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		Capítulo 1




Políticas e programas de segurança do paciente


	


		





		

A segurança do paciente (SP) é um movimento mundial com o intuito de garantir a vida e preservar a qualidade e a minimização dos riscos potenciais na assistência prestada ao paciente.




Este capítulo destaca o Programa Nacional de Segurança do Paciente (PNSP), bem como traz à luz da discussão as legislações da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) e de outros órgãos, publicadas para sustentar as práticas seguras dos profissionais da saúde e a prestação da assistência pelas instituições de saúde.




Nesse sentido, são enfatizadas as metas de segurança, a taxonomia correlata e algumas estratégias que podem direcionar o leitor para desenvolver a política de SP em seu local de trabalho, haja vista a relevância da prevenção de danos ao paciente e a minimização de prejuízos aos sistemas de saúde.




Ao discorrer sobre segurança do paciente, é preciso ressaltar o trabalho da enfermeira inglesa Florence Nightingale, pelas iniciativas da triagem de pacientes graves e por tipo de ferida, a higienização e ventilação do ambiente das enfermarias, as rondas noturnas para suprir necessidades, a contribuição da acreditação hospitalar ao requisitar critérios para melhorar a qualidade dos serviços de saúde, bem como citar a expertise do médico Ernest Codman, que reavaliava seus pacientes após seis meses do tratamento para evidenciar a recuperação, e de Avedis Donabedian, que criou a seguinte tríade:
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Essa tríade é usada para analisar o sistema assistencial, até a verificação do nível de resolutividade alcançado.




Esses alicerces e outros avanços relativos à satisfação do usuário com o serviço recebido e a assistência individualizada contribuíram para que, a partir dos anos 2000, os profissionais da saúde pudessem ter um olhar mais crítico sobre a qualidade e a segurança. Foi nesse contexto que se percebeu a fragilidade dos aspectos relativos à segurança, sobretudo quanto aos erros com medicamentos, cirurgias em locais inadequados, entre outros, causando a morte precoce de pacientes por incidentes que poderiam ter sido evitados.




Diante das evidências publicadas no livro To err is human: building a safer health system (KOHN; CORRIGAN; DONALDSON, 1999), que revelaram, com dados alarmantes, prejuízos, danos e mortes, estratégias e ações foram disparadas por órgãos governamentais mundialmente, para amenizar e/ou interromper as consequências.




A despeito do Manual brasileiro de acreditação hospitalar (BRASIL, 2006, p. 47), este introduziu, no nível 1, a assistência ao paciente com foco na segurança, de modo que os serviços de saúde e os profissionais puderam iniciar ou aprimorar a avaliação dos riscos sanitários, assistenciais, ambientais, ocupacionais e de responsabilidade civil, identificando erros e danos, o que os levou a perceber o quanto era urgente gerir a segurança nesse ambiente.




A criação da Rede Brasileira de Hospitais Sentinela pela Anvisa (que surgiu em 26 de janeiro de 1999 no país), em 2001, é considerada uma das primeiras iniciativas governamentais relacionadas à segurança do paciente, haja vista ter como um dos objetivos a identificação e notificação de problemas com pacientes e queixas técnicas (QTs) de produtos (BRASIL, 2014).




Sobre isso, citam-se a farmacovigilância, a tecnovigilância e a hemovigilância, que, obrigatoriamente, devem ser notificadas no Sistema de Notificações para a Vigilância Sanitária (Notivisa), para que possa ser feita a VIGIPÓS (vigilância de eventos adversos e de queixas técnicas de produtos sob vigilância sanitária) do que é utilizado na saúde (BRASIL, 2009).




Nesse contexto, a criação do site Proqualis, em 2009, teve como propósito ser fonte de consulta e atualização de conteúdos técnico-científicos relevantes e atuais.




Essa rede social e outras, como a do Instituto Brasileiro para Segurança do Paciente (IBSP), contribuem com a estratégia de divulgação de vídeos, entrevistas e pesquisas, oferecendo acesso e conhecimento sobre SP aos profissionais e à população.




Vale mencionar que, em 2011, a Anvisa publicou a RDC nº 63/2011, que dispõe sobre as boas práticas de funcionamento dos serviços de saúde e destaca algumas ações voltadas para a segurança do paciente, tais como (BRASIL, 2011):






		identificação do paciente;


		higienização das mãos;


		segurança cirúrgica;


		prevenção de quedas;


		participação do paciente no atendimento.







