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RESUMO

FERREIRA, Edilaine C., M.Sc., Universidade Federal de Vigosa, dezembro de 2023.
Notificacao de eventos adversos: desafios para a seguranca do paciente.
Orientadora: Andréia Guerra Siman. Coorientadoras: Luana Vieira Toledo e Rafaela
Alves Arcanjo.

Objetivo: analisar os fatores contribuintes a subnotificagdo de eventos adversos
hospitalares nos sistemas oficiais de notificacdo. Método: estudo descritivo misto,
realizado em trés hospitais gerais da Zona da Mata Mineira. Para abordagem
quantitativa, realizou-se um estudo transversal com dados secundarios do periodo
de 2013 a 2020, referente as fichas internas de notificacdo e das notificacdes
informadas nos sistemas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria: NOTIVISA
(moédulo “Assisténcia a Saude”) e VigiMed. Realizou-se analise descritiva por meio
de frequéncia absoluta e relativa. Para abordagem qualitativa realizou-se entrevistas
com roteiro semiestruturado, com 27 membros dos nucleos de seguranca do
paciente, no periodo de marco a maio de 2023. Para analise, utilizou-se a analise de
contetido e o software IRaMuTeQ. Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa (parecer 2.957.054). Resultados: foram encontrados 1154 eventos
adversos registrados nos formularios internos, 755 (65,4%) no NOTIVISA e dois
(0,2%) no VigiMed. A prevaléncia de subnotificacdo de eventos adversos nos
sistemas oficiais da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria foi de 34,4%. Nos
formularios internos foram notificados 13 (1,1%) eventos adversos graves e 13
obitos (1,1%), no NOTIVISA 11 (1,4%) eventos adversos graves e cinco (0,7%)
Obitos. Em ambos, houve predominio de notificacées de grau leve, 74,4% e 77,5%,
respectivamente. No VigiMed, um evento adverso (50%) foi grave e um (50%) néo
grave. A partir da analise de conteldo emergiram duas categorias, a primeira
intitulada  “reconhecimento da subnotificacdo” (com uma subcategoria:
Subnotificagdo) e a segunda “Fatores que interferem na notificacdo de eventos
adversos nos sistemas oficiais” (com seis subcategorias: lacunas no conhecimento
sobre o tema, atuacdo do Nucleo de Seguranca do Paciente, facilidades e
dificuldades relacionadas aos sistemas oficiais, NOTIVISA, VigiMed e envolvimento
da alta gestdo). A andlise estatistica do corpus textual utilizando o IRaMuTeQ
originou duas categorias (A e B) e cinco classes. Categoria A: Desafios para

realizacdo da notificacdo de eventos adversos nos sistemas oficiais (classes:



barreiras para notificacdo no NOTIVISA, a complexidade do VigiMed e
caracteristicas dos nucleos de seguranca do paciente) e categoria B: Fragilidades
dos nucleos de seguranca do paciente (classes: centralizacdo das agbes na
coordenacdo do nucleo e a importancia da capacitacdo sobre os sistemas).
Conclusao: a subnotificagdo de eventos adversos nos sistemas oficiais dificulta a
identificagdo e analise dos riscos inerentes ao cuidado a saude. Como fatores
contribuintes para essa subnotificacéo, tém-se: dificuldade de acesso e instabilidade
dos sistemas oficiais, formularios extensos que demandam tempo para realizacao da
notificagdao, desconhecimento ou conhecimento fragilizado com relagdao aos sistemas
oficiais e com relacdo as competéncias do nucleo, rotatividade de profissionais,
sobrecarga de trabalho, falta de investimento em recursos humanos para o nucleo
de seguranca do paciente pela alta gestao.

DESCRITORES: Seguranca do Paciente; Notificagdo; Sub-Registro; Sistemas de
Informacao em Saude; Hospitais Gerais.



ABSTRACT

FERREIRA, Edilaine C., M.Sc., Universidade Federal de Vigosa, December de 2023.
Reporting of adverse events: challenges for patient safety. Adviser: Andréia
Guerra Siman. Co-advisers: Luana Vieira Toledo e Rafaela Alves Arcanjo.

Objective: to analyze the factors contributing to the underreporting of hospital
adverse events in official reporting systems. Method: a mixed descriptive study
carried out in three general hospitals in the Zona da Mata Mineira. For a quantitative
approach, a cross-sectional study was carried out with secondary data from 2013 to
2020, referring to internal notification forms and notifications reported in the systems
of the National Health Surveillance Agency: NOTIVISA ("Health Care" module) and
VigiMed. A descriptive analysis was carried out using absolute and relative
frequencies. For the qualitative approach, interviews with a semi-structured script
were conducted with 27 members of the patient safety centers between March and
May 2023. Content analysis and the IRaMuTeQ software were used for analysis. This
study was approved by the Research Ethics Committee (opinion 2.957.054).
Results: 1154 adverse events were recorded on internal forms, 755 (65.4%) on
NOTIVISA and two (0.2%) on VigiMed. The prevalence of underreporting of adverse
events in the official systems of the National Health Surveillance Agency was 34.4%.
In the internal forms, 13 (1.1%) serious adverse events and 13 deaths (1.1%) were
reported, and in NOTIVISA 11 (1.4%) serious adverse events and five (0.7%) deaths.
In both, there was a predominance of mild notifications, 74.4% and 77.5%,
respectively. At VigiMed, one adverse event (50%) was severe and one (50%) non-
serious. Two categories emerged from the content analysis, the first entitled
"recognition of underreporting” (with one subcategory: Underreporting) and the
second "Factors that interfere with the reporting of adverse events in official systems"
(with six subcategories: gaps in knowledge on the subject, role of the Patient Safety
Center, facilities and difficulties related to official systems, NOTIVISA, VigiMed and
involvement of senior management). Statistical analysis of the textual corpus using
IRaMuTeQ resulted in two categories (A and B) and five classes. Category A:
Challenges to reporting adverse events in official systems (classes: barriers to
reporting in NOTIVISA, the complexity of VigiMed and characteristics of patient
safety centers) and category B: Weaknesses of patient safety centers (classes:
centralization of actions in the coordination of the center and the importance of



training on systems). Conclusion: the underreporting of adverse events in official
systems limits the identification and analysis of the risks inherent in health care.
Contributing factors to this underreporting include: difficulty in accessing and
instability of official systems, lengthy forms that take time to report, lack of knowledge
or weak knowledge of official systems and the core competencies, turnover of
professionals, work overload, lack of investment in human resources for the patient

safety core by senior management.

Descriptors: Patient Safety; Notification; Underregistration; Health Information
Systems; Hospitals, General.
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1. INTRODUCAO

A seguranga do paciente tem como premissa o desenvolvimento de acdes
voltadas para o gerenciamento dos riscos em servigos de saude de modo a reduzir a
ocorréncia de incidentes contribuindo para uma assisténcia segura e de qualidade.
(Brasil, 2022).

Ha mais de vinte anos o Institute of Medicine (IOM) publicou o relatério “Errar
€ humano: construindo um sistema de saude mais seguro”, que revelou a seguranga
do paciente como um grande desafio e tema central de discussdes para a area da
saude por sua dimensao essencial para garantia da qualidade da assisténcia.
Baseado em dois estudos, um em Colorado e Utah (1999) e outro em Nova York
(1984), este relatério demonstrou a ocorréncia de eventos adversos (EA) em 2,9% e
3,7% das internagdes, respectivamente (Kohn; Corrigan; Donaldson, 2000; Lima et
al., 2019).

A inseguranca durante a prestacdo de cuidados nos servigos de saude é um
grave e crescente desafio global de saude publica. Os danos causados aos
pacientes, na maioria das vezes evitaveis, podem resultar em sofrimento,
incapacidades e até a morte. Além disso, ocasiona um elevado custo econémico e
financeiro, reducdo da confianca em sistemas locais de saude (quando incidentes
séo divulgados), sofrimento da familia do paciente, danos psicoldgicos, autocritica e
sentimento de culpa do profissional envolvido no incidente (OMS, 2021a).

Nos Estados Unidos, um estudo identificou que 65,8% dos pacientes
relataram incidentes e EA na prestacao do cuidado (Villar; Duarte; Martins, 2020). No
Brasil, no periodo de junho/2014 a junho/2016, foram analisados 63.933 EA
notificados no Sistema de Notificagbes para a Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA)
relacionados a assisténcia a saude, e destes, 417 (0,6%) resultaram em ébito (Maia
et al., 2018).

De acordo com a Classificacdo Internacional sobre Seguranca do Paciente,
incidente “é um evento ou circunstancia que poderia resultar, ou resultou, em dano
desnecessario para o doente”, enquanto EA é “um incidente que resulta em dano
para o doente” (OMS, 2011).

A notificagdo de incidentes é considerada uma importante estratégia para
melhorar a seguranca do paciente. E uma ferramenta reativa para a gestdo de risco
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que contribui para detectar as fragilidades e propor mudancas nos processos com o
intuito de prevenir incidentes semelhantes (Alves; Carvalho; Albuquerque, 2019;
Rocha; Novaes, 2022). Através da notificagcdo € possivel analisar o incidente
ocorrido, identificar as causas e implementar agdes para redugédo de danos evitaveis
proporcionando um cuidado mais seguro (Moraes; Aguiar, 2020). No entanto, a
subnotificagdo pode ser um desafio para implementagdo de melhorias para
prevencao da ocorréncia de EA, além de nao retratar a realidade dos servigcos de
saude (Jesus; Morais, 2020).

A adesdo a notificacdo depende da cultura estabelecida, da percepcao da
equipe sobre mudancas ocorridas, da facilidade para prestar as informacodes e se 0s
incidentes ocorridos séo tratados como oportunidade de aprendizado ou como base
para culpabilizagdo (OMS, 2021b).

No Brasil, uma revisado integrativa identificou apenas oito publicacdes, no
periodo de 10 anos, que abordavam os motivos para a ndo notificagdo de incidentes
de seguranga do paciente por profissionais de saude, segundo os autores esse tipo
de publicacéo ainda € incipiente no Brasil (Alves; Carvalho; Albuquerque, 2019).

A notificacdo e investigacdo de incidentes permitem ao servico de saude
detectar possiveis falhas nos processos de trabalho, propor agdes corretivas e
medidas preventivas com o intuito de mitigar a recorréncia destes e melhoria da
qualidade da assisténcia e seguranca do paciente. As informagdes obtidas por meio
dos bancos de dados oficiais auxiliam na tomada de decisbes e propostas de
melhorias para as politicas publicas voltadas a seguranca do paciente. No entanto,
parte-se do pressuposto que existe subnotificacdo dos EA, notificados internamente,
nos sistemas oficiais podendo esta ser decorrente do desconhecimento sobre os
sistemas e sobre o que se deve ou nao informar.

Diante disso, surgiram alguns questionamentos que nortearam este estudo:
Quais sdo os EA relacionados a assisténcia a saude mais notificados em hospitais
gerais? Em caso de subnotificacdo, quais sao as possiveis causas?

