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RESUMO

Milhares de pessoas sofrem eventos adversos decorrentes da assisténcia a salde, resultando
em morbimortalidade evitaveis, além de gastos adicionais aos sistemas de saude. A
pesquisa teve como objetivo analisar os eventos adversos relacionados com a assisténcia a
salide notificados no NOTIVISA 2.0 a partir da frequéncia e descri¢do dos never events e
Obitos. Tratou-se de estudo exploratdrio-descritivo com abordagem quantitativa, sobre 0s
eventos adversos ocorridos no Ceara em 2018. A pesquisa mostrou que foram notificados
3.341 eventos adversos. Destes, (29/ 0,9%) never events e (11/ 0,3%) 6bitos. Ulcera por
pressdo foi o evento adverso mais frequente (804/ 24%). As pessoas que mais sofrem never
events e bitos sdo do sexo masculino (23/ 57,5%), a partir de 26 anos e idosos (31/ 87,5%),
com doencas do aparelho respiratdrio (10/ 25%). Os never events e Gbitos ocorreram nos
hospitais (36/ 90%), nos setores de internacdo (21/ 52,5%) e UTI (14/ 35%), durante a
prestacdo dos cuidados (31/ 77,5%), durante o dia (07:00h as 19:00h= 23/ 57,5%).
Ocorreram eventos adversos graves, inclusive never events e 6bitos. A pesquisa sinalizou
para intervencdes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria com vistas ao fortalecimento
da vigilancia dos eventos adversos no Ceara.

PALAVRAS-CHAVE: Vigilancia Sanitéaria; Seguranca do Paciente; Evento adverso;
Notificacéo.

ABSTRACT

Thousands of people suffer adverse events resulting from health care, resulting in avoidable
morbidity and mortality, as well as additional expenditures to health systems. The objective
of this research was to analyze the adverse events related to health care reported in
NOTIVISA 2.0 from the frequency and description of the never events and deaths. This
was an exploratory-descriptive study with a quantitative approach on adverse events
occurring in Ceard in 2018. The research showed that 3.341 adverse events were reported,
of these, (29/ 0,9%) never events and (11/ 0,3, 1%) deaths. Pressure ulcer was the most
frequent adverse event (804/ 24%). The people who suffer most never events and deaths
are males (23/ 57,5%), from 26 years old and elderly (31/ 87,5%), with diseases of the
respiratory system (10/ 25%). The never events and deaths occurred in hospitals (36/ 90%),
in the hospitalization sectors (21/ 52,5%) and UTI (14/ 35%), during the care delivery (31/
77,5%), during the day (07:00h to 19:00h = 23/ 57.5%). Severe adverse events, including
never events and deaths, occurred. The research signaled for interventions of the National
Health Surveillance System with a view to strengthening the surveillance of adverse events
in Ceara.
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INTRODUCAO

Os servigos de saude devem prestar um cuidado que seja efetivo, eficiente,
seguro, com a satisfacdo do paciente em todo o processo assistencial. Assim,
proporcionar a seguranca dos pacientes que recebem atendimento nos servigos de
salde é um dos grandes desafios para trabalhadores e gestorest. Nesse aspecto, a
pratica insegura é considerada um problema nos processos assistenciais e
administrativos dos estabelecimentos de saide em todo 0 mundo.

Estudos em diversos paises alertam sobre a elevada frequéncia e gravidade
dos danos causados pela assisténcia a satde. A Organizagdo Mundial de Salde
(OMS) estima que dezenas de milhares de pessoas sofram danos a saude resultando
em lesdes incapacitantes ou morte relacionados a erros e falhas na assisténcia em
satde todos 0s anos no mundo?3.

Estima-se que a ocorréncia de eventos adversos, relacionados com a
seguranca do paciente, ocorra em 5% a 17% dos atendimentos. Dentre os quais,
60% podem ser preveniveis!. Por esta razao, a seguranca do paciente € um tema que
vem sendo discutido nas Ultimas décadas, tornando-se aspecto fundamental para a
melhoria da qualidade dos servigos de saudez.

Os eventos adversos sdo danos ndo intencionais que resultam em
incapacidade temporaria ou permanente e/ou prolongamento do tempo de
permanéncia no servico de salde ou morte, como consequéncia de um cuidado
prestado®. Os never events sdo definidos como evento que nunca deveria acontecer
em servicos de salde, sendo considerados como um indicador de qualidade e
seguranca em que apenas um caso € suficiente para sinalizar problemas no servico
de salde e indicar a necessidade de investigacdo e analise®. O dano é o
comprometimento da estrutura ou funcdo do corpo e/ou qualquer efeito dele
oriundo, incluindo doencas, leséo, sofrimento, incapacidade ou disfuncéo, podendo
ser fisico, social ou psicoldgico e até a morte?,

A ocorréncia do evento adverso € o resultado de um encadeamento de
fatores sistémicos, envolvendo as estratégias, a cultura, as praticas de trabalho, a
gestdo da qualidade, a prospeccdo de riscos e a capacidade de aprendizagem a partir
dos erros®. Neste sentido, no &mbito dos servicos de satide e da vigilancia sanitaria,

a pratica do monitoramento e investigagcdo dos possiveis fatores contribuintes dos
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incidentes de seguranga pode colaborar para o entendimento da dindmica da sua
ocorréncia, orientando mudangas nas praticas assistenciais e regulamentacdes
voltadas para aumentar a seguranca do paciente®.