Essa resolução objetivou estabelecer padrões para o funcionamento da saúde fundamentados na qualificação, na humanização da atenção e gestão e na redução e controle de riscos aos usuários e ao meio ambiente. Segundo os especialistas Prates e Stadñik (2017), ela é um verdadeiro manual da qualidade, uma vez que pode ser utilizada pelos profissionais como percurso direcionador aos serviços que almejam alguma avaliação de certificação e/ou o aperfeiçoamento do seu sistema.




1	O Programa Nacional de Segurança do Paciente




O Programa Nacional de Segurança do Paciente, instituído pela Portaria nº 529, de 1º de abril de 2013, do Ministério da Saúde, é um marco referencial para o sistema de saúde brasileiro, que tem cinco desígnios específicos:






	I - promover e apoiar a implementação de iniciativas voltadas à segurança do paciente em diferentes áreas da atenção, organização e gestão de serviços de saúde, por meio da implantação da gestão de risco e de Núcleos de Segurança do Paciente nos estabelecimentos de saúde;


	II - envolver os pacientes e familiares nas ações de segurança do paciente;


	III - ampliar o acesso da sociedade às informações relativas à segurança do paciente;


	IV - produzir, sistematizar e difundir conhecimentos sobre segurança do paciente; e


	V - fomentar a inclusão do tema segurança do paciente no ensino técnico e de graduação e pós-graduação na área da saúde. (BRASIL, 2013a)







Nas estratégias de atuação, o PNSP aponta várias ações, listadas a seguir: 






	I - elaboração e apoio à implementação de protocolos, guias e manuais de segurança do paciente;


	II - promoção de processos de capacitação de gerentes, profissionais e equipes de saúde em segurança do paciente;


	III - inclusão, nos processos de contratualização e avaliação de serviços, de metas, indicadores e padrões de conformidade relativos à segurança do paciente;


	IV - implementação de campanha de comunicação social sobre segurança do paciente, voltada aos profissionais, gestores e usuários de saúde e sociedade;


	V - implementação de sistemática de vigilância e monitoramento de incidentes na assistência à saúde, com garantia de retorno às unidades notificantes;


	VI - promoção da cultura de segurança com ênfase no aprendizado e aprimoramento organizacional, engajamento dos profissionais e dos pacientes na prevenção de incidentes, com ênfase em sistemas seguros, evitando-se os processos de responsabilização individual; e


	VII - articulação, com o Ministério da Educação e com o Conselho Nacional de Educação, para inclusão do tema segurança do paciente nos currículos dos cursos de formação em saúde de nível técnico, superior e de pós-graduação. (BRASIL, 2013a)







2	Portaria nº 529/2013




É importante mencionar que a Portaria nº 529/2013 e o Documento de referência para o Programa Nacional de Segurança do Paciente definem os conceitos de segurança do paciente, dano, incidente e evento adverso, que usaremos ao longo da obra, conforme apresentado no quadro 1.





Quadro 1 – Conceitos correlatos à segurança do paciente

	

		

		

	

	

		

				Segurança do paciente

				Redução, a um mínimo aceitável, do risco de dano desnecessário associado ao cuidado de saúde.

		


		

				Dano

				Comprometimento da estrutura ou função do corpo e/ou qualquer efeito dele oriundo, incluindo-se doenças, lesão, sofrimento, morte, incapacidade ou disfunção, podendo, assim, ser físico, social ou psicológico.

		


		

				Incidente

				Evento ou circunstância que poderia ter resultado, ou resultou, em dano desnecessário ao paciente.

		


		

				Evento adverso

				Incidente que resulta em dano ao paciente.

		


	

			

	Fonte: adaptado de Brasil (2014, p. 7).
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O entendimento dos conceitos correlatos à segurança do paciente, mencionados no quadro 1, favorece a compreensão dos próximos capítulos.



















