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    Dedico este livro a todos os pacientes, familiares




    e profissionais, que em momento de extrema




    dor, após um evento adverso, se sentiram




    abandonados e desamparados.


  




  

    “Open disclosure is the professional, ethical




    and humane response to patients/services users




    and their support persons involved in/affected




    by patient safety incidents/adverse events.”




    (Independent Patient Safety Council 2020).


  




  

    PREFÁCIO




    No setor da saúde, os prestadores de cuidados de saúde podem cometer erros, por vezes com consequências graves para o paciente. A abertura após um erro na saúde é uma condição importante para a relação de confiança entre o médico e o paciente. O fato de o médico dever informar o paciente de forma completa sobre a natureza e as consequências do erro cometido não é (já) contestado. De fato, esta informação faz parte do dever geral do prestador de cuidados de saúde de informar o seu doente, antes, durante e após o exame ou tratamento, sobre a natureza e a execução do tratamento, os eventuais riscos, as alternativas possíveis, etc. Este dever de informação pode ser considerado como um processo que se estende por um determinado período. Inclui igualmente informações sobre erros cometidos e/ou incidentes ocorridos durante o tratamento e sobre as medidas adoptadas para evitar acontecimentos semelhantes. A honestidade e a abertura em relação aos erros e incidentes cometidos contribuem para um clima de confiança mútua, para a cooperação e para a resolução de eventuais queixas. A principal preocupação neste caso são as consequências do erro cometido para o paciente. A instituição de saúde onde o prestador de cuidados de saúde em causa trabalha desempenha um papel importante neste domínio. De fato, a instituição de saúde deve assegurar um clima de “divulgação aberta” em que o paciente seja orientado e apoiado durante o processo de tratamento do erro (possivelmente o responsável pelas queixas). O contato regular com o paciente sobre a resolução do problema, as expectativas e os eventuais atrasos também fazem parte deste processo. O contato com o paciente pode assim contribuir para restaurar a confiança no prestador de cuidados de saúde. Mas a situação pode também ter consequências para o prestador de cuidados de saúde em causa (queixa disciplinar). Esta situação é designada por “segunda vítima”. O apoio e a orientação do prestador de cuidados de saúde por parte da instituição de saúde são, por conseguinte, desejáveis e necessários na perspectiva de ser um bom empregador. Podendo ajudar a limitar o impacto do acontecimento no prestador de cuidados.




    Os sistemas de saúde de vários países prestam atenção à resolução dos erros cometidos por ocasião do tratamento. Os legisladores podem regulamentar e exigir a divulgação para reforçar a posição frequentemente vulnerável dos pacientes em questões de responsabilidade médica. Um dos modelos de divulgação discutidos neste livro diz respeito à Lei da Qualidade dos Cuidados, Queixas e Litígios dos Países Baixos (Wkkgz 2016). O ponto de partida desta lei é o princípio dos “bons cuidados”, uma norma geral definida em várias disposições. Entre elas, podemos citar o dever de informação do prestador de cuidados de saúde e, por conseguinte, a obrigação de divulgação em caso de erros cometidos. A obrigação de divulgação ao paciente ou a qualquer parente próximo tem assim uma base jurídica explícita. O prestador de cuidados de saúde deve também evitar registar a natureza e as circunstâncias do acontecimento no processo clínico do paciente. Além disso, a lei prevê um sistema de queixas independente, ao qual o paciente pode recorrer para obter uma compensação financeira em caso de queixa aceite. A obrigação legal de informação e o sistema de reclamações fazem parte de um sistema de garantia de qualidade no qual a Inspeção dos Cuidados de Saúde desempenha também um importante papel de supervisão. Em suma, a Wkkgz constitui um importante instrumento de qualidade para garantir bons cuidados de saúde. Resta saber se esta lei contribui para um aumento ou uma diminuição do número de ações judiciais relacionadas com a responsabilidade médica dos prestadores de cuidados de saúde. Os princípios do modelo neerlandês não são únicos. Independentemente do modelo de organização do sistema de saúde (modelo de seguro ou de NHS), os mesmos princípios estão subjacentes aos modelos inglês e irlandês (equidade e transparência), cujo objetivo é a segurança do paciente.




    A comparação de diferentes modelos de divulgação fornece informações úteis para a criação de sistemas semelhantes em países onde a divulgação ainda está a ser discutida. Para além de uma norma de honestidade, trata-se sobretudo de uma norma profissional e de um direito humano. Esta abordagem serve, em última análise, à segurança do paciente.




    André den Exter




    Universidade Erasmus de Roterdam


  




  

    INTRODUÇÃO




    Durante o processo de pesquisa para a elaboração deste estudo, conversei com vários especialistas em disclosure, de países e de profissões distintos. Um deles, foi o médico ginecologista aposentado, o Prof. Hans Brölmann, que, agora, dedica-se a ensinar disclosure para estudantes de Medicina nos Países Baixos. Gentilmente, o Prof. Brölmann presenteou-me com o seu livro, talvez o único do mundo sobre disclosure1. Em seu fenomenal livro, o Prof. Brölmann conta a história de Adrienne Cullen, que se tornou notória nos Países Baixos e em outros países, por expressar, de forma trágica e indubitável, a importância do disclosure. Em seguida, a história de Adrienne Cullen será contada, de acordo com a narrativa do próprio Prof. Brölmann.




    Adrienne Cullen, uma jornalista irlandesa de 58 anos, enquanto residia em Amsterdã, no ano de 2011, foi encaminhada para o ginecologista em razão de um fluido vaginal, após a sua menopausa. O ginecologista recomendou crioterapia no colo do útero e, durante o procedimento, realizou uma biópsia por curetagem endocervical. Embora tenha feito a biopsia, o hospital não encaminhou o resultado do exame para o médico, em consequência, Adrienne não foi informada sobre o seu resultado. Assim, Adrienne ficou sem saber que tinha câncer cervical. Dois anos após a biopsia, um profissional do hospital encontrou, por acaso, o resultado do exame de Adrienne, ocasião na qual foi informada pelo ginecologista. Após a realização de novos exames, verificou-se que o câncer cervical de Adrienne estava em um estado avançado, o que ocasionou a sua morte, em dezembro de 2018. Talvez, se o tumor tivesse sido detectado 2 anos antes, Adrienne poderia teria sido tratada e ainda estaria viva. O ginecologista reconheceu que havia errado com Adrienne e lhe pediu desculpas, mas o hospital, que era responsável pela realização e o encaminhamento do resultado do exame para o médico, não prestou apoio à Adrienne e ao seu marido, não lhe pediu desculpas, e não considerou prover apoio para o ginecologista, o qual poderia ter se tornado uma segunda vítima do evento. Diante dos fatos, e da pressão advinda dos meios de comunicação, o hospital mudou de postura: resolveu pagar para Adrienne uma reparação compensatória e decidiu realizar, anualmente, um evento sobre disclosure em homenagem à Adrienne, que foi a primeira palestrante convidada2. Embora tenha aceitado participar do evento, Adrienne relatou que o silêncio do hospital, o tratamento impessoal que ela recebeu e a tentativa do hospital de celebrar um contrato de sigilo sobre o evento, que a proibia de falar sobre o que lhe aconteceu, foram os acontecimentos que lhe causaram mais sofrimento3.




    O caso de Adrienne é um dos mais notórios quando se trata do disclosure. Ele evidencia que, diante de um evento doloroso, a ausência do disclosure acarreta mais sofrimento, frustração, desconfiança e desamparo para os pacientes e seus familiares. O disclosure é a única resposta ética e adequada – para pacientes, familiares e profissionais de saúde – quando estes se deparam com um evento inesperado, e que causa danos ao paciente. Portanto, Adrienne esperava que o hospital reconhecesse também que errou, e que não lhe negasse durante anos um tratamento ético e empático, o que aumentou seu sofrimento, amplificando-o em um momento de tanta fragilidade.




    Este livro trata do disclosure no contexto dos cuidados em saúde, que, em linhas gerais, consiste em um conjunto de medidas a serem adotadas quando algo de errado acontece no cuidado com o paciente. O termo disclosure não é muito adequado, pelo fato de ser em língua inglesa, mas se encontra consagrado no Brasil, e por isso foi o escolhido na presente obra. Importante não confundir o disclosure, que consiste, essencialmente, na comunicação de evento adverso, acompanhada de um pedido de desculpa, endereçada ao paciente e aos familiares, com a notificação desses eventos para as agências regulatórias. Embora sejam medidas completamente distintas, no país, ainda há confusão entre a comunicação do evento adverso dirigida ao paciente e ao familiar e a notificação do mesmo evento para agências regulatórias.