A presente dissertacao foi elaborada de acordo com as normas estabelecidas
pela Pr6-Reitoria de Pesquisa e Pés-Graduagao da Universidade Federal de Vigosa
- UFV. O corpo do trabalho compreende uma introducdo, objetivos gerais e
especificos, metodologia, um artigo cientifico, um produto técnico e uma concluséo.

O artigo intitulado “Notificagdes de eventos adversos: uma analise da subnotificagao”
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foi formatado de acordo com as normas da revista Revista Texto & Contexto
Enfermagem, (Qualis A3 — Medicina |, ISSN 0104-0707), para a qual o artigo foi
submetido.

2. REVISAO DE LITERATURA

2.1 Seguranca do Paciente: um breve histérico

O tema seguranca do paciente nao € recente. Em 460 a 370 a.C., Hipocrates
propés: “antes de tudo, ndo causar dano” (Wachter, 2013). Em consonancia com
Hipdcrates, em 1859, Florence Nightingale demonstrou preocupagéo com a questao
e proferiu: “Pode parecer talvez um estranho principio enunciar como primeiro dever
de um hospital ndo causar mal ao paciente” (Pedreira, 2009).

No entanto, o tema ganhou destaque com a publicacdo do relatério To Err is
Human, em 2000, pelo Institute of Medicine (IOM). Este relatério foi resultado de
dois estudos, um em Nova York (1984) e outro em Colorado e Utah (1999). O
primeiro analisou mais de 30.000 prontuarios e detectou a ocorréncia de EA em
3,7%, sendo que 58% foram atribuidos a EA evitaveis, 27,6% devido a negligéncia e
13,6% foram a ébito. O segundo revisou 15.000 prontuarios detectando a ocorréncia
de EA em 2,9%, sendo que 53% foram atribuidos a EA evitaveis, 29,2% devido a
negligéncia e 6,6% levaram a morte. Este relatério trouxe uma estimativa elevada
com relagdo ao numero de mortes, a cada ano, decorrente de EA relacionados a
assisténcia a saude (44.000 e 98.000, respectivamente), superando as mortes por
atropelamentos (43.458), cancer de mama (42.297) e Sindrome de Imunodeficiéncia
Adquirida - AIDS (16.516) (Kohn; Corrigan; Donaldson, 2000).

Outro marco para a seguranca do paciente ocorreu em 2004 quando a
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) lancou a Alianca Mundial para a Seguranca
do Paciente com o objetivo de propor a¢des para promover a seguranca do paciente
e qualidade da assisténcia nos servicos de saude (Brasil, 2017). Assim, tornou-se
necessaria uma padronizagdo de termos e conceitos para contribuir com o
entendimento e transferéncia de informacgdes. Diante desta necessidade, peritos de
diversas areas da saude definiram alguns conceitos que deram origem a
Classificacao Internacional sobre Seguranca do Doente (CISD), sendo a seguranga
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do paciente definida como: “reducao do risco de danos desnecessarios relacionados
com os cuidados de saude, para um minimo aceitavel.” (OMS, 2011).

No Brasil, no ano de 2011, o Ministério da Saude (MS) publicou a Resolugcéo
da Diretoria Colegiada (RDC) n? 63, estabelecendo requisitos de boas praticas de
funcionamento para os servicos de saude com o intuito de mitigar os riscos para os
pacientes, profissionais e meio ambiente. Esta resolugdo trouxe em seu artigo 8¢,
estratégias e agdes voltadas para seguranca do paciente (Brasil, 2011).

Para normatizar as a¢coées que visam a seguranga do paciente e a qualidade
assistencial nos servicos de saude, o MS instituiu o Programa Nacional de
Seguranca do Paciente (PNSP) por meio da Portaria n? 529/2013 (Brasil, 2013b).
Ainda em 2013, foi publicada a RDC n° 36 com o objetivo de “instituir agdes para a
promogdo da seguranca do paciente e a melhoria da qualidade nos servicos de
saude”. Tais legislagées possuem papel fundamental para melhoria do cuidado nos
estabelecimentos de salde por estabelecerem a implantacdo de protocolos
assistenciais, criacdo do Nucleo de Segurangca do Paciente (NSP), elaboracao do
Plano de Seguranca do Paciente (PSP) e notificacdo de EA decorrentes da
prestacao do servico de saude ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)
(Brasil, 2013a).

Com o objetivo de reduzir, 0 maximo possivel, os danos evitaveis decorrentes
de cuidados de saude inseguros, a OMS publicou em 2021 o “Plano de agéao global
para a seguranga do paciente 2021-2030: em busca da eliminacdo dos danos
evitaveis nos cuidados de saude”. Este plano traz ac¢des concretas a serem
desenvolvidas por paises, organizacdes parceiras, instituicdes de cuidados de saude

e a OMS para atingirem o objetivo proposto (OMS, 2021).

2.2 Evento Adverso

Os danos causados ao paciente, ap6s a ocorréncia de um incidente, podem
ser classificados como: nenhum (sintomas nao detectados e o paciente ndo precisa
de tratamento); leve (sintomas leves, danos minimos de curta duragdo, sem
necessidade de intervencdo ou intervencdo minima); moderado (sintomas que
precisam de intervencédo, aumento dos dias de internacédo, danos permanentes ou a

longo prazo ou perda de fungdes); grave (sintomas que necessitam de intervencao
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para salvar a vida ou grande intervencao, grandes danos permanentes ou a longo
prazo ou perda de fungdes) e morte (causada ou antecipada a curto prazo, pelo
incidente) (OMS, 2011).

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) publica periodicamente
relatorios sobre os incidentes relacionados a assisténcia a saude notificados ao
NOTIVISA. Uma pesquisa realizada a partir da revisao dessas publicagdes, de 2015
a 2019, verificou o0 aumento do numero de NSP cadastrados (416%) e de incidentes
notificados pelos servigos de saude (900%). O numero de NSP cadastrados passou
de 784 em 2014 para 4.049 em 2018, ja as notificagcdes de incidentes passaram de
8.435 em 2014 para 103.275 em 2019. Os dados relacionados as notificagées nao
demonstram, necessariamente, que 0 servigo apresentou uma queda na qualidade
da assisténcia prestada (Andrade et al., 2020).

No estado de Minas Gerais, no periodo de julho/2022 a junho/2023, foram
notificados 61.575 incidentes, sendo mais frequentes as falhas durante a assisténcia
a saude 21.831/61.575 (35,5%); seguida por falhas envolvendo cateter venoso
11.437/61.575 (18,6%); leséo por pressao 5.021/61.575 (8,2%); queda do paciente
4.748/61.575 (7,7%); entre outros. Com relagdo ao grau de dano 17.734/61.575
(28,8%) nao tiveram nenhum dano; 37.273/61.575 (60,5%) dano leve; 5.140/61.575
(8,3%) dano moderado; 1.120/61.575 (1,8%) dano grave e 308/61.575 (0,5%) foram
a obito. Dos EA que resultaram em oObitos, 199/308 (64,6%) foram relacionados a
falhas durante a assisténcia a saude; 47/308 (15,2%) broncoaspiracao; 15/308
(4,8%) falhas durante procedimento cirargico; 14/308 (4,5%) queda do paciente;
6/308 (1,9%) acidentes do paciente; entre outros (Brasil, 2022b).

Os EA ocasionam mortes e invalidez em um grande numero de pacientes em
todo o mundo. Estima-se que um a cada dez pacientes podem sofrer um EA durante
o recebimento de cuidados hospitalares em paises de alta renda. Nos paises de
média e baixa renda a estimativa é de 134 milhdes de EA afetando um a cada quatro
pacientes e 2,6 milhdes de mortes todos os anos. O que pode ocasionar um custo
social do dano de US $1 trilhdo a US $2 trilhdes por ano (OMS, 2021).

Dentre as consequéncias dos danos causados ao paciente e ao servico de
saude destacam-se o aumento dos custos com internagées, aumento do periodo de
permanéncia, necessidade de intervencdo diagndstica e terapéutica, aumento da
utilizagdo de medicamentos, falta ao trabalho e morte prematura (Silva et al., 2021).
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2.3 Notificacao e possiveis causas da subnotificacao

A RDC n? 36/2013 estabelece que os NSP devem realizar a andlise e
avaliacdo dos dados sobre incidentes e EA decorrentes da prestacao do servigo e a
notificacdo destes ao SNVS, dentre outras competéncias (Brasil, 2013a).

Com a obrigatoriedade da notificacdao dos EA, o Brasil adotou o NOTIVISA
como ferramenta para interligar as informacdes fornecidas pelos NSP ao SNVS
(Brasil, 2019). O NOTIVISA é um software desenvolvido na plataforma web para o
monitoramento, analise e investigagcdo de incidentes, EA e queixas técnicas
relacionadas ao uso de produtos e de servicos sob vigilancia sanitaria (VISA). Com
ambito de atuagdo nacional, estadual e municipal, seu intuito € incentivar a
notificacdo esponténea pelos profissionais e instituicdes de saude, profissionais do
SNVS, profissionais de empresas detentoras de registro, profissionais liberais e
cidadaos. (Brasil, 2021).

Os EA relacionados a assisténcia a saude devem ser notificados no modulo
“Assisténcia a Saude” do NOTIVISA pelos membros dos NSP e pelos cidadaos.
Tanto os profissionais dos servigos de saude, quanto os do SNVS devem realizar o
monitoramento dessas notificacées (Brasil, 2019). Segundo Maia et al. (2018), o
NOTIVISA contém um banco de dados de EA relacionados a assisténcia a saude
com importantes informagcdes sobre onde e quando o paciente se encontra mais
vulneravel e quais medidas de seguranga sdo mais urgentes.

Desde janeiro de 2019, o VigiMed substituiu o NOTIVISA para a notificacao de
EA relacionados a medicamentos e vacinas (reagdao adversa, inefetividade ou erro
de medicacdo). O VigiMed é um sistema disponibilizado pela ANVISA da versao
adaptada para o Brasil do sistema VigiFlow oferecido pela OMS aos centros
nacionais de farmacovigilancia dos paises-membros do Programa Internacional de
Monitoramento de Medicamentos (Brasil, 2020).

Através do VigiMed é possivel receber, analisar e divulgar os dados das
notificagdes realizadas. Como é um sistema instituido ha poucos anos, ele ainda é
pouco conhecido e utilizado, com isso, pouco se sabe sobre as notificacoes
recebidas, sendo necessario o desenvolvimento de mais estudos (Santos; Xavier,
2022).

A notificacdo espontdnea é uma importante ferramenta para detectar
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incidentes e promover medidas de promocdo a seguranca e gerenciamento da
qualidade dos servigos prestados por ser um método de baixo custo e ser realizada
por profissionais que prestam o cuidado ao paciente. (Furini; Nunes; Dallora, 2019).

A notificagao é relevante para a seguranca do paciente, pois proporciona um
meio de comunicacao sobre as ocorréncias inesperadas possibilitando reconhecer
as falhas e promover modificagcdes necessarias para melhoria da qualidade da
assisténcia (Silva et al, 2014). Entretanto, ainda € necessario uma melhor
compreensao, sensibilizagdo e incentivo aos profissionais para essa pratica,
abordando o que, como e onde notificar, além da necessidade de facilitar e
desburocratizar o processo de notificagao (Alves; Carvalho; Albuquerque, 2019).