O PNSP ainda incluiu a cultura de segurança, a partir de cinco características operacionalizadas pela equipe de gestão da segurança do serviço, descritas a seguir:






	a) cultura na qual todos os trabalhadores, incluindo profissionais envolvidos no cuidado e gestores, assumem responsabilidade pela sua própria segurança, pela segurança de seus colegas, pacientes e familiares; 


	b) cultura que prioriza a segurança acima de metas financeiras e operacionais;


	c) cultura que encoraja e recompensa a identificação, a notificação e a resolução dos problemas relacionados à segurança;


	d) cultura que, a partir da ocorrência de incidentes, promove o aprendizado organizacional; e


	e) cultura que proporciona recursos, estrutura e responsabilização para a manutenção efetiva da segurança; […] (BRASIL, 2013a)







A publicação da Portaria nº 529/2013 e das normas regulatórias consecutivas acompanha as diretrizes e o movimento internacional sobre SP, o que evidencia o empenho político do Brasil nessa temática. É importante reforçar que profissionais, serviços e instituições fazem parte do Sistema Nacional de Saúde, portanto, como aliados ao Ministério da Saúde, devem atuar com comprometimento individual e responsabilidade coletiva, com contribuições e engajamento para que a SP possa, de fato, avançar (LIMA JÚNIOR; UE; GERHARDT, 2019).




3	RDC nº 36/2013




No que diz respeito à legislação, a RDC nº 36, de 25 de julho de 2013, da Anvisa, teve o intuito de adotar ações para elevar a segurança do paciente e reforçar aspectos relativos à qualidade dos serviços de saúde e ampliou os conceitos relacionados a SP (BRASIL, 2013d), conforme apresentado no quadro 2.





Quadro 2 – Conceitos correlatos sobre boas práticas para o serviço de saúde

	

		

		

	

	

		

				Boas práticas de funcionamento do serviço de saúde

				Componentes que asseguram que os serviços sejam ofertados com padrões de qualidade adequados.

		


		

				Cultura da segurança

				Conjunto de valores, atitudes, competências e comportamentos que determinam o comprometimento com a gestão da saúde e da segurança, substituindo a culpa e a punição pela oportunidade de aprender com as falhas e melhorar a atenção à saúde.

		


		

				Garantia da qualidade

				Totalidade das ações sistemáticas necessárias para garantir que os serviços prestados estejam dentro dos padrões de qualidade exigidos para os fins a que se propõem.

		


		

				Gestão de risco

				Aplicação sistêmica e contínua de políticas, procedimentos, condutas e recursos na identificação, análise, avaliação, comunicação e controle de riscos e eventos adversos que afetam a segurança, a saúde humana, a integridade profissional, o meio ambiente e a imagem institucional.

		


		

				Núcleo de Segurança do Paciente (NSP)

				Instância do serviço de saúde criada para promover e apoiar a implementação de ações voltadas à segurança do paciente.

		


		

				Plano de Segurança do Paciente em Serviços de Saúde (PSP)

				Documento que aponta situações de risco e descreve as estratégias e ações definidas pelo serviço de saúde para a gestão de risco, visando à prevenção e à mitigação dos incidentes, desde a admissão até a transferência, a alta ou o óbito do paciente no serviço de saúde.

		


		

				Serviço de saúde

				Estabelecimento destinado ao desenvolvimento de ações relacionadas à promoção, proteção, manutenção e recuperação da saúde, qualquer que seja o seu nível de complexidade, em regime de internação ou não, incluindo a atenção realizada em consultórios, domicílios e unidades móveis.

		


		

				Tecnologias em saúde

				Conjunto de equipamentos, medicamentos, insumos e procedimentos utilizados na atenção à saúde, bem como os processos de trabalho, a infraestrutura e a organização do serviço de saúde.

		


	

			

	Fonte: adaptado de Brasil (2013d) e Mendes (2014).
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Os conceitos sobre segurança do paciente mencionados na RDC nº 36/2013 (BRASIL, 2013d) incluem as boas práticas de funcionamento dos serviços de saúde, ampliando o saber nesse âmbito. Destaca-se, ainda, a publicação dos termos “cultura da segurança”, “garantia da qualidade”, “gestão de risco”, “Núcleo de Segurança do Paciente”, “Plano de Segurança do Paciente em Serviços de Saúde”, “serviço de saúde” e “tecnologias em saúde” (MENDES, 2014, p. 61), informações importantes para contextualizar a temática de cada capítulo.



