Neste sentido, um sistema de informacbes em salde pode ser entendido
como um instrumento para adquirir, organizar e analisar dados necessarios a
definicdo de problemas e riscos para a salide’. Os sistemas de informagéo podem
contribuir para a melhoria da qualidade e da produtividade da assisténcia de salde,
possibilitando a realizacdo de pesquisas e atividades de ensino®.

O Sistema de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA) é um
sistema informacéo que foi desenvolvido pela ANVISA para receber notificacdes
de incidentes, eventos adversos e queixas técnicas relacionadas ao uso de produtos
e de servigos sob vigilancia sanitaria, sendo o0 NOTIVISA 2.0 especifico para a
notificacdo de incidentes e eventos adversos relacionados com assisténcia a satde®.

De acordo com a RDC n° 36/2013, todos os incidentes relacionados a
assisténcia a saude devem ser notificados ao Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) pelos profissionais de salde que detectaram o evento adverso.
Para ter acesso ao NOTIVISA e registrar as notificacOes, é exigido que o servico
de saude tenha o Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) constituido e atuante,
sendo uma das suas atribuicGes a notificacdo dos eventos adversos decorrentes da
prestacio de cuidados nos servigos de sadde®.

O impacto do incidente relacionado a assisténcia a satde, incluindo evento
adverso, ¢ medido pelo comprometimento do estado de salde do paciente
ocasionado pelo incidente. A ANVISA definiu os graus de danos decorrentes dos
eventos adversos como: nenhum, quando “ndo houve nenhuma consequéncia para
o paciente; leve, quando “o paciente apresentou sintomas leves, danos minimos ou
intermediarios de curta durag¢do sem interven¢do ou com uma interven¢do minima”;
moderado, quando o paciente necessitou de intervengédo (...), prolongamento da
internagdo, perda da fungdo, danos permanentes ou em longo prazo”; grave, quando
foi necessaria “intervengdo para salvar a vida, grande intervengdo médica —
cirurgica ou causou grandes danos permanentes ou em longo prazo, perturbacdo/
risco fetal ou anomalia congénita”; morte, causada pelo evento adverso*®. Os

never events e 0s Obitos, considerados eventos adversos gravissimos, foram
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estabelecidos como prioritarios para a notificacdo e investigacdo dos eventos
adversos relacionados com a assisténcia a satide, em ambito nacional®.

O NOTIVISA pode fornecer dados que podem contribuir para a
investigacdo epidemioldgica dos incidentes/eventos adversos relacionados com a
assisténcia a saude, podendo se constituir em importante fonte de informacGes sobre
onde e quando o paciente se encontra mais vulneravel e quais medidas de seguranca
s80 mais urgentes e para propor praticas seguras para a reducao dos riscos aos quais
0s pacientes estdo expostos™®.

De acordo com o relatério disponibilizado pela ANIVISA, e que aborda as
notificacdes dos eventos adversos relacionados com a assisténcia a satde ocorridas
no Ceara de 2014 até 2018, é crescente 0 numero de hospitais que utilizam o
NOTIVISA para a notificagdo de eventos adversos no estado!'. Acredita-se esse
banco de dados contenha informagfes que podem subsidiar na construcdo de
pesquisas sobre o panorama da situacdo da seguranga do paciente no estado assim
como sinalizar para a tomada de decisdo pelos gestores e profissionais de saude.

Diante disso, realizamos uma pesquisa com o objetivo de analisar os eventos
adversos relacionados com a assisténcia a salde, notificados no Sistema de
Notificacdo para a Vigilancia Sanitaria— NOTIVISA 2.0, a partir da sua frequéncia

e da descricdo dos never events e dbitos.

METODOLOGIA

Tratou-se de um estudo exploratdrio, descritivo, com abordagem
quantitativa sobre os incidentes/ eventos adversos relacionados com a assisténcia a
salide, em que se buscou a sua descricdo e a sua interpretacao a partir da frequéncia
das variaveis relacionadas com a sua ocorréncia.

A pesquisa compreendeu todas as notificacdes dos incidentes/eventos
adversos ocorridas no Ceara nos meses de janeiro a dezembro de 2018, informadas
no modulo de assisténcia a satde do sistema de informagédo NOTIVISA 2.0.

Os eventos adversos relacionados ao uso de produtos, incluindo
medicamentos, produtos para a saude, sangue e transplantes, que sdo captados pelo
NOTIVISA 1.0, ndo foram contemplados nesta pesquisa.