Uma analise das notificacdes voluntarias, em um hospital universitario do
interior do Parana, demonstrou a falta de informagdo como uma fragilidade nas
notificagcdes, especialmente nos campos nao obrigatérios (Silva et al., 2020). O
preenchimento incompleto do registro do EA leva o profissional responsavel pela
notificagdo a marcar a opg¢ao “outro”, “ignorado”, talvez por facilidade, ou deixar o
campo em branco para agilizar o processo (Furini; Nunes; Dallora, 2019; Silva et al.,
2020). No entanto, essa auséncia de informacdo compromete a qualidade dos
registros e dificulta a elaboracao de estratégias que possam minimizar o problema.

Desconhecimento do fluxo de notificagcdo, medo de se expor, medo de
penalidades e processos juridicos, esquecimento, falta de tempo, sobrecarga de
trabalho, auséncia de melhorias apds as notificacbes e a necessidade de se
identificar ao realizar a notificacdo sdo alguns fatores que contribuem para a
subnotificagdo (Alves; Carvalho; Albuquerque, 2019; Rocha; Novaes, 2022).

A baixa notificagdo no sistema de farmacovigilancia (VigiMed) no Brasil, pode
ser justificada pelo baixo conhecimento dos profissionais sobre o sistema, o retorno
ineficiente do servico ao notificador e o receio de punicédo por parte dos profissionais
(Santos; Xavier, 2022).

A subnotificagdo dos EA compromete a confiabilidade dos bancos de dados e
configuram cenarios que nao retratam a realidade dos servigos de saude, além de
dificultar o conhecimento a respeito dos incidentes mais prevalentes dificultando a
implementacdo de melhorias para prevencao destes eventos (Jesus; Morais;
Almeida, 2020).
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3. OBJETIVOS

3.1 Objetivo Geral
Analisar os fatores contribuintes a subnotificagdo de EA hospitalares nos

sistemas oficiais de notificacao.

3.2 Objetivos especificos
Comparar o banco de dados dos EA do NOTIVISA e do VigiMed com um
banco de dados constituido das fichas internas de notifica¢cdes, de trés hospitais
gerais pertencentes a Zona da Mata Mineira;
Descrever as possiveis causas da subnotificacdo nos sistemas oficiais da
ANVISA.
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4. MATERIAIS E METODOS

4.1 Desenho do estudo

Trata-se de um estudo descritivo de natureza mista com abordagem
qualitativa predominante.

Os estudos descritivos buscam detalhar as caracteristicas e os perfis de
determinada populacdo, processos e objetivos ou qualquer outro fendmeno que se
deseja analisar (Sampieri; Collado; Lucio, 2013).

Os estudos mistos trabalham com um conjunto de dados quantitativos e
qualitativos que se complementam por interagirem dinamicamente, podendo assim,
excluir qualquer dicotomia (Minayo, 2001). A utilizacao deste tipo de método é uma
tendéncia crescente em estudos com abordagem de fenbmenos complexos por
promover o entendimento de uma forma que néo se obteria com a utilizacdo de uma
unica abordagem. Resulta em uma resposta mais ampliada ao problema ou
fenébmeno investigado (Santos et al., 2017).

4.2 Local do estudo

Este estudo foi realizado com dados de trés hospitais gerais localizados na
Zona da Mata Mineira. As instituicdes estudadas atendem ao Sistema Unico de
Saude (SUS), particular e convénios e sao referéncias no atendimento médico-
hospitalar para uma populagdo estimada de 349.681 habitantes dos 30 municipios
pertencentes a Macrorregido de Saude Leste do Sul no estado de Minas Gerais.

Optou-se por realizar este estudo nessas instituicbes por contarem com o
NSP formalmente constituido e cadastrado nos sistemas de notificacdo da ANVISA,
sendo que o NSP do hospital H1 conta com 06 membros; o hospital H2 com 11
membros e o hospital H3 com 26 membros. Os hospitais foram nomeados desta
forma, aleatoriamente H1, H2 e H3, para manter o anonimato.

4.3 Populagao e amostra

A amostra foi composta por dados secundarios e por dados obtidos por meio
de entrevistas com roteiro semiestruturado (APENDICE A).

Como critério de inclusdo foi considerado todas as notificacbes de EA
registradas nas fichas internas de notificagdo das trés instituicbes e todos os EA
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informados pelos NSP nos sistemas de informacdo da ANVISA (foram incluidos
todos os EA notificados no NOTIVISA, modulo “Assisténcia a Saude”; todos do
VigiMed). Os dados do NOTIVISA e das fichas internas foram referentes ao periodo
de 2013 a 2020, conforme Tabela 1. Considerando que o inicio da utilizagdo do
VigiMed foi estabelecido para janeiro de 2019, os dados foram referentes ao periodo
de 2019 a 2020, conforme Tabela 2.

Os EA registrados nas fichas internas das trés instituicoes foram transferidos
para um unico banco de dados.

Para abordagem quantitativa, realizou-se um estudo transversal a partir de
dados secundarios do periodo de 2013 a 2020, referente a todas as notificacdes
informadas no NOTIVISA, médulo “Assisténcia a Saude”; no VigiMed e nas fichas
internas de notificagcdo que sao os formularios impressos disponibilizados para a
equipe realizar o registro de incidentes/EA.

Tabela 1 — Quantitativo de eventos adversos notificados internamente e no
NOTIVISA, por instituicdo. Vigosa, MG, Brasil, 2023.

Banco de dados - fichas internas NOTIVISA
Instituicao n % n %
Hospital 1 150 13 57 8
Hospital 2 970 84 691 91
Hospital 3 34 3 7 1
Total 1154 100 755 100

Fonte: Elaborado pelos autores, dados da pesquisa, 2023.

Tabela 2 - Eventos adversos notificados no VigiMed pelas trés instituicdes no
periodo de 2019 a 2020. Vigosa, MG, Brasil, 2023.

Ano de . . Motivo da .
. Incidente ocorrido e g - Gravidade
ocorréncia notificacao

Paciente apresentou
alteracdes de sinais vitais,
apds 5 minutos de infusao do
quimioterapico, com Provavel reagéo
desconforto respiratério, alérgica ao
Nao informado cianose de face e pescoco. quimioterapico Taxol  Grave
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Paciente apresentou uma
parestesia as 22h apos
infusdo do antibidtico Suposta reacao ao
N&o informado meropenen. meropenen N&o grave

Fonte: Elaborado pelos autores, dados da pesquisa, 2023.

As entrevistas com roteiro semiestruturado foram realizadas com os membros
do NSP de cada instituicdo. Para as entrevistas utilizou-se como critério de incluséo
todos os profissionais nomeados formalmente para comporem o NSP e que estavam
em atividade no periodo da coleta. Foram excluidos os profissionais que estavam de
licenca ou de férias no periodo da coleta ou que ndo quiseram participar, totalizando
16 profissionais. A amostra final foi composta por 27 membros dos NSP.

4.4 Variaveis

Foram obtidas as informagbes de caracterizacdo das notificacoes
considerando as seguintes variaveis: classificacdo do tipo de EA; grau do dano;
setor envolvido; periodo do dia e ano de ocorréncia. A classificagdo do tipo de EA
esta relacionada ao EA ocorrido (como falhas envolvendo sondas, queda do
paciente, lesdo por pressdo, broncoaspiracédo, falha na identificacdo do paciente,
entre outros). Quanto ao grau de dano este pode ser leve, moderado, grave ou 0Obito.
O setor envolvido é aquele setor onde ocorreu 0 EA. O periodo do dia informa se o
EA ocorreu durante o dia (07h as 19h) ou durante a noite/madrugada (19h as 07h).

Ano de ocorréncia € o ano em que o paciente foi acometido pelo EA.

4.5 Coleta de dados

Os dados da pesquisa foram obtidos de quatro fontes: fichas internas de
notificagdo, NOTIVISA (mddulo “Assisténcia a Saude”), VigiMed e entrevistas com
roteiro semiestruturado com os membros do NSP das trés instituicdes.

Os dados secundarios do NOTIVISA e VigiMed foram solicitados através do
Sistema Eletrénico do Servico de Informacédo ao Cidadao (e-SIC) por meio do site:
https://acessoainformacao.mg.gov.br/sistema/site/index.aspx, considerando a Lei
Federal n® 12.527, de 18 de novembro de 2011 - Lei de Acesso a Informacao (LAI)
qgue assegura ao cidadao o direito de receber informagbes da Administragao Publica,
ressalvadas as hipoteses de sigilo.
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A pesquisadora principal realizou seu cadastro no sistema e-SIC e solicitou as
informacgdes para a Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais (SES/MG), ja
que os hospitais que fizeram parte do estudo estéo localizados neste estado.

Os dados do NOTIVISA, dos trés hospitais, foram consolidados em banco de
dados unico. Foi utilizado o software SPSS (Statistical Package for Social Sciences),
versao 20.0.

As fichas internas de notificacdo com os registros dos EA, dos trés hospitais,
foram consolidadas no software SPSS (Statistical Package for Social Sciences),
versao 20.0. Esse banco de dados faz parte de um projeto guarda-chuva intitulado:
“‘Notificagbes de eventos adversos: alcangando praticas seguras”. Esses dados
foram coletados por meio de um questionario elaborado por pesquisadores que
tiveram como base o relatério técnico da OMS (OMS, 2011) (ANEXO A). Os dados
foram coletados por pesquisador treinado e qualificado para tal atividade no periodo
de junho de 2019 a fevereiro de 2020.

A coleta de dados qualitativos foi realizada por meio de entrevistas, com
roteiro semiestruturado, que foi desenvolvido sobre os resultados quantitativos
iniciais e continha questdes sobre referentes a nomeacao, composicao e atuacao do
NSP frente a ocorréncia de um EA, facilidades e dificuldades relacionadas a
realizacdo da notificacao, participagdo em capacitagdes, conhecimento do processo
de notificacdo e como a instituicdo atua apds a notificagdo de um incidente. Foram
coletados dados referentes a caracterizacao do entrevistado como: formacao, tempo
de atuacdo na instituicdo, setor e turno de trabalho, carga horaria semanal e
vinculos empregaticios.

As entrevistas com roteiro semiestruturado foram realizadas individualmente,
no periodo de margo a maio de 2023 pela pesquisadora principal. Foi realizado teste
piloto com dois membros do NSP do hospital H3 para avaliar a qualidade do roteiro,
sem necessidade de alteracbes. A pesquisadora entrou em contato com o
coordenador do NSP de cada instituicdo para agendamento da data e horéario para
cada participante. As entrevistas aconteceram em locais privativos a fim de nao
atrapalhar ou inibir a espontaneidade do participante. Antes de iniciar, foi solicitada
autorizacao para gravar as entrevistas e transcricdo para andlise, os participantes
receberam esclarecimentos sobre o conteudo da pesquisa, seus aspectos éticos e
assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (APENDICE B). Para o
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registro das entrevistas utilizou-se a ferramenta de gravador de voz de smartphone
como forma de armazena-las para posterior transcricio manual e anadlise pela

pesquisadora. As entrevistas tiveram duragdo de 10 a 46 minutos.