A publicação da RDC nº 36/2013 impôs a direção de todos os serviços de saúde, a obrigatoriedade de criar o Núcleo de Segurança do Paciente (NSP) e indicar os membros para a composição, dando-lhes autoridade e liderança para desenvolver as ações do Plano de Segurança do Paciente (PSP). Essa resolução definiu que o âmbito de aplicação excluirá, neste momento, os consultórios individualizados, os laboratórios clínicos, os serviços móveis, os serviços de longa permanência e os serviços de atenção domiciliar.




A RDC nº 36/2013 determinou o prazo para as instituições regulamentarem a SP nos respectivos serviços, a partir de 26 de janeiro de 2014, incluindo a formação do Núcleo de Segurança do Paciente e a execução do plano de ação, sendo, inclusive, obrigatória, desde fevereiro de 2014, a notificação de eventos adversos.




4	Portarias nº 1.377/2013 e nº 2.095/2013 




A gestão voltada para a qualidade e segurança do paciente engloba princípios e diretrizes. Para tanto, a publicação da Portaria nº 1.377, de 9 de julho de 2013, cita (BRASIL, 2013b):






		a criação da cultura de segurança;


		a execução sistemática e estruturada do gerenciamento de risco;


		a integração do cuidado e a articulação com os processos organizacionais;


		as melhores evidências disponíveis;


		a transparência, a inclusão, a responsabilização e a sensibilização; 


		a capacidade de reagir a mudanças.







Além disso, elenca os Protocolos Básicos de Segurança do Paciente, constituídos pelos Protocolos de Cirurgia Segura, Prática de Higiene das Mãos e Úlcera por Pressão (BRASIL, 2013b).




Logo, a Portaria nº 2.095, de 24 de setembro de 2013, incluiu o Protocolo de Prevenção de Quedas, o Protocolo de Identificação do Paciente e o Protocolo de Segurança na Prescrição e de Uso e Administração de Medicamentos, com o intuito de promover a melhoria da qualidade em saúde em todo o território nacional, lembrando que podem ser ajustados a cada realidade (BRASIL, 2013c).




Diante de características de sistemas de saúde, com ambientes incertos e dinâmicos, compostos por várias fontes de informações, nos quais objetivos por vezes se confundem ou não são precisos, tendo a necessidade de decidir e atuar rapidamente em situações de vulnerabilidade e estresse, e, em outras circunstâncias, nos afazeres rotineiros e repetitivos, integrados por múltiplos indivíduos com diferentes prioridades, entre outros, o PNSP vem a oferecer subsídios, sistematizar as estratégias e nortear as ações, de modo que a predisposição e as falhas sejam minimizadas, os erros sejam evitados e os riscos sejam gerenciados (FELDMAN; D’INNOCENZO; CUNHA, 2007).




Na figura 1, são apresentadas seis estratégias à prova de erro, listadas por ordem de efetividade.




Figura 1 – Estratégias à prova de erro
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O desenho de sistemas de cuidados pode torná-los mais seguros, por também atender a três objetivos, conforme apresentado na figura 2.




Figura 2 – Desenho de sistemas de cuidados


[image: ]Fonte: adaptado de Nolan e Zhang (2002).







Figura 3 – O enfermeiro e a equipe de enfermagem


[image: ]Fonte: adaptado de Feldman (2009).







O PNSP deve estar definitivamente implantado em todos os serviços de saúde brasileiros, para qualificar a prestação do cuidado e preservar a vida do paciente. 
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Para tanto, questiona-se:






		Você é um aluno ou profissional comprometido com a segurança do paciente do qual você cuida?


		Como a instituição em que você trabalha aderiu ao PNSP? 


		Você, como indivíduo e usuário de serviços de saúde, verifica as ações de segurança no local em que é atendido?






















Considerações finais




Sabe-se que o PNSP foi publicado pela Portaria nº 529/2013 e que o desenvolvimento das ações depende da política institucional e das diretrizes do serviço de saúde, que devem apoiar e valorizar a sua implementação.




Destaca-se que a SP é a redução, a um mínimo aceitável, do risco de dano desnecessário associado ao cuidado de saúde e que o dano, que é o comprometimento da estrutura ou função do corpo e/ou qualquer efeito dele oriundo, incluindo-se doenças, lesão, sofrimento, morte, incapacidade ou disfunção, podendo, assim, ser físico, social ou psicológico, deve ser sempre evitado (BRASIL, 2014, p. 7).