O instrumento de coleta de dados se constituiu em planilhas de Excel, nas

quais as variaveis que interessavam a pesquisa foram agrupadas e em seguidas 0
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namero e porcentagem foram calculados utilizando-se dos recursos disponiveis
nessa planilha.

Para a coleta dos dados foram extraidos trés relatorios do NOTIVISA 2.0.
O primeiro contendo as notificacdes com o grau de dano dos incidentes/eventos
adversos; o segundo contendo as notificagcdes dos never events e o terceiro contendo
as notificacbes dos obitos. Os relatdrios foram extraidos no dia 15/05/2019 e
construidos a partir da selecdo dos seguintes filtros: periodo da ocorréncia
(01/01/2018 a 31/12/2018), categoria do notificante (NSP), tipo de
incidentes/eventos adversos, produto motivo, grau do dano e fase da assisténcia.
Nos relatérios dos never events e Obitos, aléem dos filtros ja citados, foram
selecionados também os campos sobre a pessoa (sexo, idade, raga/cor, diagndstico
que levou o paciente ao servigo de saude), tempo (data da internagédo/ atendimento,
data da ocorréncia do evento), tipo de estabelecimento de salde, unidade do
estabelecimento de salde e periodo do dia em que ocorreu 0 evento adverso.

Foram incluidas na analise todas as notificacdes dos eventos adversos que
constavam na base de dados do NOTIVISA 2.0, mddulo de assisténcia & salde,
ocorridas em 2018.

A busca dos dados evidenciou 3.341 eventos adversos, incluindo dbitos e
never events notificados no periodo pretendido, configurando-se na amostra da
pesquisa. Esclarecemos que, com vistas a descricdo dos eventos adversos
relacionados com a assisténcia a saude notificados como never events e 06bitos,
utilizou-se apenas os dados dos relatérios dos never events e dos @bitos, que
corresponderam a 40 notificacfes, sendo 11 6bitos e 29 never events.

A pesquisa obteve aprovacdo do Comité de Etica da Escola de Satde
Publica do Ceara por meio do parecer n° 3.136.597 e respeitou 0s aspectos éticos
de acordo com a Resolugdo n° 466/2012'2, que trata sobre a realizagdo de pesquisa

envolvendo seres humanos.

RESULTADOS
Numero dos Eventos Adversos, never events e Obitos
A busca dos dados evidenciou que dos 3.341 eventos adversos, incluindo

never events e Obitos, notificados pelos estabelecimentos de saude do Ceard no
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NOTIVISA 2.0, com uma média de 278 eventos adversos por més, no periodo de
janeiro a dezembro de 2018.

Tabela 1. Distribuicdo dos eventos adversos relacionados com a assisténcia a salde quanto a
gravidade do dano, Ceara, 2018.

Eventos Adversos N %
Sem dano 1660 49,6
Dano leve 1423 42,5

Dano moderado 174 5,2
Dano grave 44 1,3
Never events 29 0,9
Obitos 11 0,3
Total 3.341 99,8

Fonte: Propria

Desses eventos, 1660 (49, 6%) corresponderam aos eventos adversos sem
dano ao paciente, 1423 (42,5%) de dano leve,174 (5,2%) de dano moderado e 44
(1,3%) de dano grave, enquanto 29 (0,9%) foram de never events e 11 (0,3%) das
notificacdes de dbitos (Tabela 1).

Tipos de Incidentes/ Eventos Adversos

O evento adverso ‘ulcera por pressdao’ foi 0 evento mais frequente, tanto nos
eventos adversos sem dano ou com dano, leve, moderado ou grave quanto nos never
events, ocorrendo em 804 (24%) notificagdes, seguido de ‘falhas durante a
assisténcia a saude’ presente em 774 (23,1%) do total das notifica¢Oes (tabela 2).

Tabela 2. Distribui¢do dos eventos adversos relacionados & assisténcia a salde por tipo de incidente/
eventos adversos, Ceard, 2018.

Tipo de incidente/ eventos Never

Eventos adversos Obito Total
adversos events
N % N % N % N %
Ulcera por pressao 779 235 25 86,2 - - 804 24
Falhas durante,a assisténcia a 769 23.2 ] ) 05 454 774 231
saude
Falhas na ac!mmlstragao de 533 16,2 ] ) ) ) 538 161
dietas
Falhas na |dt?nt|f|cagao do 401 121 ) ) ) ) 01 12
paciente
Outros 301 91 - - 05 454 306 9.1
Queda do paciente 266 8 - - 01 9 267 7,9
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Falhas das atividades

L 134 4 - - - - 134 04
administrativas

Queimaduras 39 1,1 03 10,3 - - 42 1,2

Falhas em Iaborato_rlos clinicos/ 30 0.9 ) ) ) ) 30 0.9
patologia

Falhas na documentacéo 28 0,8 - - - - 28 0,8

Falhas duraEnt’e p_rocedlmento 09 0.2 ) ) ) ) 09 0.2
cirargico

Acidentes do paciente 03 0,09 - - - - 03 0,08

Falhas na administracdo de 03 0.09 ) ) ) ) 03 008
gases/O2

Falhas no CUIdédO/ protecdo do 01 003 o1 34 ) ) 02 005
paciente

334
Total 3301 99,3 29 999 11 998 1 99,5

Fonte: Prépria

Os dados mostram que ndo h& uma distribuicdo uniforme dos eventos
adversos quando relacionado com o tipo de incidente/evento adverso, evidenciando
que alguns eventos adversos sdo mais recorrentes como mostra a tabela 2.