4.6 Andlise de dados

4.6.1 Andlise quantitativa

Os dados foram analisados no software Statistical Package for Social
Sciences (SPSS). A analise descritiva dos dados quantitativos foi construida, por

meio de frequéncias absolutas e relativas.

4.6.2 Andlise qualitativa

Os dados qualitativos foram analisados utilizando-se o método da Andlise de
Conteudo, proposto por Laurence Bardin, e com o auxilio do software Interface de R
pour les Analyses Multidimensionnelles de Textes ET de Questionnaires
(IRaMuTeQ).

A Andlise de Conteudo é considerada como um conjunto de técnicas por meio
de um trabalho exaustivo de divisdes, calculos e aperfeicoamentos que combinam
estratégias de sistematizacdo dos dados para aumentar o rigor estatistico sem
perder a subjetividade da andlise. A analise de conteldo foi realizada considerando
as seguintes etapas: pré-analise; exploracdo do material; tratamento dos resultados
e interpretacéo (Bardin, 2011).

Na pré-andlise foi realizada a organizagcdo do material textual e leitura
“flutuante”. As respostas dos 27 participantes foram organizadas no Word para uma
primeira leitura geral. Depois foi realizada uma leitura mais aprofundada, exaustiva e
na integra, e selecdo dos temas apos essa etapa de andlise. A etapa da exploragéao
do material que corresponde a codificacdo dos dados conforme os objetivos do
estudo foi por meio da andlise tematica do tipo frequencial. Todos os temas foram
apontados e transferidos para a grelha de analise organizada no Excel (Figura 1).

Esta etapa possibilitou a elaboracdo de categorias, suas respectivas
subcategorias, unidades de registro (temas) e unidades de contexto. A unidade de
contexto corresponde ao segmento da mensagem para compreensao da unidade de
registro (Bardin, 2011).
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Lacunas no conhecimento sobre o tem Fatores que interferem na notificagéio ¢ N&o sei como & o funcionamento do processo a partir do momenta que vocé abriu ume
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Figura 1 - Grelha de analise organizada no Excel.

Fonte: Elaborada pelos autores, dados da pesquisa, 2023.

Na pratica, a analise de conteudo comegou com a organizagdo do material
para selecionar as partes das entrevistas que estavam de acordo com os objetivos
da pesquisa. Cada resposta dos entrevistados foi tomada como unidade de contexto
e marcado os temas (unidades de registro) que apareceram no contexto. Apos todo
0 processo de identificacdo dos temas, que receberam um cddigo, houve a
transferéncia do material para uma grelha de analise em Excel para a filtragem e
padronizacdo dos codigos que foram agrupados em suas respectivas categorias.
Emergiram dessa técnica categdérico tematica do tipo frequencial, duas categorias:
“Reconhecimento da subnotificagdo” (com 1 cddigo) e “Fatores que interferem na
notificagdo de EA nos sistemas oficiais” (com 6 codigos).

Apés a etapa manual, o conteudo das falas dos entrevistados das duas
categorias foi submetido a analise automatizada com o software IRaMuTeQ versao
0.7 alpha 2, criado no ano de 2009 por Pierre Ratinaud. Este € um software livre que
se ancora no ambiente estatistico do software R e é indicado para realizacao de
andlise estatistica a partir de dados textuais provenientes de entrevistas e
questionarios abertos compostos por grande volume textual (Souza et al., 2020). Este
programa permite diversas analises como: calculo de frequéncia de palavras;
andlises multivariadas, como Classificagdo Hierarquica Descendente (CHD); nuvem
de palavras; analise fatorial de correspondéncia e analise de similitude (Camargo;
Justo, 2013). Para este estudo foi utilizada a CHD.

As respostas de cada entrevistado foram consideradas uma Unidade de



31

Contexto Inicial (UCI) das quais foram extraidas as Unidades de Contexto Elementar
(UCE), que sao os fragmentos de texto que compdem cada classe. As classes sao
formadas pela relagdo das UCI processadas que apresentam palavras semelhantes
(Souza et al., 2018).

4.7 Aspectos éticos

Em todas as etapas deste estudo os aspectos éticos foram respeitados
considerando as determinacdes das Resolugdes 466/2012 e 510/2016 do Conselho
Nacional de Saude sobre Pesquisa em Seres Humanos.

Por fazer parte de uma pesquisa maior, jA em andamento, este projeto possui
aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Vigosa
(UFV), com o parecer numero 2.957.054 (ANEXO B).

Para garantir o anonimato dos entrevistados, os dados foram codificados pela
letra “E” de entrevista, seguida de numeral arabico, conforme a ordem de realizagéo.
Para os coordenadores dos nucleos foi acrescentada a letra “C” apds a letra “E”.

Com relacéo a coleta dos dados do NOTIVISA e do VigiMed, por se tratar de
dados secundarios, ndo foi necessario o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido, pois:

a) Nao houve contato direto com paciente;

b) As tabelas enviadas pela SES/MG com os EA notificados ndo possuem
nomes dos pacientes;

c) Trata-se de um estudo nao intervencionista.
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5. RESULTADOS

Em consonéncia as recomendacbtes do Programa de Pés-Graduacdo em
Ciéncias da Saude (PPGCS), os resultados do presente estudo estao apresentados
em forma de artigo cientifico e produto técnico. O artigo foi apresentado no formato
que foi submetido a revista Texto & Contexto Enfermagem.

5.1 Artigo

TEX_TO&CQ.NTEXJ'O

TEXT & CONTEXT NURSING TEXTO & CONTEXTO ENFERMERIA
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Luana Vieira Toledo®
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! Universidade Federal de Vigosa, Programa de Pés-graduacdo em Ciéncias da
Saude, Vigosa, Minas Gerais, Brasil.

2 Secretaria de Estado de Satde de Minas Gerais, Ponte Nova, Minas Gerais, Brasil.
® Universidade Federal de Vicosa, Departamento de Medicina e Enfermagem.
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RESUMO

Objetivo: analisar fatores contribuintes a subnotificacdo de eventos adversos
hospitalares nos sistemas oficiais de notificacdo. Método: estudo descritivo misto,
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realizado em trés hospitais gerais da Zona da Mata Mineira, Brasil. Para abordagem
quantitativa, realizou-se estudo transversal e com dados secundarios do periodo de
2013 a 2020, referente as fichas internas de notificacdo e as notificacdes dos
sistemas oficiais: NOTIVISA (mdodulo “Assisténcia a Saude”) e VigiMed. Realizou-se
analise descritiva. A abordagem qualitativa incluiu entrevistas com roteiro
semiestruturado com 27 membros dos nudcleos de seguranca do paciente, no
periodo de margco a maio de 2023. Para analise, utilizou-se analise de conteudo e
software IRaMuTeQ. Resultados: foram encontrados 1154 eventos adversos
registrados nos formularios internos, 755 (65,4%) no NOTIVISA e dois (0,2%) no
VigiMed. A prevaléncia de subnotificagdo de eventos adversos nos sistemas oficiais
foi de 34,4%. A andlise de conteudo originou duas categorias e a analise estatistica
do corpus textual pelo IRaMuTeQ originou duas categorias: Desafios para realizagao
da notificagdo de eventos adversos nos sistemas oficiais e Fragilidades dos Nucleos
de Seguranca do Paciente, e cinco classes. Conclusao: a subnotificacdo de
eventos adversos nos sistemas oficiais dificulta a identificacdo e andlise dos riscos
inerentes ao cuidado a saude. Como fatores contribuintes tém-se: dificuldade de
acesso e instabilidade dos sistemas oficiais, formularios extensos que demandam
tempo para realizagao da notificacdo, desconhecimento ou conhecimento fragilizado
com relacdo aos sistemas oficiais e com relacdo as competéncias do nucleo,
rotatividade de profissionais, sobrecarga de trabalho, falta de investimento em
recursos humanos para o NSP pela alta gestao.

DESCRITORES: Seguranga do Paciente. Notificagdo. Sub-Registro. Sistemas de

Informacao em Saude. Hospitais Gerais.

INTRODUCAO

A seguranca do paciente tem como premissa o desenvolvimento de acdes
voltadas para o gerenciamento dos riscos em servigos de saude de modo a reduzir a
ocorréncia de incidentes contribuindo para uma assisténcia segura e de qualidade’.
Assim, a seguranga do paciente € “a reducao do risco de danos desnecessarios
relacionados com os cuidados de satde, para um minimo aceitavel’?2".
De acordo com a Classificagdo Internacional sobre Seguranca do Paciente,

incidente “é um evento ou circunstancia que poderia resultar, ou resultou, em dano
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desnecessario para o doente , enquanto evento adverso (EA) é “um incidente

que resulta em dano para o doente”®?2,

Estima-se que um a cada dez pacientes podem sofrer um EA durante o
recebimento de cuidados hospitalares em paises de alta renda. Nos paises de
média e baixa renda a estimativa € de 134 milhées de EA afetando um a cada quatro
pacientes e 2,6 milhdes de mortes todos os anos®, além de um grave prejuizo
financeiro. Nos EUA, estima-se um gasto entre 17 e 29 bilhdes de dblares anuais
com EA*.

A notificacao de EA é considerada uma importante estratégia para melhorar a
seguranca do paciente. E uma ferramenta reativa para a gestdo de risco que
contribui para detectar as fragilidades e propor mudangas nos processos com 0
intuito de prevenir incidentes semelhantes®”. Através da notificacdo é possivel
analisar o evento ocorrido, identificar as causas e implementar acdes para reducao
de danos evitaveis proporcionando um cuidado mais seguro®. Entretanto, ainda é
necessario uma melhor compreensao, sensibilizagdo e incentivo aos profissionais
para essa pratica, abordando o que, como e onde notificar, além da necessidade de
facilitar o processo de notificagao®.

A subnotificagdo dos EA compromete a confiabilidade dos bancos de dados e
configuram cendrios que nao retratam a realidade dos servigos de saude, além de
dificultar o conhecimento a respeito dos incidentes mais prevalentes para
implementacdo de melhorias para prevencdo destes eventos®. Uma revisdo
integrativa realizada em 2019 identificou apenas oito publicacdes, no periodo de 10
anos, que abordavam os motivos para a nao notificagcao de incidentes de seguranca
do paciente por profissionais de saude, segundo os autores esse tipo de publicacao
ainda é incipiente no Brasil®.

Parte do pressuposto que existe subnotificagdo dos EA, notificados
internamente, nos sistemas oficiais podendo esta ser decorrente do
desconhecimento sobre os sistemas e o que se deve ou nao informar. Diante disso,
surgiram os questionamentos que nortearam este estudo: Quais sdo os EA
relacionados a assisténcia a saude mais notificados em hospitais gerais? Esses EA
foram informados nos sistemas oficiais de notificagcdo ou existe uma subnotificacdo?

Em caso de subnotificacdo, quais so as possiveis causas?
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Com as consideracdes apresentadas, este estudo teve como objetivo analisar
os fatores contribuintes a subnotificacdo de EA hospitalares nos sistemas oficiais de

notificacao.