    Sob a perspectiva internacional, o disclosure ainda não se encontra amplamente disseminado, embora haja um consenso de que consiste em um imperativo ético dos profissionais e das organizações de saúde, e uma medida de segurança do paciente. Com efeito, pode-se afirmar que a imprescindibilidade do disclosure tem dois pilares: o imperativo ético de se dizer a verdade, e a necessidade de se desenvolver sistemas de saúde seguros. Nesta linha, há um amplo acordo, hodiernamente no mundo, em torno da ideia de que os profissionais de saúde têm o dever de contar para os pacientes os erros que ocorrem em seus cuidados4. Diversos órgãos e entidades da área da saúde endossam esse entendimento, tais como a Joint Commission, a American College of Psysicians, a American Medical Association5, a American Academy of Pediatrics6, o General Medical Council e o Nursing and Midwifery Council, do Reino Unido7. Não obstante haja esse consenso ético, há vasta evidência de que a explicação sobre o que aconteceu, quando há um evento adverso, com a expressão do pedido de desculpa, ainda é a exceção, embora haja o desejo dos pacientes de que isso efetivamente aconteça8. Logo, constata-se que há um hiato entre o que se espera da prática das organizações e de profissionais de saúde, e o que ocorre na realidade9.




    O movimento do disclosure e do pedido de desculpas nos cuidados em saúde foi iniciado nos Estados Unidos, em 1999, por meio da publicação da obra “Risk Management: Extreme Honesty May Be the Best Policy”, de Steve Kraman, que foi lançado no mesmo do relatório “To Err Is Human”, do Instituto de Medicina dos Estados Unidos, o documento que inaugurou o movimento da segurança do paciente. O programa do Veterans Affairs (VA) Medical Center, de Lexington, nos Estados Unidos, instituído em 198710, é considerado o ponto zero do movimento do disclosure e do pedido de desculpa, na medida em que demonstrou o quanto ambos podem ser potencialmente positivos sob a ótica dos gastos financeiros das organizações de saúde e das ações judiciais, o que encorajou outras organizações a implementarem o disclosure 11. Assim, de acordo com o documento que estrutura a realização do disclosure no VA Medical Center, há uma obrigação ética inabalável de revelar os eventos adversos danosos para os pacientes. O documento ressalta que o disclosure dirigido aos pacientes, e a obrigação de notificação de eventos adversos para agências regulatórias, são, portanto, exigências separadas12.




    Assim, nota-se que o disclosure faz parte de um movimento recente, iniciado no começo do século XXI, portanto, é novo e se encontra em processo de consolidação, em alguns países, ou engatinhando em outros, como no Brasil. Mesmo nos países em que é mais avançado, um estudo de 2022 demonstrou que o conhecimento sobre como realizar o disclosure ainda é escasso entre os profissionais de saúde, e outro, de 2019, revelou que o disclosure é raro, e que ainda há um hiato entre o disclosure realizado e as necessidades e as expectativas dos pacientes13. Inclusive, alguns pesquisadores afirmam que a perspectiva do paciente é completamente desconsiderada, e que tão somente um número reduzido de pacientes vivencia uma experiência de disclosure apropriada e efetiva. Nesse sentido, outra pesquisa apontou que menos de 25% dos pacientes se sentiram apoiados durante o processo de disclosure14, enquanto um estudo realizado na Espanha verificou que um quarto dos eventos adversos não são informados, e que o pedido de desculpa também não é comum15.




    Nesse mesmo sentido, também se verifica uma discrepância entre o que os profissionais de saúde acreditam do que seja o correto a ser feito, ou seja, o seu comportamento ético quando há um evento adverso, e aquilo que, realmente, fazem na prática. Com efeito, as pesquisas apontam que os profissionais ainda relutam em realizar o disclosure. Nos Estados Unidos, um estudo identificou que 95% dos profissionais consideravam que deviam realizar o disclosure, mas apenas 41% mencionaram que o havia realizado quando ocorreu um erro leve, e 5% reportaram que o realizou quando se depararam com um erro grave16. Nesse sentido, um estudo de 2019, demonstrou que 1 em cada 4 pacientes vivenciou um evento adverso, nos últimos 5 anos, mas apenas um em cada três foi envolvido no processo de disclosure17.




    Observa-se que o disclosure ainda é um desafio colocado na atualidade, seja para efetivá-lo na prática, quando já existe um amplo consenso no país, expressado em comandos normativos, como no caso dos Estados Unidos, da Inglaterra, da Irlanda e da Suécia, ou para torná-lo conhecido e incorporá-lo às políticas públicas de saúde, como no caso do Brasil. As barreiras para a implementação do disclosure serão abordadas neste estudo, assim como seus benefícios e seus processos de desenvolvimento em alguns países, para exemplificar as boas práticas e impulsionar a sua adoção no Brasil.




    Além disso, esta obra, que se caracteriza como uma pesquisa interdisciplinar teórica e documental, aprofunda a operacionalização do disclosure por meio da análise da sua equipe, das suas etapas e da cultura organizacional necessária para que seus obstáculos sejam superados, e para que seus pontos positivos sejam ressaltados. A pesquisa teórica foi complementada com conversas informais com doze especialistas em disclosure de distintos países, nos quais o disclosure se encontra mais avançado, visando investigar os desafios concretos da sua implementação, e mesmo naqueles países nos quais problemas básicos, como a sua obrigatoriedade legal, já estavam superados. Desse modo, este estudo não se ocupa apenas de trazer reflexões teóricas sobre o disclosure, mas sobretudo tem como objetivo propiciar a sua implantação na prática cotidiana das organizações de saúde, o que pressupõe compreender a sua complexidade e as suas interfaces com os direitos dos pacientes, a empatia, a Cultura Justa e Restaurativa, e a comunicação empática. Por compreender que o disclosure é uma abordagem complexa, e não apenas a revelação de um evento adverso para pacientes e familiares, este estudo esquadrinha essas interfaces, contando com Capítulos específicos para cada uma delas. Ainda nesse sentido, aborda-se a problemática do profissional diretamente envolvido no evento adverso, muitas vezes uma segunda vítima, e da necessidade de que as organizações de saúde instituam programas de apoio de pares, e criem uma ambiência psicologicamente segura para que a abertura e a honestidade constituintes do disclosure possam ser factíveis.




    Este estudo é um mergulho profundo nas águas do disclosure, constituído por sete Capítulos, que se dedicam a examinar distintos aspectos do disclosure e dos fatores que concorrem para o seu êxito. Igualmente, tem como escopo impulsionar o desenvolvimento do disclosure no Brasil, o que apenas será alcançado, como demonstram os exemplos dos outros países, que estão em degraus superiores nessa caminhada, quando a atuação dos órgãos estatais é irrefutável. Em consequência, este estudo também se dedica às legislações sobre disclosure e pedido de desculpa, e propõe aportes para a construção de uma Política Nacional de disclosure. Para além do compromisso estatal, os exemplos de outros países também apontam para o papel do ativismo dos pacientes e familiares, o qual, na Inglaterra e na Irlanda, por exemplo, foram essenciais para impulsionar a agenda governamental e situar o disclosure como uma prioridade dos sistemas de saúde.




    Como visto, trata-se de uma obra completamente dedicada ao tema do disclosure, prescrutando-o sob prismas diferenciados, o que interessa para todos aqueles que pretendem implementá-lo e compreender seus desdobramentos jurídicos e éticos, assim como a sua interlocução com a empatia e a segurança psicológica.




