapa de planejamento: 08/2010-09/2010

Desenvolvimento de ferramenta para notificagdo de incidentes;
Definicao de método para analise de incidentes com grau de dano grave ao paciente — analise de causa raiz
(ACR).

Notificacao/investigacao/monitoramento de indicadores: 03/2011

Definicao de fluxos para tratamento de incidentes;

Inicio das notificacdes realizadas pela comunidade hospitalar;

Inicio das investigacdes de incidentes graves pela AGQ;

Definicao de indicadores alinhados aos contratos de metas das unidades funcionais;

Definicao das atribuicdes dos Grupos Internos da Qualidade (GIQ) para implementacdo de estratégias para
melhoria da seguranca do paciente.

Desenvolvimento de ciclo de melhoria: 01/2012 - 08/2012

Revisao dos formuldrios de notificacdo e investigacao de incidentes;

Caracterizacao dos incidentes, conforme a International Classification for Patient Safety (ICPS), classe 1 - tipo de
incidente;

Atualizagdo e criacao de procedimentos operacionais padrao - POP;

Atualizacao de fluxos de tratamento de incidentes;

Caracterizagao e disseminacao do perfil de seguranca institucional, com foco no quantitativo de notificacdes
por unidade, tipo de incidente, grau de dano e recomendacoes de acdes de melhoria;

Férum das melhores praticas e desafios vivenciados pelos GIQ;

Organizagao acreditada em Nivel I, pela ONA, busca a manutencdo da certificacao.

@ DISCUSSAO

O hospital de ensino em estudo planejou a implantacao de um método que viabilizasse a melhoria
da seguranca na assisténcia ao paciente, fato que geralmente demanda mudanca de cultura. Interpreta-
se que essa acao representou um grande desafio, considerando o perfil da instituicao: um hospital
publico de ensino. Autores reconhecem que em instituicoes desta natureza pode ocorrer um descaso
com o bem publico, tendo em vista que a estabilidade de emprego desestimula o profissional a
melhoria e incentiva a acomodacao®.

No entanto, observou-se que a construcdao do Programa de Seguranca gerou uma intensa
valorizacao da construcao coletiva, com resultados que revelaram liderancas formais e profissionais
comprometidos com a transformacao da realidade.

Ressalta-se que as auditorias internas constituem importantes mecanismos de diagnoéstico da
realidade, que oportunizam o conhecimento de fragilidades e pontos fortes da organizacao, norteando
de forma objetiva o desenvolvimento de acdes de melhoria®'.

Considera-se como um fator de impacto para evolucao do programa, a criagao de um departamento
especifico denominado Assessoria de Gestao da Qualidade (AGQ), diretamente subordinado a
direcao do hospital, com profissionais dedicados exclusivamente ao desenvolvimento de estratégias
em prol da qualidade e seguranca do paciente. Uma instituicdo que pretende implantar a gestao da
qualidade tem como pré-requisito contar em seu quadro de recursos humanos com profissionais que
se dediquem a esta funcao em tempo integral.

A construcao das planilhas Healthcare Failure Mode Effects and Analysis (HFMEA) pelas equipes
multidisciplinares evidencia uma proposta de mudanca de cultura pela comunidade hospitalar, com
0 abandono da passividade e assuncao da proatividade, colaboracao entre as diferentes areas com
participacdo das liderancas, e abordagem de riscos de forma sistémica nas diferentes etapas do
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processo de trabalho™"2.

Em relacao as capacitacoes, destaca-se o foco nas liderancas, acao institucional que corrobora
com uma das premissas preconizadas pelo atual modelo de seguranca do paciente, o qual destaca a
importancia do papel dos lideres na melhoria dos processos e das condigoes latentes que induzem as
falhas e incidentes de seguranca®™"",

Destaca-se que os profissionais da equipe de enfermagem sdao importantes agentes de seguranca do
paciente, permanecem junto a eles e seus familiares, tendo condi¢oes de avaliarem suas mudancas no
momento em que ocorrem™. Além disso, sdo profissionais que permanecem vigilantes ao paciente,
excedem os médicos na razao de ao menos 5:1 nas notificagcdes de incidentes, e sentem-se muito mais
confortaveis em discutirem as falhas com supervisores".