METODO

Trata-se de um estudo de natureza mista com abordagem qualitativa
predominante. Os estudos mistos trabalham com um conjunto de dados
quantitativos e qualitativos que se complementam por interagirem dinamicamente,
podendo assim, excluir qualquer dicotomia™. A utilizagdo deste tipo de método é
uma tendéncia crescente em estudos com abordagem de fenémenos complexos por
promover o entendimento de uma forma que n&o se obteria com a utilizacdo de uma
Unica abordagem. Resulta em uma resposta mais ampliada ao problema ou
fenémeno investigado'.

Foi realizado com dados de trés hospitais gerais localizados na Zona da Mata
Mineira que atendem ao Sistema Unico de Salde (SUS), particular e convénios. As
instituicbes estudadas contam com o Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP)
formalmente constituido e cadastrado nos sistemas de notificacdo da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), sendo que o NSP do hospital H1 conta
com seis membros, o hospital H2 com 11 membros e o hospital H3 com 26
membros. Os hospitais foram nomeados desta forma, aleatoriamente H1, H2 e H3,
para manter o anonimato.

Para abordagem quantitativa, realizou-se um estudo transversal a partir de
dados secundarios do periodo de 2013 a 2020, referente a todas as notificacdes
informadas no Sistema de Notificacbes para a Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA) -
modulo “Assisténcia a Saude”, no sistema para notificagdo de eventos adversos de
medicamentos e vacinas (VigiMed) e nas fichas internas de notificagdo, que sédo os
formularios impressos disponibilizados para a equipe realizar o registro de EA. Os
dados do NOTIVISA e do VigiMed foram solicitados através do Sistema Eletrénico
do Servigo de Informacdo ao Cidadao (e-SIC). Os dados das fichas internas de
notificacdo, dos trés hospitais, foram coletados no periodo de junho de 2019 a

fevereiro de 2020, por pesquisador treinado.
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Foram obtidas as informagdes de caracterizacdo das notificacoes
considerando as seguintes variaveis: classificacao do tipo de EA; grau do dano;
setor envolvido; periodo do dia e ano de ocorréncia. A classificagdo do tipo de EA
esta relacionada ao EA ocorrido (como queda do paciente, lesdo por presséao,
broncoaspiracdo, falha na identificacdo do paciente, entre outros). Quanto ao grau
de dano este pode ser leve, moderado, grave ou ébito. Ressalta-se que o sistema
VigiMed classifica a gravidade do evento apenas como sim ou ndo. O setor
envolvido é aquele setor onde ocorreu 0 EA. O periodo do dia informa se o EA
ocorreu durante o dia (07h as 19h) ou durante a noite/madrugada (19h as 07h). Ano
de ocorréncia € o0 ano em que o paciente foi acometido pelo EA.

Os dados foram analisados no software Statistical Package for Social
Sciences (SPSS) versdao 20.0. Realizou-se a analise descritiva dos dados
quantitativos por meio de frequéncias absolutas e relativas.

A coleta de dados qualitativos foi realizada por meio da entrevista com roteiro
semiestruturado, no periodo de margo a maio de 2023, conduzida pela pesquisadora
principal. Inicialmente, foi realizado teste piloto com dois membros do NSP do
hospital H3 para avaliar a qualidade do roteiro, sem necessidade de alteragoes.
Foram incluidos os membros dos NSP nomeados formalmente e que estavam em
atividade no periodo da coleta. Foram excluidos os que estavam de licenca ou de
férias no periodo da coleta e os que nédo quiseram participar, totalizando 16
profissionais. A amostra final foi composta por 27 profissionais. O roteiro
semiestruturado foi desenvolvido sobre os resultados quantitativos iniciais e continha
questdes sobre a caracterizacdo do entrevistado e questdes referentes a nomeacao,
composigdo e atuacdo do NSP frente a ocorréncia de um EA; facilidades e
dificuldades relacionadas a realizagdo da notificagdo nos sistemas; participacdo em
capacitagbes; conhecimento do processo de notificacdo e atuagcdo da instituicao
apés a notificagao de um incidente.

As entrevistas foram realizadas individualmente, nas instituicdes, em locais
privativos para ndo atrapalhar ou inibir a espontaneidade do participante. Antes de
iniciar, foi solicitada autorizagdo para gravar, o0s participantes receberam
esclarecimentos sobre o conteldo do estudo, aspectos éticos e assinaram o Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido. Utilizou-se a ferramenta de gravador de voz
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de smartphone para posterior transcricdo manual e andlise pela pesquisadora. As
entrevistas tiveram duragao de 10 a 46 minutos.

Os dados qualitativos foram analisados utilizando-se 0 método da Analise de
Conteldo, proposto por Laurence Bardin'?, e com o auxilio do software Interface de
R pour les Analyses Multidimensionnelles de Textes ET de Questionnaires
(IRaMuTeQ).

A Andlise de Conteudo € considerada como um conjunto de técnicas por meio
de um trabalho exaustivo de divisdes, calculos e aperfeicoamentos que combinam
estratégias de sistematizacdo dos dados para aumentar o rigor estatistico sem
perder a subjetividade da andlise. A analise de conteudo foi realizada considerando
as etapas: pré-analise, que corresponde a organizagdo do material textual e leitura
“flutuante”; exploracdo do material, que corresponde codificacdo dos dados
conforme os objetivos do estudo por meio da analise tematica do tipo frequencial;
tratamento dos resultados e interpretacdes'®. Possibilitando a criacdo de categorias,
suas respectivas subcategorias, unidades de registro (temas) e unidades de
contexto. A unidade de contexto corresponde ao segmento da mensagem para
compreensdo da unidade de registro .

Na pratica, a analise de conteudo comecou com a organizacao do material
para recortar as partes das entrevistas que estavam de acordo com os objetivos da
pesquisa. Cada resposta dos entrevistados foi tomada como Unidade de Contexto e
marcado os temas (unidades de registro) que apareceram no contexto. Apos todo o
processo de identificacdo dos temas, que receberam um cddigo, houve a
transferéncia do material para uma grelha de analise em Excel para a filtragem e
padronizacdo dos codigos que foram agrupados em suas respectivas categorias.
Emergiram dessa técnica categoérico tematica do tipo frequencial, duas categorias:
Reconhecimento da subnotificacdo (com 1 cbdigo) e Fatores que interferem na
notificacdo de EA nos sistemas oficiais (com 6 codigos).

Apbs a etapa manual, o conteudo das falas dos entrevistados das duas
categorias foi submetido a analise automatizada com o software IRaMuTeQ versao
0.7 alpha 2, criado no ano de 2009 por Pierre Ratinaud. Este é um software livre que
se ancora no ambiente estatistico do software R e € indicado para realizacdo de

andlise estatistica a partir de dados textuais'®. Este programa permite diversas
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analises, dentre elas, a Classificagdo Hierarquica Descendente (CHD) utilizada
neste estudo.

Em todas as etapas deste estudo os aspectos éticos foram respeitados com a
aprovacdo do projeto pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de
Vigosa (UFV), com o parecer numero 2.957.054. Para garantir o anonimato dos
entrevistados, os dados foram codificados pela letra “E” de entrevista, seguida de
numeral arabico, conforme a ordem de realizacdo. Para os coordenadores dos

nucleos foi acrescentada a letra “C” apds a letra “E”.

RESULTADOS

A partir da andlise quantitativa do consolidado das fichas internas de
notificacdo das trés instituicbes hospitalares foi identificado um total de 1154 EA.
Verificou-se que apenas 755 (64,4%) eventos estavam registrados no NOTIVISA e
dois (0,2%) no VigiMed. A prevaléncia de subnotificagdo de eventos adversos foi de
34,4%.

Em relacdo ao tipo de evento, verificou-se que dentre os 1154 eventos
descritos nas fichas internas, 251 (21,8%) eram devido a erros de medicacao/fluidos
endovenosos, 179 (15,5%) relacionados a processo/procedimento clinico, 130
(11,3%) devido a lesédo por pressao, 99 (8,6%) referente a queda e 96 (8,3%)
referente a falha na identificagdo. Quanto a gravidade houve predominio de
notificagcbes de eventos de grau leve 859 (74,4%), seguidos de moderado 269
(28,4%). No entanto, 13 (1,1%) notificacbes foram consideradas graves e outras 13
(1,1%) resultantes em o6bitos.

Dentre os 755 (64,4%) EA notificados no NOTIVISA, 64 (8,5%) eram
referentes as falhas na identificagcdo, 51 (6,7%) a queda, 47 (6,2%) a lesao por
pressao, 33 (4,4%) a nutricdo e 32 (4,3%) relacionados a processo/procedimento
clinico. Quanto a gravidade, 585 (77,5%) apresentaram grau leve, 154 (20,4%)
moderado, 11 (1,4%) grave e 5 (0,7%) evoluiram para 6bito.

No sistema VigiMed, foram informados somente dois (0,2%) EA, sendo um
grave relacionado a uma provavel reacao alérgica ao quimioterapico Taxol e um nao
grave relacionado a provavel reacdo ao meropenen.

Dentre os anos analisados, 2015 foi 0 ano com maior numero de notificagoes,
tanto nos formularios internos (411/1154) quanto no NOTIVISA (341/755). Com
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relagdo ao periodo do dia, nos formularios internos foram informadas 160
notificagbes no turno diurno, 112 no noturno e em 882 ndo constavam essa
informacao. No NOTIVISA, 483 notificacdes ocorreram no turno diurno, 192 no
noturno e em 80 ndo constavam essa informacdo. O setor de internagdo, o pronto
socorro e o0 centro de tratamento intensivo foram os setores de maior ocorréncia,
tanto nos formularios internos quanto no NOTIVISA.

Na etapa qualitativa, foram entrevistados 27 membros dos NSP, sendo trés
(11,1%) com funcédo de coordenador do NSP. A idade variou entre 26 a 57 anos,
sendo 24 (88,9%) mulheres e trés (11,1%) homens. Com relacao a formacao foram:
17 (63%) enfermeiros, trés (11,1%) técnicos em seguranca do trabalho, dois (7,4%)
administradores, dois (7,4%) farmacéuticos, um (3,7%) nutricionista, um (3,7%)
técnico de enfermagem e um (3,7%) com ensino médio completo. Quanto a carga
horaria, 15 (55,6%) cumpriam 44 horas semanais e destes trés tinha duplo vinculo
empregaticio, um (3,7%) 30 horas e 11 (40,7%) 40 horas semanais. Todos atuavam
no turno diurno sendo predominante o cargo gerencial. O tempo de atuacédo na
profissdo variou de 6 meses a 39 anos e na instituicdo de 3 meses a 38 anos.

A partir dos dados qualitativos, a analise de conteddo tematica do tipo
frequencial originou duas categorias: Fatores que interferem na notificacdo de EA
nos sistemas oficiais e Reconhecimento da subnotificacao. Desta categoria emergiu
a subcategoria Subnotificacdo e daquela emergiram seis subcategorias: 1) Lacunas
no conhecimento sobre o tema, 2) Atuacao do Nucleo de Seguranca do Paciente, 3)
Facilidades e dificuldades relacionadas aos sistemas oficiais, 4) NOTIVISA, 5)
VigiMed, e 6) Envolvimento da alta gestao.