    Espera-se que este estudo represente uma contribuição para a disseminação do disclosure no Brasil, na medida em que aporta conhecimento atualizado, internacional e reflexivo sobre o tema. Essa contribuição está baseada em ampla pesquisa, não apenas em literatura científica, mas sobretudo em documentos oficiais, os quais são de grande valia para se pensar o disclosure, enquanto uma ferramenta viva de segurança do paciente e de melhorias nos cuidados em saúde.
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    CAPÍTULO I




    1. MODELOS DE DISCLOSURE




    Neste Capítulo, serão apresentados alguns aspectos históricos e caracterizadores de quatro modelos de disclosure, nos seguintes países: Estados Unidos da América, Inglaterra, Irlanda e Países Baixos. A escolha desses países se deve ao fato de que, nos Estados Unidos, por exemplo, há um sólido desenvolvimento por entidades públicas do disclosure. Quanto à Inglaterra, justifica-se em razão do National Health Service (NHS) ser um sistema de saúde pública de acesso universal, que guarda semelhanças com o Sistema Único de Saúde (SUS). E, no que tange à Irlanda, a sua Lei sobre disclosure foi aprovada em maio de 2023 e, assim, revela-se ser um modelo atual, alicerçado em uma política pública consistentemente formulada. Por fim, quanto aos Países Baixos, o país possui uma estruturação normativa avançada sobre o disclosure, bem como uma cultura organizacional consolidada neste sentido. A apresentação dos antecedentes históricos dos Estados Unidos se baseia na pesquisa de Lucian Leape18, da Inglaterra, nos estudos de Oliver Quick19 e Catherine Kelly20, da Irlanda, do Independent Patient Safety Council21, e dos Países Baixos, no livro de Brölmann22 e na tese de Laarman.23




    Entende-se que a exposição dos modelos de disclosure é fundamental para concebê-lo como um mecanismo complexo e que se difere em contextos culturais, sociais, históricos e econômicos específicos, apresentando motivações variadas para se tornar um reclamo social e uma política pública.




    1.1. MODELO DOS ESTADOS UNIDOS





    Sendo assim, inicia-se esta análise pela experiência estadunidense. Em 1987, Steve Kraman e Ginny Hamm publicaram a experiência do Hospital de Administração dos Veteranos, localizado no Kentucky, nos Estados Unidos, relativa à criação, também ocorrida em 1987, de uma política do disclosure completo e de compensação de danos decorrentes de negligência clínica. Após a adoção dessa política, um estudo de revisão sobre 88 casos, ocorridos entre os anos 1990 e 1996, constatou que o Hospital havia diminuído seus gastos anuais totais em menos da metade, quando comparado com os anos anteriores. No ano de 2000, no Colorado, desenvolveu-se o programa “3Rs” (Reconhecer, Responder e Resolver), baseado na compensação sem culpa. O programa não previa a provisão de explicação ou desculpas para o paciente, a despeito desta limitação, logrou reduzir a litigância no Estado24.




    A maior transformação na cultura do disclosure se deu com Rick Boothman, chefe de gerenciamento de risco do Sistema de Saúde da Universidade de Michigan, que institui um programa em 2001. Este programa, que se centrava em responder às queixas dos pacientes, estabeleceu a admissão de culpa e a oferta de compensação financeira, caso uma investigação interna determinasse que o dano se resultou do cuidado em saúde. Assim, se um erro era detectado, a falta era admitida e a compensação financeira provida, sem o paciente precisar acionar judicialmente a organização ou o profissional. Análise realizada após 5 anos da instituição do programa demonstrou uma redução de ações judiciais em 65%, e redução dos custos com assuntos legais e pagamentos de pacientes em mais de 50% cada, sendo o total da redução dos custos com a litigância de 3 milhões de dólares para 1 milhão. De acordo com Boothman, a mudança mais notável diz respeito à cultura, isto é, o disclosure completo fomentou a transparência na organização, que consiste na chave para o aprendizado com os erros e os avanços na concepção de sistemas requeridos pela segurança nos cuidados em saúde.25




    Em continuidade ao movimento desencadeado por Boothman, no ano de 2003, Gallagher conduziu grupos focais de pacientes, visando aprender com a experiência destes, e levando em conta a sua opinião sobre o disclosure. Ainda, impulsionou o desenvolvimento de políticas de disclosure, de capacitação de profissionais em comunicação e de provisão de apoio a pacientes e profissionais.26




    No ano de 2004, foi realizada a primeira reunião do que se tornou o disclosure Working Group, da qual participaram líderes de qualidade e segurança de cinco hospitais, bem como dois representantes da Risk Management Foundation (RMF) e um do Institute for Healthcare Improvement. No âmbito desse grupo, duas decisões importantes para o desenvolvimento do disclosure foram tomadas: (a) o disclosure não deve focar em erros, mas em eventos adversos; (b) ao se lidar com a temática, a preocupação não deveria se cingir apenas à divulgação do evento, mas abarcar todos os aspectos relacionados à resposta a ser dada quando ocorre algo inesperado. Assim, pensou-se na criação de um documento abrangente, e que abordasse todos os aspectos de “Qual é a coisa certa a se fazer?”. Aqui, a “coisa certa” foi entendida como a organização, que assume a responsabilidade de reparar as consequências do evento de forma aberta, informativa, com apoio e ação restaurativa. Para tanto, seria necessário romper com o modo de atuação tradicional de hospitais e médicos, tendo em conta os melhores interesse do paciente.




    Conforme o grupo, esse documento deveria iniciar com a demonstração da sua justificativa ética, qual seja, a obrigação moral dos hospitais de respeitar a integridade e proteger a saúde do paciente, sendo sensível às suas necessidades e preservando a sua confiança. Em momento posterior ao desenvolvimento dos seus trabalhos, o grupo percebeu que seria necessário integrar também os pacientes, o que foi feito por meio da participação de membros do Pediatric Patient & Family Advisory Council27.




    No percurso dos trabalhos do disclosure Working Group, o National Quality Forum também contava com um comitê atuando com a mesma temática. Desse modo, oito meses após a publicação do relatório do disclosure Working Group, o National Quality Forum emitiu uma nova Prática Segura sobre o disclosure 28.




    Em 2005, nos Estados Unidos, foi apresentado o projeto de lei National Medical Error Disclosure and Compensation (MEDIc), que enfatizava o disclosure, a desculpa, a compensação prévia e a análise do evento. No ano de 2007, a Stanford University Medical Network lançou um programa de processo de gestão, denominado “Processo de Avaliação Precoce, Resolução e Aprendizagem” (PEARL). Embora o Programa não fosse completo, porquanto não abarcava o pedido de desculpa e a reparação compensatória para os pacientes que sofreram danos, houve a redução de ações judiciais e custos. Com efeito, nos primeiros 3,5 anos após a sua implementação, o número de ações judiciais caiu 36%, com uma economia de custos de US$ 3,2 milhões por ano fiscal29.




    Em 2009, sob a direção do presidente Obama, o U.S. Departament of Health and Human Services autorizou a Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) ao desenvolvimento de um projeto-piloto, sobre programas de comunicação e resolução, com o financiamento do Patient Safety and Medical Liability. Anos após, Alan Woodward, médico emergencista e ex-presidente da Massachusetts Medical Society, desenvolveu um plano para ampliar a adoção de tais programas, envolvendo os atores afetados pela temática. A AHRQ financiou seu trabalho, para que fosse elaborado um roteiro para implementar um modelo de Communication and Resolution Program (CRP) em todo o Estado de Massachusetts. Visando aplicar o roteiro, foi constituído o Massachusetts Alliance for Communication and Resolution after Medical Injury (MACRMI), com representação de organizações do Estado de Massachusetts que atuavam no campo da responsabilização médica: médicos, hospitais, pacientes, advogados e seguradoras. O objetivo do MACRMI era desenvolver e implementar um sólido Programa de Comunicação, Desculpas e Resolução (denominado de CARe), coletar dados para avaliar o seu impacto e promover a sua divulgação. O CARe tinha o condão de estimular a resolução precoce em casos de danos evitáveis, abarcando os seguintes componentes: (a) pacientes e familiares recebem explicações completas sobre o que aconteceu, e os impactos clínicos para o paciente; (b) medidas para evitar que o evento ocorra novamente; (c) pedido de desculpas sincero e adequado; (d) oferta justa e oportuna de compensação.




    Como resultado dos esforços do MACRMI, 12 organizações de saúde em Massachusetts adotaram o CARe, e vários outras estão se direcionando nesse sentido. Além disso, diversas entidades de outros Estados estadunidenses estão no processo de implementação de programas similares. Segundo Leape, o impacto do MACRMI é muito maior do que apontam os números iniciais da sua adoção, pois o que se testemunha é o início de uma mudança de cultura, na maneira como se pensa e se responde aos danos sofridos em decorrência de um evento associado aos cuidados em saúde. Essa mudança cultural não se dá apenas na esfera dos hospitais, mas também no Poder Executivo, Legislativo e Judiciário30.