A instituicdo em estudo adotou um sistema de notificacdo de incidentes, o que contribui para a
captacao de problemas relacionados a seguranca do paciente. A autonotificagdo é o método mais
comum para mensurar o nivel de seguranca™. No entanto, possui limitacoes e a baixa adesdao dos
profissionais é considerada a de maior impacto. Estudo americano comprovou que apenas 14%
dos eventos adversos sao identificados por esse método, e apontou como motivo principal de
subnotificacao a dificuldade de percepcao da equipe sobre o que é um incidente, e o que deve de fato
ser notificado.

Consequentemente, recomenda-se a mensuracao do nivel de seguranca mediante a combinacao
de métodos com potencial para identificar erros ativos, eventos adversos e condicdes latentes para o
erro10,

A definicao de estratégia para analise de incidentes graves constitui importante acdao na gestao
da qualidade e seguranca. Ressalta-se que a analise de causa raiz é considerada um método que
envolve a revisdo interdisciplinar do incidente, com foco prioritario nos processos e sistema, o que
previne a énfase no fator humano como fator causal. O objetivo final é a identificacdo dos fatores
contribuintes, que oportunizam o conhecimento da realidade, e subsidiam a proposta de mudancas
para o aprimoramento do desempenho dos sistemas e a reducao dos riscos de recorréncia™.

A caracterizacao do perfil hospitalar relacionado ao quantitativo de incidentes reportados, ao grau de
dano causado ao paciente e ao tipo de incidente, propiciam um diagnostico situacional sistematizado,
aprofundado, que viabiliza comparacdes tanto internas quanto externas a organizagao, e a impele a
tomada de decisoes.

A certificacdo em qualidade constitui-se importante ferramenta de gestdao, uma vez que se embasa
em requisitos e padroes que norteiam a instituicdo a compreensao dos fatores para melhoria do seu
desempenho, ao entendimento sistematico dos pontos fortes e oportunidades de melhoria, e a auxilia
a promover a cooperacao interna entre as diferentes areas, processos e profissionais das equipes®.

A avaliacao de acreditacdo estimula as organizagoes a constituir barreiras para prevenir, evitar e
mitigar os riscos aos pacientes™?.

@ CONCLUSAO

Implantar um programa de seguranca do paciente alinhado as estratégias definidas pela legislacao
brasileira requer conhecimento, foco, dedicagao e persisténcia.

Organizagoes do porte do hospital em estudo sao organismos vivos, nos quais 0s processos
assistenciais ndo podem ser adiados, considerando que ocorrem conforme as necessidades se
apresentam. Salienta-se, portanto, que o planejamento das agdes é decisivo, e que cada instituicao
possui cultura e realidade préprias que devem ser consideradas. O modelo com maiores chances
de sucesso é aquele com embasamento cientifico e adaptado, de forma participativa, a realidade
institucional.

Destaca-se que mediante a analise dos documentos evidenciou-se que algumas estratégias foram
essenciais a construcdao do Programa de Seguranca do Paciente na instituicao. Entre elas, o diagnoéstico
situacional com a utilizacao de ferramentas da qualidade; as auditorias com instrumentos customizados;
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os profissionais com dedicacao exclusiva e expertise na area da qualidade; capacitacdes para a equipe
multiprofissional; incentivo a construcdo coletiva e o envolvimento das liderangas formais e nao
formais em especial os da direcao do hospital. Considera-se o processo de certificacdo em qualidade
o fator de maior impacto positivo na implantacao do programa.

O programa foi vanguardista entre os hospitais federais de ensino e foi desenvolvido previamente
a legislacao brasileira que normatizava a matéria. Ja cumpriam em grande parte as demandas da RDC
n° 36 de 25 de julho de 2013 a época de sua construcao.

No entanto, recomenda-se que se intensifiquem as estratégias que colocam o paciente na
centralidade do cuidado; a adocao de outros métodos, além das notificacdes, para a identificacdo de
incidentes; e a socializacao das informacoes, em especial as que se referem ao aprendizado com o
erro.

Nas instituicoes publicas, o desafio de construcao de um Programa de Seguranca do Paciente pode
parecer maior, diante da premissa de que o progresso seja mais lento. Porém, estratégias adequadas
podem viabilizar a obtencao de informagdes acerca dos profissionais e do ambiente em que
desempenham suas atividades, a fim de que seja possivel trabalhar as mudancas que sao requeridas
na organizacao hospitalar.

Apesar de o tema seguranca do paciente gerar muitas publicacoes, é necessario aprofundar o
conhecimento da realidade da seguranca em organizagoes de satde no Brasil e, nesse sentido, a
recente legislacao brasileira vem em auxilio para respaldar estratégias confiaveis a serem implantadas
para a area de seguranca do paciente.
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