As unidades de contexto (UC) que compdem a categoria “Reconhecimento da
subnotificagdo” correspondem a declaragao explicita da subnotificacdo nos sistemas
oficiais pelos participantes. Eles expressaram suas vivéncias e trouxeram diversos
motivos para essa subnotificagdo, como: subnotificagdo interna, extrapolamento do
prazo estabelecido para realizagdo das notificacdes no sistema, dificuldade de
acesso ao sistema e/ou auséncia de profissional responsavel. Claro que a gente
sabe que tem as subnotificagbes, as vezes, identificamos umas coisas que
acontecem no hospital e que ndo chegou pra gente em forma de notificacdo (E10).
Alguns que néo cheguei a notificar porque tem um prazo, ai ndo deu tempo. [...] No
caso, seria essa subnotificacdo (EC15). Com certeza teve muitas notificacbes sem
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notificar. Ficou sem notificar por essa dificuldade de acesso ao sistema na época
que estava sem profissional e na época que estava com um profissional, mas sem
conseguir acesso ao sistema (E17).

A categoria “Fatores que interferem na notificagdo de EA nos sistemas
oficiais” esclarece um pouco mais os motivos para a subnotificacdo nos sistemas

oficiais expressas nas subcategorias:

1) Lacunas no conhecimento sobre o tema

Esta subcategoria descreve o cenario do desconhecimento quanto aos
sistemas oficiais de notificagdo e suas funcionalidades, com destaque para a
auséncia de capacitacdao ou treinamento e falta de acesso aos sistemas por outros
membros, além do coordenador do nucleo. Ndo sei te falar quais notificacées vao
para o NOTIVISA porque eu nao tenho conhecimento do NOTIVISA. Nem sei se o
NOTIVISA tem é, por exemplo, um que € mais grave, que tem que notificar ou se
sdo todos mesmo. (E14). VigiMed nunca ouvi falar. Ndo conhego (E6). Nao tive
treinamento do NOTIVISA. VigiMed também ndo. Ndo sei quais notificacées vao
para o NOTIVISA (E20). Ndo me foi passado a informagdo de que outras pessoas
poderiam utilizar o NOTIVISA (EC15).

2) Atuacéao do Nucleo de Seguranca do Paciente

Os dados demonstraram a necessidade de instituir o NSP com membros mais
ativos, participativos, que conhecam e valorizem a importancia da seguranca do
paciente dentro de uma instituicdo de saude. Os depoimentos demonstram uma
atuacao superficial dos membros, algumas atividades desenvolvidas somente pelo
coordenador, descontinuidade das a¢gdes e membros que ndo se veem pertencentes
ao nucleo. Enquanto membro, eu participo, eu vou as reuniées, dou opiniées. Mas
assim, eu ndo tenho uma fungéo dentro do nucleo (E4). Os membros ndo entendem
a importancia da seguranca do paciente. Fala muito. Todo mundo sabe, todo mundo
fala, mas eu percebo que na hora de desenvolver alguma agdo de seguranca é
sempre muito dificil. Ficamos com um nucleo lindo, mas quem executa? E quando
vamos atras das pessoas, ndo entendem (E7). A unica pessoa que tem acesso sou
eu. Porque sou eu que recebo tudo, preencho, investigo junto com algumas
pessoas. Mas o preenchimento no NOTIVISA é apenas eu (EC15). Ja teve varios
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periodos que ndo demos continuidade nas agdes do nucleo. Teve descontinuidade.
[...] Na época que trocou de RT teve uma quebra (E12). [...] Imagino eu que € o
nucleo que notifica (E2).

3) Facilidades e dificuldades relacionadas aos sistemas oficiais

Nesta subcategoria, os profissionais que souberam relatar facilidades e
dificuldades relacionadas aos sistemas foram os membros que ja atuaram como
coordenadores ou ocupavam esse cargo ho momento da entrevista. De acordo com
os relatos foi possivel observar que os fatores que dificultam a utilizacdo dos
sistemas sobressairam as facilidades, com destaque para: instabilidade do sistema,
dificuldade de acesso, demora para realizar as notificagcdes e formulario extenso.
Como facilidades foram elencadas: campos em check box e dados registrados em
um sistema. Vdrias vezes, ele trava. As vezes, vocé fez a notificacdo inteira, ai na
hora que vocé vai salvar, ele trava. Ai, vocé tem que fazer tudo de novo. As vezes,
ele demora a entrar, ndo conseguimos acessar o NOTIVISA. Depois que acessa, o
sistema é todo de checkbox. E de clicar. Ndo precisa escrever muita coisa |[...] ele
ndo da trabalho de preencher. Mas é a unica facilidade que vejo, porque nao vejo
muita facilidade nele ndo (E7). Principalmente quando eu entrei. Eu tive uma
dificuldade de acesso tremenda, muito mesmo. NGo conseguia acessar. Tive que
entrar em contato varias vezes pra poder conseguir o acesso (E10). E ai vocé fica
um dia para fazer uma notificacdo no VigiMed. Entdo, até que vocé consegue pegar
todos esses dados [...] (EC1). Uma notificacdo no VigiMed é muito extensa. E pior
que o NOTIVISA para notificar. E mais demorado, ele trava, sdo muitos itens para
poder fazer. Vocé vai salvar ele ndo aceita, é mais complicado do que o NOTIVISA
(E7). Acho o sistema vago e falho em alguns sentidos. O fato de ser s6 um campo
aberto para vocé realmente poder escrever o que aconteceu, as vezes, € pouco.
Nem sempre conseguimos classificar realmente a nossa visdo, dentro daquelas
opgcdes que o NOTIVISA nos oferece. Em questao de facilidades acho que € esse
compilado (EC11).

4) NOTIVISA

Esta subcategoria destaca alguns pontos que podem contribuir para a
subnotificagdo especificamente no NOTIVISA: falta clareza em alguns itens e
demanda tempo para notificar. Eu acho a notificacdo no NOTIVISA dificil. Ele ndo é
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muito didatico. [...] Ele ndo é muito simples porque ao mesmo tempo em que ele te
da, em algum item, varias opg¢bes, as opg¢des sdo vagas (E7). Pelo que a
coordenadora me falou, o NOTIVISA tem algumas dificuldades. Tem algumas coisas
la que ndo fica muito claro, muito esclarecida para fazer a notificacdo (E12). Nao
temos tanto acesso. Entao, nao posso te falar, pelo que eu ja vi, € um normal, mas é

que te toma tempo (E25).

5) VigiMed

No que tange ao VigiMed, foi possivel observar que os membros que nunca
ocuparam a funcdo de coordenacdo nao souberam opinar sobre o sistema. Os
depoimentos demonstraram que alguns membros ainda desconheciam o sistema, o
consideravam mais complexo e com maior dificuldade de opera-lo quando
comparado ao NOTIVISA. O VigiMed sei que existe, mas também nunca trabalhei
com a ferramenta. Nunca entrei no sistema. [...] O que tem que preencher eu nao sei
(E3). Entao, o VigiMed é um sistema que eu estou tendo muita dificuldade. [...] Eu
tenho acesso. So que eu vejo muita dificuldade. Porque é bem mais complexo ainda
do que o NOTIVISA (EC1). Acho ele bem mais complicado do que o NOTIVISA. O
VigiMed te confesso que vou deixando a notificagdo ali no cantinho. [...] Ele é mais
complexo que o NOTIVISA (EC11).

6) Envolvimento da alta gestao

Outro aspecto identificado relaciona-se a postura por parte da gestéo,
corroborando de forma negativa com o processo de notificacdo. Foi destacada a
falta de reconhecimento da importancia do ndcleo, de investimento, de recursos
humanos para executar as atividades relacionadas ao nucleo e de conhecimento
sobre a atuacao do nucleo. [...] Quando entrei, eles de fato ndo viam o setor como
essencial. Hoje, ddo mais importancia do que no inicio. S6 que ainda precisava ter
mais investimento no setor, investimento em recursos humanos, seria essencial
mesmo (E10). Foi criado o nucleo de certa forma, por uma obrigatoriedade que a
instituicdo teve na época e ai ele existia, mas ele ndo era efetivo. Ndo porque nao
queriam que fosse efetivo, mas pelo entendimento, pela falta de profissional para
fazer (E13). Em relagcdo aos gestores e coordenadores eu tento conversar.
Conversei com o pessoal do administrativo, com o superintendente, falando de
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colocar essa cultura ndo punitiva. Mas estamos nesse processo, no caso,
relacionado as pessoas que ainda tém certa dificuldade com o nao punitivo (EC15).

Para dar mais robustez a esta Andlise de Conteudo optou-se pela andlise
estatistica do corpus textual constituido por fragmentos das 27 entrevistas e ja
separado em duas categorias: “Fatores que interferem na notificagdo de EA nos
sistemas oficiais” e “Reconhecimento da subnotificagdo” utilizando o IRaMuTeQ. A
andlise do corpus denotou 12.285 ocorréncias (palavras, formas ou vocabulos)
distribuidas em 1.595 formas. Por meio da CHD, foram analisados 354 segmentos
de texto com aproveitamento de 80,51% do corpus. Apds 0 processamento € 0
agrupamento quanto as ocorréncias das palavras, a CHD deu origem a duas
categorias tematicas e cinco classes, conforme o dendrograma apresentado na
figura 1. A partir deste dendrograma é possivel verificar a associagéo existente entre
as classes e o percentual de Segmento de Texto que compdem cada classe.

As categorias e as classes foram nomeadas pela pesquisadora considerando
0s Segmentos de Texto mais significativos, os sentidos das palavras de cada classe

e 0s objetivos deste estudo.

——————— classe 1

A%

— classe 4

————— classe 2

Figura 1: Dendrograma das classes fornecidas pelo software IRaMuTeQ - Vigosa,
MG, Brasil, 2023. (n=27)

A Categoria A: Desafios para realizagdo da notificagdo de EA nos sistemas
oficiais, que compreendeu 65,2% do corpus textual proposto originou as classes: 1)
Barreiras para notificagdo no NOTIVISA; 5) A complexidade do VigiMed e 3)
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Caracteristicas dos nucleos. A Categoria B: Fragilidades dos Nucleos de Segurancga
do Paciente, que compreendeu 34,8% do referido corpus e correspondeu as
classes: 4) Centralizagao das ag¢des na coordenagao do nucleo e 2) Aimportancia da
capacitagao sobre os sistemas.

O IRaMuTeQ também fornece a apresentacdo dos resultados a partir das
diferentes palavras e variaveis associadas a cada uma das classes da CHD,
obtendo palavras estatisticamente significativas o que possibilita uma analise mais
qualitativa dos dados'. O resultado dessa analise pode ser observado na figura 2.