    A partir da experiência dos programas desenvolvidos em Massachusetts, como o MACRMI, e outros similares em Michigan, Washington, e outros Estados em todo o país, a AHRQ desenvolveu o Communication and Optimal Resolution (CANDOR), com o propósito de engajar proativamente os profissionais de saúde, pacientes e familiares nas comunicações de danos evitáveis. A AHRQ desenvolveu um kit de ferramentas CANDOR, com subsídios das iniciativas que receberam financiamento para desenvolverem projetos-piloto e apoio de especialistas, para ajudarem os hospitais a implementarem CRPs de forma célere. Na esteira desse esforço, vários serviços de saúde, incluindo CentraCare e MedStar Health, assumiram compromissos com a sua implementação, e a Medical Professional Liability Association tem apoiado o CANDOR31. Por fim, registra-se que o trabalho desenvolvido pela AHRQ com o CANDOR é o modelo estadunidense que será apresentado ao tratarmos dos modelos de disclosure32.




    Em 2020, o US Departament of Health and Human Services concluiu as regras que permitem o acesso completo dos pacientes ao seu prontuário eletrônico. Tal fato acarreta uma nova dimensão para a comunicação entre paciente e profissional de saúde, e que trará consequências para o processo disclosure33.




    O modelo estadunidense se fundamenta no CRP, ou seja, em programas de comunicação e resolução, por meio do qual as organizações de saúde e as empresas seguradoras dialogam com os pacientes e familiares, acerca dos eventos adversos, fornecem apoio psicossocial aos profissionais envolvidos no evento, investigam e explicam o ocorrido, bem como providenciam proativamente reparação compensatória. Como visto, esse modelo CRP se disseminou rapidamente, da sua origem no Hospital de Administração dos Veteranos, localizado no Kentucky e pertencente ao Sistema de Saúde da Universidade de Michigan, para vários centros médicos vinculados a universidades dos Estados Unidos. A AHRQ financiou projetos para testar o modelo em outras ambiências, como hospitais com várias especialidades clínicas, bem como adotou o CANDOR, de modo a escalar a incorporação do modelo em nível nacional. No ano de 2020, mais de 200 hospitais já iniciaram a implantação do modelo CRP34.




    Como se nota, o modelo estadunidense de disclosure é abrangente, porquanto abarca uma série de medidas, inclusive a previsão de reparação destinada ao paciente e familiares, e se articula com a investigação do incidente. Em termos concretos, esse modelo de disclosure se expressa no CANDOR e no disclosure, Apology, and Offer Programs (DA&O)35. Considerando que, atualmente, o CANDOR é o modelo adotado pela Agência estadunidense que trata do tema da segurança do paciente, o DA&O será descrito em linhas gerais, e o CANDOR será pormenorizado.




    O DA&O tem como objetivos: (a) aumentar a transparência em relação às consequências dos efeitos adversos, e apoiar os médicos na revelação de tais consequências para os pacientes; (b) contribuir para melhorias na segurança do paciente; (c) evitar a judicialização e reduzir os gastos com ações judiciais. Desse modo, o modelo do DA&O envolve algumas ações, como a divulgação das consequências dos eventos adversos para os pacientes e familiares; a investigação, por meio da análise de causa raiz dos fatos; e, após tal feito, a explicação para o paciente e familiares acerca dos achados da investigação, que é o momento do pedido de desculpas, quando apropriado, e a adoção de medidas para evitar a recorrência de incidentes, usando as informações das investigações.




    O modelo do DA&O enfatiza a comunicação honesta com pacientes e familiares, e uma abordagem sistêmica em relação aos eventos adversos. Desse modo, esse modelo parte do entendimento de que a resposta a tais eventos e aos danos ocasionados aos pacientes implica uma resposta institucional baseada em princípios, a partir dos quais as organizações de saúde adotam as seguintes ações: (a) identificam proativamente os eventos adversos; (b) distinguem entre os danos causados por negligência daqueles decorrentes de complicações de doenças, ou de cuidados que são intrinsecamente de alto risco; (c) oferecem aos pacientes uma revelação completa e honesta, ao fornecer as explicações sobre o ocorrido; (d) incentivam a representação legal de pacientes e familiares; (e) oferecem um pedido de desculpas com compensação rápida e justa, quando os padrões de cuidado em saúde não foram cumpridos36.




    O CANDOR, o modelo adotado pela AHRQ, é um processo que as organizações de saúde e os profissionais podem implementar para responder, de maneira oportuna, completa e justa quando eventos inesperados causam danos ao paciente. A AHRQ oferta um kit de ferramentas, baseado no processo CANDOR, para auxiliar as organizações de saúde na implementação de programas de comunicação e resolução ideal. A AHRQ ressalta que há uma abordagem tradicional, quando ocorre um dano inesperado associado aos cuidados em saúde, a qual se atrela à estratégia da organização de “negar e se defender”, fornecendo informação limitada sobre o ocorrido para pacientes e familiares, e evitando assumir sua própria responsabilidade. De forma contraposta a essa abordagem tradicional, o CANDOR é um modelo que foi construído alicerçado numa abordagem centrada no paciente, caracterizado pela divulgação de pronto acerca do ocorrido para pacientes e familiares, visando alcançar uma resolução amigável e justa para o paciente/família e profissionais de saúde envolvidos37.




    O “Guia de Implementação do Kit de Ferramentas” descreve o processo CANDOR, suas fases de implementação, recursos e responsabilidades, para apoiar a implementação bem-sucedida nas organizações de saúde. O Guia destina-se, prioritariamente, aos gestores das organizações de saúde, que são os incumbidos de implementá-lo. No entanto, os gestores não farão essa implementação sozinhos: o Guia sugere que haja a constituição de uma equipe de projeto multidisciplinar, que inclua representantes de pacientes, para apoiar esse processo de implementação, bem como a realização de capacitações sobre o processo CANDOR para todos os membros da equipe do projeto. Ainda, é importante que a organização de saúde divulgue em suas campanhas de comunicação e educação continuada seu compromisso com o processo CANDOR. No que tange aos pacientes e familiares, esses devem ser envolvidos no planejamento, implementação e avaliação do processo CANDOR.




    O processo CANDOR possui 5 componentes, os quais serão sintetizados a seguir:




    • Componente 1 – Identificação do evento CANDOR: Um evento CANDOR é definido como um evento que envolve dano inesperado (físico, emocional ou financeiro) a um paciente. A detecção de um evento CANDOR dispara a adoção do processo CANDOR, a despeito da causa do evento ser ou não conhecida.




    • Componente 2 – Ativação do Sistema CANDOR: Depois que o evento é identificado como um evento CANDOR, há a ativação do Sistema CANDOR, o qual implica o início dos próximos dois componentes do seu processo: Resposta e Divulgação (o terceiro componente) e Investigação e Análise (o quarto componente). Esses dois componentes ocorrem de forma concomitante.




    • Componente 3 – Resposta e disclosure: Estes envolvem a implementação das ações referentes à Comunicação do disclosure e aos Cuidados com os Profissionais de Saúde. A Comunicação do disclosure inclui a identificação e o envolvimento de Líderes de Disclosure, que participam da comunicação com o paciente e o familiar após um evento danoso. É importante entender que o disclosure é um processo, e que provavelmente será contínuo. Embora a conversa do disclosure inicial ocorra dentro de 60 minutos após a ocorrência do evento CANDOR, o disclosure completo usualmente não ocorre até a conclusão da Investigação e Análise do Evento, o que ocorre dentro de 30 a 45 dias após a ocorrência do evento. As ações destinadas aos cuidados com os profissionais de saúde são projetadas para apoiar aqueles que podem ter sido afetados pelo evento adverso.




    • Componente 4 – Investigação e Análise de Eventos: Este componente é iniciado a partir do relato do evento CANDOR, e continua até que todas as informações sejam coletadas e analisadas, e um plano seja desenvolvido para prevenir a recorrência do evento adverso.