O profissional da saúde, que participa da equipe multiprofissional do serviço, é responsável pelo cuidado prestado ao paciente, tanto quanto a instituição na qual ele trabalha. Ambos devem zelar pelas condições assistenciais, bem como pelo engajamento, para efetivar a segurança e a qualidade de saúde oferecida ao paciente.




Pense sobre isso em sua prática e aplique algumas das seis estratégias à prova de erro no seu dia a dia.
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			Capítulo 2




Estruturação e implantação do Núcleo de Segurança do Paciente


	




O Programa de Segurança, lançado no Brasil em 2013, segundo o direcionamento dado na 57ª Assembleia Mundial da Saúde pelos estados-membros da Organização Mundial da Saúde (OMS), que aborda a segurança do paciente nos estabelecimentos de saúde, dependerá da ciência, da implantação e do cumprimento do conjunto de normas e regulamentos que tem sido publicado. Portanto, cada país deverá seguir e cumprir, além dos acordos normativos internacionais, as respectivas legislações (BRASIL, 2014b).




Nesse sentido, este capítulo discorrerá sobre a estruturação e implantação do Núcleo de Segurança do Paciente nos serviços de atendimento ao paciente/usuário, sendo um dos passos iniciais para a implementação desse programa.




Para tanto, o objetivo específico é que o leitor conheça as resoluções que orientam a estruturação e implantação do Núcleo de Segurança do Paciente e compreenda a sua função.




O Brasil, no ano de 2019, possuía aproximadamente 6.760 hospitais, contudo o número de Núcleos de Segurança do Paciente era 4.356 cadastrados. Destes, no período relativo a 2014 até 2019, apenas 1.664 fizeram pelo menos uma notificação de incidente e/ou evento adverso (EA) no sistema. No total, havia 312.955 notificações, sendo que se destacaram os estados de Minas Gerais (66.586 notificações), São Paulo (50.648 notificações) e Paraná (37.905 notificações) (BRASIL, 2019).




Nota-se que uma das tarefas obrigatórias do NSP é fazer a notificação de incidentes e eventos adversos no sistema nacional denominado Notivisa. Os relatórios reúnem os dados, por estado, de eventos adversos notificados à Anvisa.




Segundo o Dicionário Brasileiro da Língua Portuguesa, “notificar” é “o ato de relatar, declarar, avisar, anunciar solenemente” (MICHAELIS, [s. d.]). A notificação diz respeito ao ato de comunicar algo. Neste caso, trata-se de algum problema institucional, incidente ou dano ocasionado ao paciente, no âmbito da segurança da assistência prestada. As notificações podem ser feitas utilizando-se formulários impressos ou informatizados, próprios ou disponíveis pelo Notivisa 1.0, pelo Notivisa 2.0 e pelo VigiMed.  




A notificação poderá ser feita somente após o serviço realizar o cadastro no sistema da Anvisa, assim que estruturar o seu Núcleo de Segurança do Paciente. Portanto, um passo importante da estruturação do NSP é o cadastramento no site da Anvisa.




Ressalta-se que, embora o país tenha em torno de 134 mil instituições de saúde, que deveriam aplicar a legislação promulgada, com cadastro registrado do núcleo, presumindo que o número de notificações seria bem maior, isso não ocorre, e, consequentemente, o número de notificações obrigatórias pelo PNSP fica a desejar.




Cabe mencionar que incidentes e/ou eventos adversos podem ocorrer em todos os serviços de saúde, e mesmo aqueles que não estão obrigados a seguir as determinações da RDC nº 36/2013 explanadas no capítulo anterior, abarcando a estruturação de um NSP, podem e devem designar ações voltadas à segurança do paciente.




1	Estruturação do Núcleo de Segurança do Paciente




Uma das formas de promover e apoiar a implantação das iniciativas obrigatórias voltadas à segurança do paciente é a implantação de Núcleos de Segurança do Paciente nas instituições de saúde.




Esses núcleos são formados por profissionais e representantes de várias instâncias do serviço, formalmente estabelecidos, que estão imbuídos em promover a prevenção, o controle e a mitigação de incidentes, além da articulação dos processos de trabalho e das informações que impactam os riscos ao paciente, de acordo com o tipo e a complexidade do serviço. A direção da instituição ou serviço é responsável por fazer a nomeação e indicar a composição do NSP, conferindo, aos seus membros, autoridade e responsabilidade, conforme preconiza a Anvisa (BRASIL, 2016).
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