Possiveis causas para subnotificagio dos eventos adversos nos sistemas oficiais
354 ST - Aproveitamento: 80,51%

im;)';;z;: 3232;?]:2};&0 Clda::?x:ﬁsgfasz?(;rg:::::;:{Z)a(fsu Classe 3 (21,05%): Caracteristicas Classe 5 (24,21%); A Classe 1 (20%): Barreiras para
. dos niicleos complexidade do VigiMed notificagdo no NOTIVISA
sobre os sistemas nicleo

Palavra i x* Palavra f x* Palavra fi x* Palavra f X Palavra f x*

VigiMed 33 85,71|Inserir ] 28,72 |Enfermeiro 23 73,81 |Contato 5 15,93|Resposta 6 24,52
Capacitagdo 20 ©64,15|Trabalhar 4 21,67|Responsavel 14 31,01 |Cadastrar 4 12,7|Colocar 12 23,7
NOTIVISA 44 59,75|Notificagéo 18 15,54|Setor 14 31,01 |Ruim 4 12,7 |ldentificar 4 16,23
Nunca 26  48,36|Acesso 10 13,79|Membro 7 26,91 |Pergunta 4 12,7|Dever 7 16,19
Conhecer 14 33.77|Reunido 6 11,29 |Rotatividade 9 25,42 |Entrar 15, 12,15 Op:;éo 7 16,19
Treinamento 15  22,18|Repassar 2 8,32|Contratar 4 15,21 |Langar T 11,84|Notificamos 5 11,86
Sistema 25  11,73|Diretamente 2 8,32|Coordenador 10 13,76|Tentar i 11,84 |Comegar 5 7.34
Notificagdo 24 7.46|Sistema 14 6,36|Funcgéo 3 11,37 |Receber 5 11,68 |Equipe 3 5,09
Funcionar 4 6,88 |Definir 2 5,36|Apertado 3 11,37 |Investigar 4 6,02|Continuar 2 4,13
Dificuldade 12 5,28 |Atualizar 2 5,36 |Profissional 5 6,66|Notifcar 16 5,18|Cobrar 2 413

Legenda: ST=quantidade de segmentos textuais, f=n" de seguimentos de texto que contém a palavra na classe, x*=qui-guadrado de associagao da palavra com a classe.

Figura 2: Diagrama das classes da Classificacdo Hierarquica Descendente e
respectivas palavras estatisticamente significativas - Vigosa, Minas Gerais, Brasil,
2023. (n=27)

As classes 1 e 5 trouxeram os desafios vivenciados pelos profissionais
relacionados diretamente aos registros das notificagées nos sistemas. Dentre esses
desafios, os depoimentos destacaram a dificuldade de acesso aos sistemas, opcoes
restritas para respostas, complexidade dos sistemas e cobranca apés notificagdo.
[...] tive que entrar em contato varias vezes pra poder conseguir o acesso (E10). [...]
as vezes, ele demora a entrar, ndo conseguimos acessar o NOTIVISA. Entao, por
exemplo, tem dia que a “fulana” fala assim: Nossa! O NOTIVISA hoje esta muito ruim
(E7). As vezes, a gente vai notificar e quando chega no final da notificacdo &
tanta parte para vocé colocar no formulario, que quando chega no finalzinho do

sistema, vocé ndo consegue enviar e ai vocé tem que comecar do zero. O nucleo
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tem muita coisa (EC1). Acho ele muito restrito. Acho ele dificil. As vezes, temos que
fazer o evento adverso caber no sistema e o sistema ndo da possibilidade
de colocar outras coisas que achamos que é importante colocar no sistema e nao
temopgdo (E10). [..] aivocé fica umdiapara fazer uma notificagdo no
VigiMed. Entao, até que vocé consegue pegar todos esses dados [...] Vvé qual
medicacdo que foi dispensada, a marca dessa medicacdo, saber como que foi
prescrito [...] chegar na doenga que o paciente tem, o diagndstico daquele paciente
que ele internou, vocé tem que procurar demais. E muito complexo. Vocé entra no
sistema dentro dele tem uma outra coisa (EC1). Tem coisa que n&o é notificado pra
ndo darmos o famoso tiro no pé, é uma orientacdo que temos: tem coisa que nao
pode ser notificada. Vai notificar? Vocé é doido? Vocé vai da um tiro no préprio pé?
Mas realmente, quando a gente notifica isso € cobrado da gente e as pessoas
ndao querem ser cobradas porque se eu notifico a vigilancia sanitaria vem investigar.
A vigilancia sanitaria vai cobrar. A vigilancia sanitaria vai cobrar da instituicdo um
posicionamento. Entdo, tem coisas que realmente ndo notificamos, mesmo sabendo
que deveriamos notificar (E7).

Conforme demonstrado nas figuras 1 e 2, a classe 3 possui uma associacao
com as classes 1 e 5. Aquela classe demonstra alguns motivos que podem contribuir
para a ocorréncia dos desafios apontados por estas. Esses motivos podem ser
devido a rotatividade de profissionais no setor impossibilitando a continuidade das
acOes e aprofundamento no conhecimento sobre os sistemas de notificagéo e pelo
fato do responsavel pelo nucleo responder por outro setor deixando esse profissional
sobrecarregado e comprometendo a execucdo das suas fungdes. Varias vezes
0 nucleo teve suas atividades descontinuadas. Infelizmente, tivemos uma grande
rotatividade de profissionais aqui e profissionais que nao deram boas continuidades
[...] a rotatividade do nucleo € gigantesca, vou ser sincera (E17). Quando eu entrei
na CCIH e entrei também no nucleo de segurancga do paciente ja tinha, se eu nao
me engano, trés meses que nao tinha enfermeiro coordenador no nucleo. Eu entrei
como enfermeiro da CCIH, mas aqui era s0 um enfermeiro para o0s dois
setores (E10). Acho que nédo é questao de dificuldade, é questdo de adaptacao
mesmo, pra poder entender nos proximos como que vai ser feito. No
primeiro contato a gente vé uma certa dificuldade (E17). Até onde me recordo
nessa época ndo tinha nenhum enfermeiro exclusivo, na verdade a instituicdo nunca
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teve um enfermeiro exclusivo pra seguranga do paciente eu fui a primeira a ter esse
cargo (EC11).

As classes 2 e 4 possuem uma correlagéo, conforme exposto nas figuras 1 e
2. Na classe 2 o ponto central observado foi o desconhecimento e auséncia de
capacitagcao sobre os sistemas, principalmente dos membros que nunca ocuparam a
funcédo de coordenacédo, impossibilitando que os entrevistados opinassem sobre as
facilidades e/ou dificuldades relacionadas aos sistemas. Corroborando com o
exposto na classe 2, a classe 4 trouxe depoimentos que demonstram a centralizagao
das agdes na coordenacado do nucleo. So tinha ouvido falar do sistema nas reuniées
porque comentam, mas nunca fiz treinamento nem capacitacdo sobre notificacdo no
NOTIVISA. VigiMed nunca ouvi falar. S6 do NOTIVISA, mas ndo sei quais
notificacées vao para o NOTIVISA (E9). Ela (coordenadora) notifica todos os eventos
e alguns produtos suspeitos, alguns como queixa técnica, mas eu nunca utilizei. Nao
sei como utiliza, ndo sei se a plataforma é de facil acesso, ndo sei nada (E21). [...] a
pessoa que vai fazer essa notificacdo, € o coordenador do nucleo que trabalha
diretamente com esses eventos adversos (E2).

DISCUSSAO

A notificacdo de EA relacionados a assisténcia a saude, aos sistemas oficiais
da ANVISA, permite a quantificacdo, o conhecimento dos eventos mais prevalentes
e os fatores contribuintes para a ocorréncia em cada instituicio de saude no
territério brasileiro. No entanto, a subnotificacdo pode ser um desafio para
implementacdo de melhorias para prevengdo da ocorréncia de EA, além de néo
retratar a realidade dos servicos de satde®. Neste estudo, foi possivel identificar que
34,4% do total dos EA notificados internamente nao foram registrados nos sistemas
oficiais, 0 que reforga a necessidade da conscientizagao dos profissionais sobre a
importancia dessa notificagdo. A literatura aponta que além da nao conscientizacao
dos profissionais, 0 medo ou receio da punicdo também pode ser considerado como
fator limitador da notificagao®.

Em relacdo a gravidade dos eventos, estudo realizado em um hospital
pediatrico na Costa Rica demonstrou que 42% dos EA resultaram em dano leve ao
paciente, 18% em dano moderado e 2% em dano grave'®. Outro estudo realizado

em um hospital de ensino constatou que 91,52% dos EA ocasionaram dano leve ao
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paciente, 6,96% dano moderado, 0,22% dano grave e 0,32% em 6bito'®. Esses
resultados sdo similares ao presente estudo, onde foi possivel observar que tanto no
NOTIVISA quanto nas fichas internas a maior parte dos EA notificados resultou em
dano leve, seguido dos danos moderado, grave e o6bito.

Neste cenario, os participantes declararam explicitamente a subnotificacao
nos sistemas oficiais, sendo decorrente da perda do prazo para registro nos
sistemas, dificuldade de acesso aos sistemas devido a rotatividade do coordenador
do nucleo, sobrecarga de trabalho, subnotificagcao interna, lacunas no conhecimento,
além de dificuldades de operar o sistema de notificacao e falta de investimento da
alta gestdo para recursos humanos na atuacdo exclusiva no NSP. Estudos
realizados em servigos de saude brasileiros constataram que dentre os motivos para
a ocorréncia da subnotificacdo estdo: a alta rotatividade, a falta de tempo para
notificar, o esquecimento, a falta de conhecimento de como realizar notificagdes e a
sobrecarga de trabalho®®. A falta de estimulo & notificacdo, formulario de dificil
compreensao, longos e complexos, associados ao medo em notificar contribuem
para a ndo notificacdo de incidentes pelos profissionais da assisténcia'®"”.

Os membros dos NSP, que nao fazem parte da coordenacgéao, relataram sobre
0 desconhecimento com relagao aos sistemas de notificacdo, a falta de treinamento
e a nao liberagdo de acesso aos sistemas oficiais para os demais componentes do
NSP, além do coordenador. O conhecimento sobre o processo de notificacdo de EA
é considerado um importante elemento para a seguranga do paciente, enquanto que
o desconhecimento e a falta de informagdes sdo considerados obstaculos para
efetividade do processo de notificacdo e contribuem para a subnotificacdo'®.

Os depoimentos trouxeram uma atuacdo do NSP fragilizada pela auséncia do
trabalho em equipe decorrente da ndo responsabilizacdo de alguns membros e
acOes centralizadas no coordenador. Esses resultados divergem do proposto pelo
Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP) que preconiza, além da
integracdo e a articulagdo multiprofissional, varias competéncias para o NSP dentro
das instituicdes'®?°. Um estudo sobre o panorama da seguranca do paciente em
hospitais latino-americanos demonstrou a importancia da interagdo entre os
profissionais e do trabalho em equipe para melhoria da seguranga do paciente?'.

Ainda com relacédo a atuacao do NSP, evidenciou-se 0 ndo pertencimento de

alguns profissionais como membro, mesmo tendo seu nome e assinatura no
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documento de constituicdo do NSP, ao relatarem o desconhecimento de algumas
aclOes e afirmarem que desconheciam por serem de responsabilidade do NSP. Este
resultado vai ao encontro do estudo realizado em um hospital de ensino que
verificou a falta de uma melhor relacao entre os lideres, membros do NSP e demais
profissionais para que estes assumissem de maneira efetiva seus papéis sociais
relacionados a seguranga do paciente na instituicao?.