    • Componente 5 – Resolução: Depois de implementar efetivamente os primeiros quatro componentes do processo CANDOR, as organizações podem começar a implementar o processo de Resolução. Durante o componente Resolução, a organização foca naquilo que aprendeu ao longo do processo para melhorar a segurança do paciente, e para evitar que eventos adversos semelhantes ocorram no futuro. Durante esse componente, a organização também busca a melhor forma de abordar a resolução do evento danoso, o que pode incluir o fornecimento de compensação ao paciente e familiar38.




    A implementação do CANDOR se dá em três fases:




    -Fase I: Avaliações: Inclui os módulos:




    a) Módulo 1: Visão geral do Processo CANDOR.




    b) Módulo 2: Obtendo adesão e suporte organizacional.




    c) Módulo 3: Preparação para Implementação: Análise de Lacunas.




    -Fase II: Implementação do Processo CANDOR: Abarca os módulos:




    a) Módulo 4: Investigação e análise de eventos.




    b) Módulo 5: Comunicação do disclosure e resposta.




    c) Módulo 6: Cuidar do Cuidador.




    d) Módulo 7: Resolução.




    -Fase III: Melhoria Organizacional e Sustentação: que prevê apenas o Módulo 8: Aprendizagem Organizacional e Sustentabilidade39.




    Como se nota, nos Estados Unidos, o disclosure decorreu da iniciativa conjunta de profissionais de saúde e de organizações estatais, na direção de desenvolver modelos abrangentes de disclosure, que incorporam não apenas a comunicação do evento, mas também do pedido de desculpa e das medidas reparatórias, bem como as preventivas e compensatórias. Atualmente, vários hospitais, por todo o país, possuem programas de disclosure com o objetivo de incrementar a transparência e a redução dos erros na saúde40. Extrai-se do relato histórico de Leape que a história do disclosure atrela-se ao reconhecimento, por parte dos próprios profissionais de saúde, da necessidade de se lidar com as consequências danosas dos eventos adversos na saúde para todos os atores do encontro clínico, bem como para as organizações e sistemas de saúde.




    1.2. MODELO DA INGLATERRA





    Na Inglaterra, distintamente do modelo dos Estados Unidos, o disclosure se atrela à ideia de duty of candor, ou dever de honestidade – como será explanado –, bem como não consiste em um “pacote de medidas”, como é caracterizado no modelo estadunidense. Isso se deve ao fato que o duty of candor abrange não apenas a comunicação relativa ao ocorrido, mas também a investigação, modos de reparação e a aprendizagem com o incidente.




    No ano de 2009, a extinta National Patient Safety Agency estabeleceu um referencial para boas práticas, denominado de “Being Open”. Esta iniciativa foi apoiada por declarações da NHS Litigation Authority (renomeada como NHS Resolution), que recomenda que a equipe seja sincera com os pacientes e familiares, e lhes peça desculpas, quando apropriado, recordando que tal pedido não consiste em admissão de responsabilidade41. Embora se reconheça a importância dessas tentativas de encorajar a abertura e a honestidade na esfera do NHS, essas iniciativas não eram legalmente exigíveis, e não há comprovação de que foram eficazes para alterar a prática de organizações e de profissionais de saúde. Desse modo, segundo Kelly e Quick, a organização do dever estatutário de honestidade é indiscutivelmente um reflexo do fracasso de tais políticas na mudança significativa quanto à observância do dever de honestidade42.




    Previamente à inserção do dever de honestidade na legislação, na esfera do Poder Judiciário, no caso Lee v South West Thames Regional Health Authority, Sir John Donaldson MR levantou a questão acerca do dever de revelação do médico e do hospital quando algo acontece de errado com o paciente. No mesmo sentido, no caso Naylor v Preston, o mesmo juiz foi mais longe, ao prescrutar o dever do médico de ser sincero com o paciente, em particular nos casos de negligência. Não obstante, neste momento histórico, a lei inglesa não foi alterada para criar tal dever, mas se começou a criar um movimento no país na direção da conscientização acerca da importância do dever de honestidade.




    Nessa linha, chama-se a atenção para dois fatores que concorreram para o êxito da previsão legal do dever de honestidade na Inglaterra, quais sejam: (a) as campanhas públicas, levadas a cabo por organizações de pacientes, e a decisão da Corte Europeia de Direitos Humanos sobre a inexistência desse dever na ordem jurídica do Reino Unido43; (b) a publicação do relatório de inquérito público sobre as falhas na Mid Staffordshire NHS Foundation Trust, instaurado após revelações sobre os baixos padrões de cuidado e a negligência em relação aos pacientes, verificados na Mid Staffordshire NHS Foundation Trust, entre 2005 e 200944. A despeito do fato do relatório ser um marco na busca pela qualidade do cuidado em saúde na Inglaterra, Quick pontua que uma série de eventos antecedentes, nos 12 anos anteriores, como falhas em cirurgias pediátricas e na obtenção de consentimento informado, e duas mortes relacionadas a Harold Shipman, somaram-se à produção do relatório para evidenciar a urgência de se transformar os serviços de saúde45.




    Quanto às campanhas públicas, registra-se aquela levada a cabo pelo Sr. William Powell, auxiliado pela organização de pacientes Action against Medical Accident, que foi instituída em 1982 como Action for the Victims of Medical Accidents46. O filho do Sr. Powell, Robbie, morreu em 1990, aos nove anos, de doença de Addison não diagnosticada, sendo este um distúrbio autoimune raro das glândulas suprarrenais. Embora a organização de saúde tenha admitido a responsabilidade em relação à falha no diagnóstico, e assumido o pagamento de £ 80.000, na ação judicial proposta, o Tribunal de Recurso considerou que os médicos não eram legalmente obrigados a explicar as circunstâncias que cercavam a morte de Robbie para seus pais47. A despeito dessa decisão, o conselho profissional dos médicos, o General Medical Council (GMC), respondeu ao caso de Robbie por meio da alteração do seu código profissional, no ano de 1998, estabelecendo que, quando um paciente sofre danos graves, os profissionais devem agir imediatamente para explicar completamente ao paciente ou aos familiares o que aconteceu e, quando apropriado, ofertar um pedido de desculpas.




    Com referência direta ao caso de Robbie, o GMC afirmou que “se um paciente com menos de 16 anos morreu, você deve explicar as razões e as circunstâncias da morte para aqueles com responsabilidade parental”. Essas disposições foram modificadas na orientação do GMC, vigentes entre 2001 e 2006, que contou com uma seção separada sobre “ser aberto e sincero com os pacientes se as coisas ocorrerem mal”. Essa nova orientação estendeu a obrigação a situações em que o paciente sofreu danos ou angústia. Em 2015, um conjunto de obrigações mais detalhado e exigente foi introduzido em uma orientação, formulada em conjunto pelo GMC e pelo Conselho de Enfermagem e Obstetrícia. Essa nova disposição diz respeito ao dever profissional de honestidade, que se aplica aos profissionais e ao direito dos pacientes de receberem um pedido de desculpas, independentemente de quem ou o que foi responsável pelo ocorrido48.




    Em novembro de 2014, a Inglaterra introduziu o dever estatutário de honestidade, segundo o qual as organizações de saúde devem ser abertas e honestas com os pacientes após a ocorrência de um dano associado aos cuidados em saúde, no âmbito NHS. Como dito, essa inserção deveu-se, em grande medida, à recomendação constante do relatório de inquérito público sobre as falhas na Mid Staffordshire NHS Foundation Trust. Robert Francis conduziu o relatório assinalado e detectou o sofrimento de muitos pacientes, o qual foi atribuído a inúmeros fatores, dentre eles, destacam-se a negativa em escutar adequadamente os pacientes e os profissionais, as falhas quanto à correção dos problemas detectados, a aceitação de baixos padrões de cuidado e a falta de compromisso da gestão com as suas responsabilidades. Um dos objetivos centrais do relatório consistiu em garantir abertura, transparência e honestidade em todo o sistema de saúde sobre questões preocupantes49.




    No elenco das recomendações formuladas no relatório, pontua-se que a cultura compartilhada de cuidar no sistema de saúde deve possuir três características obrigatórias:




    a. Abertura: permitir que preocupações sejam levantadas e divulgadas livremente, sem medo, e que haja espaço para perguntas serem feitas e respondidas.




    b. Transparência: permitir que informações verdadeiras sobre desempenho e resultados sejam compartilhadas com profissionais, pacientes e o público.




    c. Honestidade: garantir que os pacientes, vítimas de danos associados aos cuidados em saúde, sejam informados acerca do ocorrido, e que reparações apropriadas sejam ofertadas, haja ou não queixa do paciente ou familiar.