Nos eventos adversos sem dano ou com dano, leve, moderado ou grave, 0s
eventos se distribuiram em 14 dos 16 tipos de eventos adversos possiveis de
notificacdo, enquanto nos never events e nos Gbitos houve concentragdo em alguns
tipos de incidentes/eventos adversos como Ulcera por presséo, queimaduras e falhas
no cuidado/protecdo do paciente, nos never events e falhas durante a assisténcia a

salde, queda do paciente e outros, nos 6bitos.

Caracteristicas das pessoas que sofreram never events e ¢bitos

Os never events e Obitos decorrentes de eventos adversos relacionados com
a assisténcia a saude foram mais frequentes entre as pessoas do sexo masculino
(57,5%). Os adultos a partir de 26 anos e idosos representaram 87,5% das
notificacbes. A variavel raga/cor da pele ndo foi informada em 60% das
notificagdes, enquanto raga/ cor da pele ‘parda’ foi referida em 35% dos casos.
Doencas do aparelho respiratdrio (25%), fatores que influenciam o estado de satde
e 0 contato com os servigcos de saude (20%) e doencas do aparelho circulatorio
(15%) corresponderam a 60% dos diagnosticos informados (tabela 3).
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Tabela 3. Caracteristicas das pessoas que sofreram eventos adversos relacionados com a assisténcia,

notificados como never events e 6bitos, Ceard, 2018.

Variavel N %
Sexo
Masculino 23 57,5
Feminino 11 27,5
Sl 06 15
Faixa etaria
>28 dias 03 7,5
5-11 anos 02 5
12 -17 anos 01 2,5
18 — 25 anos 03 7,5
26 -35 anos 03 7,5
36 — 45 anos 06 15
46 — 55 anos 03 7,5
56 — 65 anos 06 15
66 — 75 anos 06 15
76 — 85 anos 04 10
Mais de 85 anos 03 7,5
Ragca/ cor da pele
Branco 02 5
Pardo 14 35
Né&o informado 24 60
Grupo de Diagnostico
Doencas do aparelho respiratorio 10 25
Fatores que influenciam o estado de
. . . 08 20
salide e o contato ¢/ os servigos de saude
Doencas do aparelho circulatorio 06 15
Algumas doeng_a§ |_nfeCC|osas e 04 10
parasitarias
Causas externas d? morbidade e de 03 75
mortalidade
Doencas do sistema nervoso 03 7,5
Doencas do aparelho digestivo 02 5
Gravidez, parto e puerpério 02 5
Algumas afecg¢des originadas no periodo 01 25
perinatal ’
Doencas do aparelho geniturinario 01 2,5

Fonte: Prépria
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Caracteristicas dos eventos adversos notificados como never events e 0bitos

As notificacOes dos eventos adversos informados como never events e
Obitos foram provenientes, majoritariamente, de hospitais (90%) e ocorreram nos
setores de internacdo (52,5%) assim como na unidade de terapia intensiva (adulto/
infantil/ neonatal = 35%), durante a prestacdo dos cuidados (diagnostico, avaliacgéo,
tratamento ou intervencdo cirdrgica = 77,5%) e na admissao (10%), sendo mais
prevalente durante o periodo do dia (07:00h as 19:00h = 57,5%). O tempo decorrido
entre a internacdo/ atendimento e a ocorréncia do evento adverso apresentou grande
variacgdo, acontecendo em alguns casos no primeiro dia enquanto que em outros, o
evento aconteceu 129 dias depois, apresentando uma média de 22,6 dias. (Tabela
4).

Tabela 4. Caracteristicas dos eventos adversos relacionados com a assisténcia, notificados como
never events e 6bitos, Ceara, 2018.