    Isso exige que todas as organizações e profissionais de saúde sejam honestos, abertos e verdadeiros em suas relações com os pacientes e o público. Ademais, as organizações e seus gestores devem ser totalmente verdadeiros ao fazer declarações aos reguladores, e não devem ser enganosos por omissão, bem como também se exige que sejam verdadeiros ao realizarem declarações públicas. Conforme recomendação constante do relatório, a Constituição do NHS deve incluir obrigações explícitas para que essas características sejam observadas, partindo do pressuposto de que a cultura compartilhada de cuidar requer um deslocamento de uma cultura de medo para uma cultura de honestidade, abertura e transparência, na qual o único medo é o do descumprimento dos padrões fundamentais da cultura do cuidado. Sendo assim, o relatório conclui que deve ser imposta uma obrigação estatutária para organizações de saúde, médicos registrados e profissionais de enfermagem, para observarem o dever de honestidade. Quanto aos gestores de organizações de saúde, devem ser verdadeiros em relação aos reguladores. O acompanhamento do dever de honestidade deve ser feito pela Care Quality Commission (CQC)50.




    Distintamente dos vários pontos constantes do relatório, e que não foram alvo de preocupações do Departamento de Saúde, a questão relacionada ao dever de honestidade foi rapidamente foco de atenção. Nesse sentido, destaca-se que houve uma alteração do Health and Social Care Act 2008 (Regulated Activities) Regulations 2014, e que a Escócia introduziu sua própria versão sobre o tema em 201851.




    Na Inglaterra, o dever estatutário previsto em lei se aplica a organizações de saúde, mas não aos profissionais, que são vinculados ao dever de honestidade com base nos códigos profissionais respectivos. No entanto, na prática, tem-se a expectativa de que os profissionais falem abertamente com os pacientes quando um dano acontece. O dever estatutário tem o objetivo de criar uma cultura de honestidade nas organizações de saúde, vista como crucial para melhorar a segurança do paciente. Consoante, o relatório de Williams e Dalton, que sustentou uma posição consistente a favor do dever de honestidade, “a cultura de honestidade é uma cultura de segurança e vice-versa”52.




    Particularmente, no que tange à previsão legal, assim que se tiver ciência de que ocorreu um Incidente de Segurança do Paciente (ISP) relevante, relacionado aos cuidados em saúde no contexto de uma atividade regulada, a organização deve: (a) informar o paciente sobre o incidente; (b) prover apoio razoável; (c) prover informação confiável; (d) pedir desculpas53.




    O dever estatutário é regulado pela CQC, enquanto um dos 13 “padrões fundamentais de cuidado” que monitora. A CQC não tem abordagem específica para monitorar o cumprimento do dever mencionado, mas lida com tal dever como parte de sua inspeção relacionada à qualidade na prestação de serviços de saúde54. A CQC editou orientações para o dever de honestidade, nas quais enuncia que o pedido de desculpa é um componente crucial, e que não é admissão de responsabilidade civil55.




    O GMC assenta que os profissionais de saúde devem ser abertos e honestos com os pacientes quando algo de errado ocorra em seu tratamento, ou tenha o potencial de causar dano ou angústia. Consequentemente, o GMC estabelece as seguintes obrigações ao profissional: (a) informar quando houver algum dano ao paciente; (b) pedir desculpas; (c) oferecer apoio adequado para reparar os danos: (d) explicar ao paciente ou familiares os efeitos de curto e longo prazo do que aconteceu56.




    Desse modo, o dever de honestidade é obrigatório com fundamento jurídico nos códigos profissionais e na Health and Social Care Act 2008 (Regulated Activities) Regulations 2014, podendo ser classificados como dever de honestidade profissional e dever de honestidade estatutário, respectivamente. No caso dos profissionais, quanto ao dever de honestidade dos médicos, esse é regulado pelo General Medical Council (GMC); para a enfermagem, é o Nursing and Midwifery Council (NMC); e dos dentistas, pelo General Dental Council (GDC)57. O dever estatutário diz respeito às organizações de saúde, o que abarca principalmente organizações do NHS regulamentadas pela CQC, e incide apenas quando há a ocorrência de um ISP notificável, o qual resulta em morte ou dano severo, moderado ou dano psicológico prolongado para o paciente58.




    Não há comprovação científica de que, após a aprovação da mudança legislativa apontada, passou-se a ter a disseminação da prática do disclosure na Inglaterra. Contudo, há uma percepção difusa de que o dever legalmente assentado conduziu a uma maior divulgação para os pacientes, e à lembrança entre os membros das equipes de saúde de que existe esse dever59. De qualquer modo, a história do disclosure na Inglaterra é caracterizada pelo dever de honestidade como norteador da conduta de organizações e de profissionais de saúde, a partir do qual se estrutura o disclosure no NHS.




    1.3. MODELO DA IRLANDA





    O último modelo de disclosure diz respeito à Irlanda, cujo Lei sobre disclosure, o Patient Safety (Notifiable Patient Safety Incidents) Act 2023, foi sancionada em maio de 202360. Além da Lei recente, ainda em 2013, foi adotada pela Health Service Executive (HSE) a política pública denominada Open Disclosure Policy Communicating with Patients Following Patient Safety Incidents, que foi revista no ano de 2019, inclusive para estabelecer orientações consentâneas com a Lei citada. A HSE, por sua vez, é a organização da Irlanda incumbida de administrar todos os serviços de saúde pública61.




    Como antecedente, destaca-se o Madden Relatório da Commission on Patient Safety and Quality Assurance, de 2008, o qual impulsionou a política pública sobre disclosure e a Lei de 2023 mencionada. Consta do relatório de 2008 a importância de políticas nacionais de segurança do paciente, tais como a do Reino Unido, dos Estados Unidos, do Canadá e da Austrália62. No ano de 2010, uma política de disclosure foi conduzida pela HSE, no Mater Misericordiae, Dublin e Cork Hospital Universitário, entre os anos de 2010 e 2012, com resultados extremamente positivos para os profissionais de saúde e os pacientes63.




    Em janeiro de 2020, o Independent Patient Safety Council foi solicitado pelo Ministro da Saúde para realizar um exame da política de disclosure em saúde no nível nacional, e lhe fazer recomendações relativas ao desenvolvimento de um referencial sobre o disclosure na Irlanda64. Em consequência, foram formuladas, no ano de 2021, pelo Independent Patient Safety Council, as recomendações para o National Policy Framework for Open Disclosure in Healthcare in Ireland65.




    Em 2017, a The Civil Liability Amendment Act introduziu o conceito de disclosure na legislação irlandesa, e proveu um arcabouço jurídico para respaldar o disclosure, inclusive, estatuiu que o pedido de desculpa não poderia ser utilizado para fundamentar litígios, caso fossem seguidos seus ditames específicos66. Tendo em conta os dispositivos da The Civil Liability Amendment Act, de 2017, previamente à realização do disclosure, a organização de saúde deve considerar se deseja lançar mão das salvaguardas legais existentes nessa lei, denominada de CLA Open Disclosure. Caso não seja invocada, o formato do disclosure pode variar, e nem sempre envolve uma reunião formal. Por exemplo, se complicações decorrentes de uma cirurgia surgem em seu curso, isso pode ser abordado pelo profissional após o procedimento, e não em uma reunião formal, a qual será realizada posteriormente após houver mais informação sobre o evento67.




    As iniciativas previamente apontadas não foram suficientes, em consequência, o projeto de lei Patient Safety (Notifiable Patient Safety Incidents) Bill 2019, portanto, decorreu da ampla divulgação nas mídias do país, ao longo de vários anos, de casos de danos aos pacientes sem a realização do disclosure. Um dos principais casos diz respeito à campanha pública, iniciada em 1999, liderada pela organização Patient Focus, contra o médico Michael Neary, acusado de ter realizado 129 histerectomias no Our Lady of Lourdes Hospital, Drogheda, entre 1974 e 1998. Nesse hospital, também se identificou que os arquivos de outras 44 pacientes foram intencional e ilegalmente removidos do hospital68.




    Dessa forma, o projeto de lei apontado é tido como uma parte importante do legado de reforma e de transformação pelas organizações de pacientes, bem como de pacientes e familiares, incluindo aqueles que atuaram no escândalo referente às falhas no programa de triagem CervicalCheck69, como o Sr. Stephen Teap, cuja mulher, Irene, faleceu em 2017. Esses pacientes vítimas e seus familiares se uniram no âmbito do CervicalCheck Patient Support Group70, que foi criado em julho de 2018, para fornecer informações, orientações e apoio a vítimas e familiares diretamente afetados por falhas no programa de triagem do CervicalCheck, o que veio à tona após o processo judicial de Vicky Phelan, em abril de 201871.




    Ainda, no que tange ao caso do programa de triagem CervicalCheck, o relatório conduzido pelo Dr. Gabriel Scally, conhecido como Relatório Scally, foi essencial para conferir visibilidade à importância do disclosure. No Relatório, há vários capítulos que tratam do disclosure no âmbito do HSE, do Medical Council e do CervicalCheck72. Conforme apontam Bourke e Lochtenberg, o escândalo CervicalCheck, e o fracasso de alguns profissionais de saúde irlandeses em divulgar erros assistenciais, foram fatores que impulsionaram mudanças legislativas e os crescentes apelos para a adoção de sanções criminais, no caso de se verificar a não divulgação sincera sobre incidentes de segurança do paciente73.




    No que diz respeito ao modelo vigente estabelecido pela política de disclosure do HSE, o mesmo parte da premissa de que os pacientes que sofrem danos associados aos cuidados de saúde devam ser comunicados de maneira aberta, honesta, empática e oportuna, e que um pedido de desculpas sincero e significativo seja fornecido. O escopo da política de disclosure é garantir que os direitos dos pacientes e dos profissionais afetados por incidentes de segurança do paciente sejam respeitados e efetivados, e que sejam tratados com dignidade e respeito. A política de disclosure do HSE está alinhada com os princípios do HSE Incident Management Framework 2018 – ou seja, cuidado centrado na pessoa, em uma cultura justa e equitativa, de abertura e transparência, capacidade de resposta, aprendizagem e melhoria focada – e nos valores centrais de HSE de cuidado, compaixão, confiança e aprendizado74. Cabe salientar que se encontra expressa na política de disclosure do HSE, que esta reflete a primazia do direito dos pacientes de serem completamente informados sobre seus cuidados em saúde75.




    Assim, consoante a política de disclosure do HSE, os pacientes devem ser comunicados de forma aberta, honesta, transparente e empática, após a ocorrência de um ISP. Abarca, ainda, um pedido de desculpas sincero e significativo quando sofrem danos decorrentes do incidente. Esse processo de comunicação é iniciado em tempo hábil, idealmente dentro de 24-48 horas após a ocorrência do incidente, ou do conhecimento do profissional de saúde. A política de disclosure do HSE apresenta as seguintes características: (a) cuidado centrado na pessoa; (b) atuação justa e correta; (c) promoção de abertura e transparência; (d) responsiva; (e) foco no aprendizado e no aperfeiçoamento. Ademais, agreguem-se as exigências postas pela política: (a) comunicação aberta; (b) presunção de capacidade para tomada de decisão; (c) provisão de cuidado em saúde adequado e tratamento76.




    Quanto à Lei de 2023, inicialmente, cabe salientar que a lei disciplinadora do disclosure na Irlanda é denominada de “Lei de Segurança do Paciente”77, o que vai ao encontro da linha teórico-prática adotada pelo governo irlandês acerca da concepção de disclosure, enquanto seja um instrumento de segurança do paciente. No que tange ao conteúdo da Lei, esta estabelece obrigação para os provedores de serviços de saúde, que não se confundem com os profissionais. O disclosure é obrigatório quando o provedor verificar a ocorrência de um incidente notificável no curso da provisão do serviço de saúde em relação a um paciente. Então, provedor deve realizar uma reunião de disclosure de incidente notificável, para divulgá-lo de forma aberta para o paciente ou outra pessoa, quando o paciente tiver sua capacidade decisional afetada, tiver falecido ou tiver sido outrem designada previamente pelo paciente. No que tange ao papel do profissional de saúde, a Lei assenta que, caso este detecte a ocorrência de um incidente notificável em relação a um paciente, deve, assim que possível, informar ao provedor do serviço, o qual está fornecendo o serviço para aquele paciente. Ademais, destaca-se que na Lei há a previsão do pedido de desculpa em relação ao incidente notificável, o qual deve ser feito na primeira reunião ou na reunião adicional, se for necessária. Esse pedido de desculpa e a informação aportada ao processo de disclosure não podem ser utilizados para invalidar o seguro e não podem ser interpretados como admissão de culpa ou de responsabilidade civil, bem como não podem ser admitidos em outros processos78.




    O caso da Irlanda conjuga forte mobilização da sociedade civil e de iniciativas estatais. Embora haja menção ao dever de honestidade em normativas dos conselhos profissionais da área da saúde, não há sua alusão ao documento que estrutura a política de disclosure vigente. Mesmo após a adoção da política pública de disclosure, em 2013, e revisada, em 2019, verificou-se que havia a necessidade de se contar com uma lei específica sobre o tema, porquanto os casos e as experiências vividas pelos pacientes demonstraram que seria necessário contar com a sua previsão em lei para sancionar os profissionais que não o realizassem. Com efeito, estabeleceu-se uma concepção socialmente compartilhada de que o disclosure obrigatório é necessário e que deve ser respaldado por sanções criminais. Para alguns, essa ideia foi reforçada pelo escândalo CervicalCheck, isto é, a dor e os danos sofridos por muitas mulheres levaram a uma crescente pressão política sobre o governo irlandês para adotar medidas concretas legais visando garantir o disclosure79.




    1.4. MODELO DOS PAÍSES BAIXOS





    O modelo dos Países Baixos de disclosure apresenta especificidades, notadamente quanto à aproximação entre o disclosure e a investigação do ISP, como será visto.




    Primeiramente, importa assinalar que, em 1969, o neurologista Jan Hendrik van der Berg, originário dos Países Baixos, publicou um livro intitulado “O poder médico e a ética médica”, que criou uma ruptura na sociedade, impulsionando a criação de uma onda na direção do empoderamento dos pacientes. Van der Berg afirmou que os pacientes eram raramente informados, apelando para maior abertura e honestidade, sugerindo que os pacientes deveriam ser envolvidos no processo de tomada de decisão. O livro de van der Berg é considerado por Edward Shorter como inaugurador da era pós-moderna da relação entre profissional de saúde e paciente80.




    Desde a década de 1970, iniciou-se um debate na sociedade sobre a posição legal dos pacientes nos cuidados em saúde, estabelecendo-se duas premissas: uma boa regulação sobre os direitos substantivos dos pacientes e os meios para fazer valer tais direitos, o que abarcava o direito à queixa dos pacientes81. No começo dos anos 1980, um comitê consultivo do Conselho Nacional de Saúde Pública realizou uma análise do status legal dos direitos do paciente e recomendou, ao final, uma legislação sobre tais direitos, ou seja, uma lei específica, que se referisse ao contexto da relação entre profissional de saúde e paciente82. Nesse sentido, em 1995, adotou-se o Medical Treatment Contracts Act (WGBO) que contemplou direitos do paciente83 e os deveres dos profissionais de saúde nos cuidados em saúde, que é parte do Código Civil (DCC)84. Essa lei tem como escopo regulamentar o contrato entre o médico e o paciente, e, particularmente, versa sobre: (a) o direito dos pacientes de serem informados e de consentir; (b) como lidar com os dados confidenciais do paciente.




    Desse modo, nota-se que nos Países Baixos a relação entre profissional de saúde e paciente é legalmente enquadrada como um contrato específico, do qual decorrem as obrigações para os profissionais de observar padrões adequados de cuidados e atuar em conformidade de acordo com as suas responsabilidades estabelecidas por padrões profissionais85. Segundo pesquisa realizada por Gevers sobre a implementação da Lei, verificou-se que, em geral, os médicos estão cientes dos direitos mais importantes do paciente previstos na Lei, e que o cumprimento deles é satisfatório86.