Variavel N % Média
Servico de saude

Hospital 36 90 -
Servico de hemodialise 01 2,5 -
Outros 03 7,5 -

Unidade de saude
Setores de internacao 21 52,5 -
Unidade de terapia intensiva (adulto/ infantil/ neonatal) 14 35 -
Urgéncia e Emergéncia 01 2,5 -
N&o estava internado 03 7,5 -
Outros 01 2,5 -

Fase da assisténcia
Na admissdo 04 10 -
Na transferéncia para outra unidade ou para outro servico de 02 5 )

saude
Durante a prestacdo de cuidados (diagnostico, avaliacéo, 31 275 ]
tratamento ou intervencao cirdrgica) ’
N&o estava internado 03 7,5 -
Periodo do dia
Durante o dia (07:00h as 19:00h) 23 57,5 -
Durante a noite/madrugada (19:00h as 07:00h) 11 27,5 -
Nao informado 06 15 -
Tempo de ocorréncia do evento adverso
data da internacgdo/ atendimento X data da ocorréncia do evento 838 - 22,6

Fonte: Prépria
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DISCUSSAO DOS RESULTADOS

Os resultados dessa pesquisa mostraram um quantitativo expressivo de
incidentes/ eventos adversos ocorridos no Ceard, em 2018, com predominancia
macica dos incidentes/eventos adversos sem dano ao paciente (49,6%) ou que
causaram dano leve (42, 5%) entre todos os eventos adversos notificados.

Os never events ocorreram em 29 (0,9%) das notificagcdes, enquanto 0s
Obitos ocorreram em 11 (0,3%) dos eventos adversos registrados. Quanto aos
obitos, valores aproximados (0,5%) ocorreram no Brasil no periodo de 2014 a
2018, Apesar de baixo, comparado aos outros tipos de eventos adversos, essas
notificacOes sdo consideradas de grande relevancia dada a sua gravidade. O 6bito,
por si, ja expressa a sua gravidade. Enquanto os never events, que “sdo eventos que
nunca deveriam acontecer em servicos de saude”**°, sdo considerados eventos
adversos evitiveis e quando acontecem sinalizam que existem problemas
relacionados com a seguranca do paciente no servico de saude e indicam a
necessidade de investigacdo, analise e tomada de decisdo a fim de evitar que eventos
semelhantes acontecam novamente.

Os resultados da pesquisa mostraram que a “ulcera por pressao’ foi o evento
adverso mais frequente (24%), ocorrendo em uma de cada 4 notificagdes,
corroborando com os achados de uma pesquisa que investigou 0s riscos aos quais
0S pacientes estdo expostos durante internacdo, evidenciando que 25,8% dos
pacientes apresentaram alto risco para o desenvolvimento de tlcera por pressdo®2.

Seguido pelas ‘falhas durante a assisténcia a saude’, que apresentou um
percentual de 23,1% das notificacdes, bastante aproximado do evento adverso
“Olcera por pressdo’. As ‘falhas durante a assisténcia a satide’ corresponderam ao
principal evento adverso (49,6%), ocorrendo em metade dos incidentes
analisados®*. Estes autores fazem uma critica ao sistema de informagéo NOTIVISA,
afirmando que ‘falhas durante a assisténcia a saide’ € um termo genérico que nao
permite intervencdes e melhorias mais especificas no servico de salde e sugerem
ser necessario uma avaliagdo dos seus atributos, sobretudo quanto a

representatividade, qualidade dos dados e complexidade.
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Quanto ao tipo de eventos adverso, os resultados da pesquisa coincidiram
com os dados do Brasil, entre 2014 e 2018, em que estes dois tipos de eventos
adversos também foram os mais frequentes?®.

As melhorias no sistema de informacdo NOTIVISA devem se basear no seu
uso, na critica e na relagdo com seus usuarios, notificadores e interessados. Do
contrério, pode levar a desmotivacao, baixa adesdo e utilizacdo desse sistema de
informagéo®®.

A andlise do tipo de incidente/evento adverso que levou ao o6bito ficou
prejudicada devido a quase metade (45,4%) ter sido informado em “outros”, ndo
sendo possivel identificar de fato o que aconteceu. O Notivisa 2.0 permite que o
tipo de incidente/evento adverso seja informado como “outros” quando ndo for
possivel notifica-lo nos tipos disponiveis no sistema de informacdo. Dessa forma,
eventos adversos que ndo se enquadram nos tipos sugeridos pelo sistema podem ser
informados®. Essa caracteristica do sistema de informagdo certamente é algo
positivo, no entanto sugerimos que seja dada a possibilidade do notificador relatar
0 que aconteceu, descrevendo os fatos ocorridos, por meio de um campo de
observacgao, por exemplo, pois a significativa quantidade de preenchimentos como
‘outros’ aponta para limitagdes na descricdo e/ou na disponibilidade de tipos de
eventos adversos constantes no sistema de informacdo®*.

Quanto a caracteristica das pessoas que sofreram never events e 6bitos, 0s
resultados da pesquisa mostraram que 0s eventos adversos foram mais frequentes
entre as pessoas do sexo masculino, representando 57,5% da amostra, coincidindo
com os dados nacionais, em que 52,3% dos eventos adversos ocorreram em pessoas
do sexo masculino®® e diferindo dos resultados de uma pesquisa, em que as
mulheres apresentaram maior percentual de envolvimento em eventos adversos®’.
Esses autores explicam que as mulheres foram as que mais sofreram eventos
adversos, provavelmente devido a fatores como diferencas no peso corporal, niveis
hormonais, consumo de medicamentos, maior frequéncia a consulta médica e maior
cumprimento/ adesao as prescricdes médicas. Enquanto que em outra pesquisa ndo
houve associacéo significativa entre evento adverso e 0 sexo da pessoa que sofreu

o incidente!®. Estes achados apontam para a necessidade de outras pesquisas a fim
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de determinar o perfil epidemiolégico dos eventos adversos relacionados com a
assisténcia a saude.

A faixa etaria é considerada uma das variaveis mais importantes para a
avaliacdo de eventos adversos'®, provavelmente porque cada ciclo de vida apresente
caracteristicas peculiares e demande cuidados especificos as suas necessidades. Os
adultos a partir de 26 anos e idosos foram as pessoas que mais sofreram eventos
adversos graves, never events e obitos, correspondendo a 87,5%, corroborando com
os achados de outra pesquisa, em que 85% da sua amostra também estava nestas
faixas etarias'®. Os idosos constituem um grupo populacional onde s&o observadas
alteracOes fisioldgicas, que por sua vez podem demandar mais cuidados e idas aos
servigos de saude, sendo uma das provaveis causas deste grupo ser um dos mais
afetados pelas iatrogenias decorrentes dos cuidados de salde.

A raga/cor da pele ndo foi informada em 60% das notifica¢des, dificultando
delinear um perfil epidemioldgico quanto a esta varidvel. Infere-se que esse achado
pode refletir a desvalorizacdo dessa variavel no momento da investigacdo do evento
adverso e informacdo no sistema pelos profissionais de saude responsaveis por essa
acdo no NSP. No entanto, ressaltamos que a variavel cor/raca da pele é importante
no preenchimento de qualquer sistema de informacdo. Ou seja, as caracteristicas
genéticas das pessoas podem ser responsaveis pelo desenvolvimento de
determinados agravos e doencas, devendo ser considerada no momento da
notificacdo do evento adverso. Além disso, esta variavel é adotada pelo Ministério
da Saude na maioria dos sistemas de informagdo em salde.

As pessoas com ‘doencas do aparelho respiratorio’ (25%), ‘fatores que
influenciam o estado de saude e o contato com os servigos de saude’ (20%) e
‘doengas do aparelho circulatorio’ (15%) foram as mais atingidas pelos eventos
adversos, never events e Obitos, assemelhando-se aos encontrados em outra
pesquisa, em que as doencas do aparelho respiratério e do aparelho circulatério
corresponderam a 35,5%!*. Sabe-se que essas sdo doencas que afetam
especialmente os idosos, o que corrobora com os resultados anteriormente
discutidos de que os idosos sdo as pessoas mais afetadas pelos eventos adversos.
No entanto, se fazem necessarias outras pesquisas a fim de compreender melhor

essa relacdo.
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Os eventos adversos informados como never events e Obitos ocorreram
principalmente nos hospitais (90%), sendo similares aos achados de outras
pesquisas, em que 96, 9% e 85,3%, dos eventos adversos notificados aconteceram
no ambiente hospitalar, respectivamente!*18,

Deve-se ponderar que a notificacéo é realizada pelos Nucleos de Seguranca
do Paciente — NSP, instituidos ha poucos anos e que, por demandarem recursos para
seu funcionamento, sdo mais encontrados em hospitais do que em servigos de
menor porte!*. Além disso, é reconhecido que a cultura e a busca de dados sobre
seguranca do paciente tém se concentrado em hospitais, sendo poucos os estudos
realizados na atenc&o primaria e no contexto domiciliar'®%,

A Atencdo Primaria tem sido considerada relativamente segura, apesar de
incidentes ocorrerem neste cenario®. Ressalta-se que, em paises com sistema de
Atenc&o Priméria forte e atuante, como é o caso do Brasil, especialmente do estado
do Ceard, a maioria dos cuidados de saide é realizada fora do ambiente hospitalar
e gue muitos incidentes identificados nos hospitais tém origem na atencéo
primaria?®. Dai a necessidade de fomentar a discussdo da tematica da seguranca do
paciente neste nivel da atencdo, pois, na atencdo priméria, os eventos adversos
relacionados com a assisténcia a saude sdo em sua maioria preveniveis, fazendo
com que medidas adotadas nesse nivel de aten¢do sejam de grande impacto®*.