    No ano de 2010, foi apresentado o projeto de Lei “Patients’ Rights (Care Sector) Act”, o qual intencionava resolver distintos problemas na esfera dos cuidados em saúde, tais como a submissão de queixas e a questão dos danos associados aos cuidados. Durante o processo legislativo, o projeto de lei foi divido em quatro, sendo uma delas a Lei de Qualidade, Queixa e Disputa nos Cuidados em Saúde (WKKGZ), que foi aprovada em 2015, e entrou em vigor em 201687.




    A partir de janeiro de 2020, a Tomada de Decisão Compartilhada foi explicitamente mencionada como um pré-requisito durante as consultas pela lei sobre o acordo de tratamento médico. Assim, o profissional de saúde tem o dever legal de introduzir a opção de não adotar nenhum tratamento, e de explorar as preferências dos pacientes88.




    Nos Países Baixos, há um forte movimento de participação dos pacientes, cujos representantes têm se envolvido nas agendas de pesquisa, no desenvolvimento de diretrizes de práticas clínicas, em órgãos de consultoria nos hospitais e em decisões de cobertura dos seguros de saúde89. Outro aspecto do regramento legal do país sobre a temática diz respeito ao fato do Tribunal Disciplinar da Saúde e o Direito Disciplinar ter como foco a qualidade do cuidado, e não a punição do profissional90.




    Desse modo, no que tange ao disclosure, passou-se da “conspiração do silêncio” para o reconhecimento amplo de que os pacientes têm o direito de saberem o que aconteceu quando ocorre um evento adverso. Com efeito, no ano de 2005, Leistikow organizou o primeiro treinamento de um grupo pequeno de médicos sobre como informar aos pacientes sobre a ocorrência de um incidente sério91. Em 2006, foi adotada uma diretriz por uma associação profissional de médicos, estabelecendo como lidar com incidentes nos cuidados em saúde. Em 2013, tem-se a publicação, pelo “Conselho de Danos Pessoais”, do “Código de Conduta” intitulado “Opehneid Medische Incidenten: betere afwikkeling Medische Aansprakelijkheid”, conhecido como GOMA, e que consiste em um código de conduta para profissionais de saúde, gestores hospitalares, representantes legais e seguradores de responsabilidade médica. O GOMA foi produzido a partir de contribuições advindas de uma ampla gama de especialistas em responsabilidade médica, tais como de companhias de seguro, associações de hospitais, advogados de pacientes e da Associação Médica dos Países Baixos92, com o objetivo de estabelecer a honestidade após a ocorrência de um erro, e diminuir a resolução de conflitos na ambiência jurídica93. Embora o GOMA seja um código privado, os atores dos cuidados em saúde, como organizações e profissionais estão vinculados juridicamente ao GOMA, declarando formalmente a sua adesão ao GOMA, bem como tribunais disciplinares dos profissionais de saúde e cortes têm considerado o GOMA em suas decisões94. Desde o advento do GOMA, as questões referentes às consequências da ocorrência de eventos adversos na saúde tornaram-se mais evidenciadas e debatidas pelos profissionais de saúde95. Assim, o GOMA foi reformulado e relançado em 2022, com o objetivo de concorrer para a harmonia e a clareza no tratamento de danos pessoais associados aos cuidados em saúde, considerando a vítima de forma mais personalizada, e buscando uma melhoria dos aspetos técnicos acerca das regras relativas a sinistros96.




    Em 2016, a WKKGZ estabeleceu o dever legal de honestidade em caso de eventos adversos, que abarca a obrigação de proativamente registrar o incidente e informar prontamente aos pacientes sobre os eventos adversos97. A WKKGZ determina que se informe aos pacientes sobre os seus direitos, bem como estatui a obrigatoriedade de um “escritório de queixas”, para que os pacientes possam apresentá-las. Ainda, estabelece que as organizações de saúde devem implantar um procedimento interno de trabalho, que permita aos profissionais revelarem incidentes que envolvam a segurança do paciente sem medo de represálias, tendo em conta que os profissionais de saúde devem discuti-los e aprender com as experiências uns dos outros98. Além disso, a Lei estabeleceu os “Comitês de Disputa”, que incorporam um procedimento híbrido, baseado na legislação civil e na lei de queixas, por meio do qual o paciente pode apresentar uma queixa após a ocorrência de um incidente e receber um veredicto sem ter que recorrer ao Poder Judiciário, bem como pode ser uma instância de apelação quanto a uma queixa apresentada em um escritório de queixa, no nível da organização de saúde. Todas as organizações de saúde devem se afiliar a um Comitê de Disputa99.




    Desse modo, conforme a WKKGZ, quando acontece um ISP com dano para o paciente, esse pode solicitar a reparação indenizatória, que será arcada pelo seguro privado que a organização de saúde contrata, haja vista que essa é uma imposição legal. Em consequência, todos os profissionais de saúde que atuam naquela organização estão cobertos pela seguradora em caso de danos. Como aludido, a organização de saúde deve contar com um escritório de queixas, o qual irá gerenciar o pedido indenizatório formulado pelo paciente100.




    Segundo o regramento legal sobre a ocorrência de um ISP, quando um incidente for considerado grave, esse deve ser relatado imediatamente à Inspetoria de Cuidados em Saúde dos Países Baixos (ICS) e investigado. Em caso de dúvida se o incidente é ou não grave para os fins legais, a organização de saúde deve concluir a investigação em seis semanas. Após a detecção de que é um incidente grave, a organização de saúde tem oito semanas para investigá-la. Durante esse período, o paciente e/ou seus familiares devem ser escutados, bem como os profissionais de saúde diretamente envolvidos. O relatório da investigação será enviado à ICS, que irá analisar se a investigação foi ou não devidamente conduzida, e caso decida que não, pode vir a realizar nova investigação101. Desde 2014, a ICS tem mandato para determinar que os hospitais envolvam paciente e familiar na investigação de ISP102. Assim, a Lei também determina que os hospitais envolvam pacientes e familiares na investigação do ISP, o que é ativamente monitorado pela ICS, porquanto esse envolvimento é entendido como “um ingrediente necessário para que os hospitais aprendam de forma ótima com o que deu errado”. As pesquisas demonstram que a proporção dos inputs dos pacientes e familiares nos relatórios de investigação de ISP aumentou de 15%, em 2013, para 85% em 2016. Sendo assim, nos Países Baixos, tende-se a considerar que o envolvimento de pacientes e familiares na investigação de ISP se conjuga com o Cuidado Centrado no Paciente e o Disclosure, abordagens que são convergentes para finalidades em comum e que derivam do mesmo movimento social103.




    Particularmente sobre o disclosure, a WKKGZ obriga os profissionais de saúde a proverem informação para os pacientes sobre a natureza e as circunstâncias do evento adverso. Assim, a Lei estatui que os profissionais sejam abertos e honestos sobre quaisquer eventos inesperados e não intencionais relacionados com a qualidade do cuidado, e que resultaram ou poderiam ter resultado em um dano para o paciente104. Esse dispositivo legal consiste no ápice de um movimento paulatino na direção de se alçar um novo patamar de padrão profissional aplicável no caso de um ISP105. A disciplina legal do disclosure nos Países Baixos será retomada no Capítulo VI desta obra.




    Como se viu, as consequências indenizatórias dos danos associados aos cuidados em saúde são objeto de seguros obrigatórios. Com efeito, nos Países Baixos, há o domínio de duas seguradoras, que já há algum tempo vêm promovendo ativamente uma abordagem aberta e proativa de seus segurados em relação a eventos adversos, incluindo divulgação e a oferta de desculpas quando apropriado. Está explicado ao segurado que admitir culpa e pedir desculpas devem ser distinguidos de assumir a responsabilidade: o pedido de desculpa cabe ao profissional de saúde, ficando a responsabilidade a cargo da seguradora ou do departamento jurídico do hospital106.




    Destaca-se o Projeto Open Disclosure, conduzido por pesquisadores da VU University Amsterdam, que consiste em uma rede de aprendizagem formada por organizações de saúde, visando analisar práticas de disclosure para impulsionar o aprendizado compartilhado com as experiências dos seus integrantes107. Ainda, quanto à implantação do disclosure nos hospitais do país, destaca-se que todos os hospitais possuem equipes treinadas em investigação de ISP, e os seus resultados são discutidos com o paciente e familiares108.
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