A unidade de satde onde ocorreu mais eventos adversos foi nos ‘setores de
internagdo’,  (52,5%) seguido da ‘unidade de terapia  intensiva
(adulto/infantil/neonatal)’ (35%), coincidindo com os dados do pais, em que a
unidade de internacdo e a unidade de terapia intensiva (adulto/ infantil/ neonatal)
foram os setores mais frequentes?® e diferindo dos resultados evidenciados por outra
pesquisa, em que 51% da sua amostra ocorreu na unidade de terapia intensiva
(adulto/ infantil/ neonatal)*. Dentre as unidades de satde possiveis de informagcéo
no NOTIVISA 2.0, ‘ambulatério, clinica, hospital, radiologia, servico de
emergeéncia, servico de dialise e outros’, o setor de internagdo € a unidade de terapia
intensiva, s@o, possivelmente, os setores onde 0s pacientes permanecem por mais
tempo, e, por sua vez, recebem mais cuidados e procedimentos, podendo indicar
que quanto maior o tempo de permanéncia maior a probabilidade da pessoa sofrer

um evento adverso.
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Os eventos adversos, never events e obitos, ocorreram predominantemente
durante a prestacdo dos cuidados (diagnostico, avaliacdo, tratamento ou intervengéo
cirargica = 77,5%). Ou seja, durante o periodo propriamente utilizado para a
realizacéo de algum cuidado ou procedimento. Em comparacdo com as outras fases
da assisténcia possiveis de informacgdo no NOTIVISA 2.0, ‘admisséo, consulta, alta,
transferéncia, ou estava internado’, a fase de prestag¢ao dos cuidados € o periodo em
que a pessoa permanece por mais tempo, podendo reforcar a hipotese levantada
anteriormente de que quanto maior o tempo em contato com 0s servicos de salde
maior a probabilidade da pessoa sofrer um evento adverso.

A privacdo do sono e a fadiga podem prejudicar as fungdes neurocognitivas
de maneira significativa, aumentando o risco de erros?!. Neste sentido, acredita-se
gue durante a noite as pessoas estejam mais suscetiveis a sofrer um evento adverso,
pois, como bem elucidam estes autores, a privacdo do sono diminui a energia e
aumenta, entre outros, a fadiga. No entanto, nesta pesquisa o dia (07:00h as 19:00h)
foi o periodo em que mais aconteceram eventos adversos (57,5%). Acredita-se que
este achado possa ter alguma relacdo com o fato de que durante o periodo do dia
sdo realizados um maior nimero de procedimentos, comparado com o periodo da
noite. No entanto, sdo necessarias outras pesquisas para averiguar essa relacao.

O tempo entre a internacao/atendimento e a ocorréncia do evento adverso
apresentou grande variacdo e uma média elevada (22,6), demonstrando que as
pessoas que sofreram eventos adversos passaram longos periodos de tempo sob
cuidados nos servicos de saude, reforcando novamente a hip6tese de que quanto
maior o tempo em contato com 0s servi¢os de salde maior a probabilidade da
pessoa sofrer um evento adverso. Neste sentido, aponta- se a necessidade da
realizacdo de outras pesquisas para esclarecer as relacdes de causa e efeito

mostradas nesta pesquisa.

CONSIDERACOES FINAIS

A pesquisa mostrou a problematica da seguranca do paciente no estado do
Ceard, evidenciando a ocorréncia de eventos adversos graves, inclusive de never
events e obitos, indicando a necessidade de melhorias na qualidade nos servigos de

saude.

144' Cadernos ESP. Ceard. 2019, jul. dez.; 13(2): 131 - 147 ISSN: 1808-7329/1809-0893



EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS COM A ASSISTENCIA... Cunha, EMD; Gomes LGA

A pesquisa possibilitou o levantamento de dados, revelando as
caracteristicas das pessoas que sofreram eventos adversos, assim como dos
incidentes considerados eventos adversos muito graves, como never events e 0bitos,
podendo contribuir para tracar um perfil epidemiologico destes agravos no estado
do Ceara e subsidiar a construcéo de politicas publicas de salde.

Por fim, recomenda-se que os dados obtidos a partir do sistema de
informacdo NOTIVISA 2.0 sejam periodicamente analisados, a fim de se conhecer
0 comportamento dos incidentes/eventos adversos nos servigos de salde, assim
como divulgar as informag6es, ndo s6 na forma de dados brutos, como também por
meio da discussdo de seus resultados, ampliando 0 acesso ao conhecimento,
compreensdo e analise dos eventos adversos, tanto pelos trabalhadores da salude
quanto pela comunidade geral, visando a melhoria da qualidade de vida da

populacéo.

REFERENCIAS

1. OMS. Patient Safety. The conceptual framework for the International
Classification for Patient Safety. Final Technical Report. Geneva: WHO; 20009.

2. OMS. World Alliance for Patient Safety. ForwardProgramme 2008-2009.
Geneva (Switzerland): World Health Organization; 2008.

3. Francolin L, Gabriel C, Bernardes A, Silva A, Brito M.; Machado
J.Gerenciamento da seguranca do paciente sob a 6tica dos enfermeiros. Revista
da Escola de Enfermagem da USP, v. 49, n. 2, marco-abril, 2015, pp. 277- 283.

4. BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Implantagdo do Nucleo de
Seguranca do Paciente em Servicos de Saude. Série Seguranca do Paciente e
Qualidade em Servicos de Saude. Brasilia: ANVISA, 2016.

5. OMS. Segundo desafio global para a seguranca do paciente. Cirurgias seguras
salvam vidas (orientacdes para cirurgia segura da OMS). Organizacao Mundial
da Saude. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Rio
de Janeiro: Organizacdo Pan-Americana da Saude, 2010.

6. BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Plano Integrado para a
Gestdo Sanitaria da Seguranca do Paciente em Servicos de Saude. 2015.
Disponivel em:
<https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/ite
m/plano-integrado-para-a-gestao-sanitaria-da-sequranca-do-paciente-em-
servicos-de-saude?category id=28>. Acesso em: 25 out. 2018

7. Malta D, Leal M, Costa M, Morais N. Ingquéritos nacionais de salde:
experiéncia acumulada e proposta para o inquérito de satde brasileira. Rev
Bras Epidemiol. 2008.

8. Bittar O, Biczyk M, Serinolli M, Novaretti M, Moura M. Sistemas de
informacao em satde e sua complexidade. Rev. Adm. Saude, v. 18, n. 70, jan.

Cadernos ESP. Ceard. 2019, jul. dez.; 13(2): 131 - 147 ISSN: 1808—7329/1809—0893' 145



EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS COM A ASSISTENCIA... Cunha, EMD; Gomes LGA

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

— mar, 2018.
BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Nota Técnica 01/2015,
revisada. 2015. Disponivel em:

<https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/alertas/item/no
ta-tecnica-gvims-ggtes-anvisa-n-01-2015. Acesso 15 out. 2018>.
BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Documento de referéncia
para o Programa Nacional de Seguranga do paciente. Brasilia: Ministério da
Saude; 2014. 40 p. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/documento_referencia_programa
nacional_seguranca.pdf. Acesso em: 10 jun. 2019>.
BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Relatérios dos estados:
eventos adversos. Ceara. 20109. Disponivel em:
<https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/ca
tegory/relatorios-dos-estados. Acesso em: 26 agos. 2019>.
BRASIL. Ministério da Saude. Conselho Nacional de Salude. Resolugdo n° 466
de 12 de dezembro de 2012. Brasilia, 2012. Disponivel em:
<http://conselho.saude.gov.br/ultimas_
noticias/2013/06_jun_14 publicada_resolucao.html>. Acesso em: 13 out.
2018.
Lima C, Barbosa S. Ocorréncia de eventos adversos como indicadores de
qualidade assistencial em unidade de terapia intensiva. Rev. Enferm UERJ, v.
23, n. 3, p. 222 — 228, 2015.
Maia C, Freitas D, Gallo L, Aratdjo W. Notificacdes de eventos adversos
relacionados com a assisténcia a salde que levaram a 6bitos no Brasil, 2014 —
2016. Epidemiol Serv Salde, v. 27, n. 2, p. 1 -10, 2018.
BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Relatdrios dos estados:
eventos adversos. Brasil. 2019. Disponivel em:
<https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/ca
tegory/relatorios-dos-estados. Acesso em: 26 agos. 2019>.
Lanzillotti L, Andrade C, Mendes W, Seta M. Eventos adversos e incidentes
sem dano em recém-nascidos notificados no Brasil, nos anos de 2007 a 2013.
Cad. Saude Publica, v. 32, n. 9, p. 1-13, 2016.
Fonteles M, Francelino E, Santos L, Silva K, Siqueira R, Viana G,
Vasconcelos S, Sousa F, Monteiro M. Reac¢des adversas causadas por farmacos
que atuam no sistema nervoso: analise de registros de um centro de
farmacovigilancia do Brasil. Rev Psiquiatr Clin, v. 36, n. 4, p. 137 — 44, 20009.
Oliveira J, Xavier R, Santos Junior A. Eventos adversos notificados ao Sistema
Nacional de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA): Brasil,
estudo descritivo no periodo 2016 a 2011. Epidemiol Serv Salde, v. 4, n. 22,
p. 671-678, out-dez, 2013.
Ramos C, Targa M, Stein A. Perfil das intoxica¢6es na infancia atendidas pelo
centro de informagdo toxicoldgica do Rio Grande do Sul Brasil. Cad Salde
Publica, v. 24, n. 4, p. 1134 — 41, 2005.
Paesse F, Sasso G. Cultura da seguranca do paciente na atencdo primaria a
salde. Texto Contexto Enferm, v. 22, n. 2, p. 302 — 10, 2013. 2013.

146' Cadernos ESP. Ceard. 2019, jul. dez.; 13(2): 131 - 147 ISSN: 1808-7329/1809-0893



EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS COM A ASSISTENCIA... Cunha, EMD; Gomes LGA

21. Moura M, Diego L. Cirurgia segura. In: SOUSA, P.; MENDES, W. (Orgs.).
Segurancga do paciente: conhecendo 0s riscos nas organizagdes de salde. Rio
de Janeiro: Editora FIOCRUZ, 2014. v. 1, p. 185-201.

Cadernos ESP. Ceard. 2019, jul. dez.; 13(2): 131 - 147 ISSN: 1808—7329/1809—0893' 147