Dentre os obstaculos para a realizagdo da notificagdo dos EA nos sistemas
oficiais, os profissionais elencaram alguns fatores dificultadores, como: instabilidade
do sistema, dificuldade de acesso, demora para realizar as notificagées e formulario
extenso. Sendo que, com relacdo ao NOTIVISA as dificuldades relacionadas foram:
falta clareza em alguns itens e demanda tempo para notificar. E quando
questionados sobre o VigiMed foi possivel verificar que alguns membros ainda
desconhecem o sistema, e 0s que conhecem, o consideram mais dificil e complexo
quando comparado ao NOTIVISA.

Estudo de revisdo de literatura que avaliou o desempenho do NOTIVISA-
medicamento o considerou complexo e com baixo potencial de aceitabilidade devido
ao elevado numero de variaveis para preenchimento que torna o processo de
notificacdo demorado comprometendo o grau de completude das variaveis®.
Estudos brasileiros detectaram subnotificagdo ao VigiMed, um deles constatou 11
estados silenciosos no VigiMed em relacdo aos casos de reacOes adversas a
medicamentos (RAM) por COVID-19 sendo este ratificado por estudo cearense que
identificou 182 casos de RAM, mas somente 28 foram notificados no VigiMed?*2°.
Vale destacar que as notificacbes de EA relacionados a medicamentos e vacinas
deveriam ser realizadas no VigiMed desde janeiro de 2019%.

Ainda é incipiente a avaliacdo dos sistemas de vigilancia de EA no Brasil®, o
que dificultou a discussao com relacéo a instabilidade do sistema, dificuldade de
acesso e clareza dos campos para preenchimento. Mas diante dos depoimentos,
observa-se a necessidade de algumas melhorias nos sistemas de informac¢ao com o
intuito de reduzir a subnotificacdo, como: disponibilidade de um canal de
comunicacao com 0S responsaveis pelos sistemas mais ageis, insercao de mais
campos abertos para melhor descricdo dos eventos ocorridos e formularios curtos
para preenchimento mais rapido.
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Outro fator contribuinte para a subnotificacdo observada neste estudo foi a
falta de apoio dos gestores. Conforme apontado pelos entrevistados, os NSP
vivenciaram uma rotatividade significativa de seus coordenadores que pode ter sido
em decorréncia do desconhecimento da importancia da atuacdo do NSP para
melhoria da qualidade da assisténcia. De acordo com os relatos, essa realidade vem
mudando, mas os nucleos ainda carecem de recursos humanos para execugao
efetiva de suas competéncias. A falta de recursos materiais € humanos foi apontada
em outros estudos como fator contribuinte para a subnotificagdo. Estudo realizado
em duas maternidades em Portugal constatou que o0s gestores sao pouco
comprometidos com a seguranga do paciente e nao proporcionam ambiente de
confianca e de motivagao para os profissionais'®?’.

Neste contexto, evidencia-se a importancia de implementar algumas acgdes
com o intuito de contribuir para a reducao da subnotificacdo, como: nomeacgao de
profissionais mais ativos, que tenham autonomia dentro da instituicao e que
compreendam seu papel como membro do NSP, cadastro e liberagcdo de acesso
para realizacdo das notificagbes para outros usuarios, além do coordenador, e
treinamento quanto a utilizacdo dos sistemas oficiais da ANVISA para os membros
dos NSP.

Como limitagdo deste estudo tem-se que foi realizado com dados de apenas
trés instituicdes, sendo assim, os resultados aqui descritos retratam a realidade dos
servicos de saude onde a pesquisa foi realizada. Novos estudos sao pertinentes a
fim de conhecer a realidade de outras instituicées e, caso exista a subnotificacdo
nos sistemas oficiais, ampliar os resultados através da percepcao de outros
profissionais que atuam nos NSP permitindo um diagndstico mais amplo e

representativo.

CONCLUSAO

A subnotificacdo de EA hospitalares nos sistemas oficiais de notificagdo da
ANVISA dificulta a identificagdo e analise dos riscos inerentes ao cuidado em saude
e impede a implementacdo de acbes preventivas a fim de evitar que EA sejam
recorrentes. Ademais, o desconhecimento dessa informagao dificulta a criagdo de
propostas de melhorias nas politicas publicas para a seguranca do paciente.

O presente estudo identificou uma prevaléncia de subnotificacdo de EA aos
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sistemas oficiais de 34,4%. Por meio dos depoimentos dos profissionais, foi possivel
elencar alguns fatores contribuintes para essa subnotificacao, tais como: dificuldade
de acesso e instabilidade dos sistemas oficiais, formulérios extensos que demandam
longo tempo para realizacdo da notificagdo, desconhecimento ou conhecimento
fragilizado com relacdo aos sistemas oficiais e com relacdo as competéncias do
nucleo, rotatividade de profissionais, sobrecarga de trabalho, além da falta de
investimento em recursos humanos para o NSP pela alta gestéao.

Recomenda-se maior investimento das instituicbes nos NSP em relacdo a
disponibilidade/contratacao de profissionais e capacitacbes para os mesmos, além
da instituicao nomear profissionais que tenham perfil para desempenharem as
competéncias estabelecidas para o NSP e que tenham autonomia para tomada de
decisdes dentro da instituicao.
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5.2 Produto técnico

O produto técnico dessa pesquisa foi uma capacitacdo sobre os sistemas
oficiais de notificagdo, elaborada com o intuito de contribuir na formacao dos
profissionais que atuam como membros do NSP. Essa capacitacao foi registrada no
Registro de Atividades de Extensdo (RAEX) sob o numero: CUR137/2023.

Apesar da RDC n° 36/2013 estabelecer que compete ao NSP “notificar ao
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria os eventos adversos decorrentes da
prestacdo do servico de saude”, dentre outras competéncias, alguns profissionais
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entrevistados relataram que ndo conheciam os sistema oficiais e outros relataram
dificuldades para acessar e operacionalizar os sistemas.

Considerando que essa capacitagao foi realizada para os membros dos NSP
das trés instituicbes que participaram deste estudo, ela foi elaborada com foco na
apresentacdo e operacionalizagdo dos sistemas oficiais de notificagdo e sobre a
importancia da realizacdo e da notificacdo nesses sistemas com o objetivo de
solucionar algumas lacunas no conhecimento detectadas nas entrevistas e assim
poder reduzir a subnotificagdo de EA nos sistemas oficiais.

A capacitacao foi realizada nas trés instituicbes em data e horario agendados
com a coordenacao do NSP considerando a disponibilidade dos demais membros.
No hospital H1 foi realizada no dia 27/09/2023 as 09h com a participacao de 06
membros e uma estagiaria do NSP, no hospital H2 foi realizada no dia 22/09/2023 as
09h com a participacdo dos 09 membros, 03 enfermeira de setores e 01
fisioterapeuta e hospital H3 foi realizada no dia 06/10/2023 as 09h30min com a
participacdo de 15 membros e uma estagiaria, conforme registro por meio das listas
de presencga. Cada capacitagdo durou em média 90 minutos e contou com momento
de apresentacao, discussao e esclarecimento de duvidas.

Figura 2: Print Screen: Apresentacao elaborada em powerpoint para

capacitacdo dos membros dos nucleos.

UNIVERSIDADE FEDERAL DE VICOSA
DEPARTAMENTO DE MEDICINA E ENFERMAGEM
'PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM CIENCIAS DA SAUDE

SISTEMA DE NOTIFICACOES EM VIGILANCIA
SANITARIA - NOTIVISA
CAPACITACAO AOS MEMBROS DO NUCLEO DE
SEGURANCA DO PACIENTE

mbora parega estranho, é importante estabelecer
que a primeira condiéo para o funcionamento de um
hospital é que ele ndo cause mal algum ao paciente.”

(Florence Nightingale, 1859, apud: MIQUELIN, 1992)
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* Incidentes que devem ser informados no NOTIVISA:
* Competéncias do NSP;

* Cadastro de novo perfil no NOTIVISA:

+ Passo a passo para notificagio de um incidente no NOTIVISA;

+ Principais eventos adversos ocorridos em instituicdes de satde.

UF UF
Fonte: Elaborado pelos autores, 2023.




Figura 3: Print Screen: Apresentacao elaborada em powerpoint para

capacitacao dos membros dos nucleos.
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- 64,6% — foram relacionados a falhas durante  assisténcia 3 saide;
-15.2% — broncoaspiragio;

-4,8% —» falhas durante procedimento cirirgico;
- 4,5% — queda do paciente; entre outros
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Figura 4: Print Screen: Apresentacao elaborada em powerpoint para

capacitacdo dos membros dos nucleos.
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IV elaborar, implantar, divulear e manter atualizado o Plano de Seguranca do Paciente (PSP);

'V acomparthar as agdes vinculadas ao PSP;
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Fonte: Elaborado pelos autores, 2023.



Figura 5: Print Screen: Apresentacao elaborada em powerpoint para
capacitacao dos membros dos nucleos.
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IX. analisar e avaliar os dados sobre incidentes e eventos adversos:
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XI notificar ao Sistema Nacional de Vigilincia Sanitiria os eventos adversos;
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CADASTRO DE USUARIOS para acesso a0 sistema NOTIVISA

* Os usuirios podem ser cadastrados com diferentes perfis. Cabe a0 gestor de
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Cadastro do Nicleo de Seguranca do Paciente

- Gestor de Seguranca é a pessoa que serd responsavel por
administrar os usudrios da instituigdo. Somente ele podera
cadastrar usudrios e atribuir perfil de acesso aos sistemas
disponibilizados pela Anvisa (NOTIVISA, SNGPC,...). Toda
instituicdo que deseja usar os sistemas disponibilizados pela
Anvisa deve ter pelo menos um Gestor de Seguranga cadastrado.
Vale ressaltar que Gestor de Seguranca nao é um perfil de acesso
20 Notivisa, e sim a pessoa responsvel dentro da instituigio para
atribuir os perfis que os profissionais vio ter dentro de cada sistema.

UFV

Fonte: Elaborado pelos autores, 2023.

Figura 6: Print Screen: Apresentacao elaborada em powerpoint para
capacitacao dos membros dos nucleos.
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Fonte: Elaborado pelos autores, 2023.

Cadastro de Usuarios no NOTIVISA

Alguns gestores podem estar cadastrados em varias
instituiges diferentes. Nessa tela, o gestor deve escolher
qual instituigio deseja representar neste acesso.
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UFV

Cadastro de Usuirios no NOTIVISA

Clique nesta opgdo para
cadastrar um novo usudrio
ditar informagdes de
um cadastro j4 existente.

ou e

Cadastrar/Alterar Informaces de Um Usubrio
Associar/Desassociar Perfis de Acesso
Listagem de Usubrios

Informe o CPF do
usudrio que deseja
cadastrar e clique no

botdo Continuar,
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Figura 7: Print Screen: Apresentacao elaborada em powerpoint para

capacitacdo dos membros dos nucleos.
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Fonte: Elaborado pelos autores, 2023.

Figura 8: Print Screen: Apresentacao elaborada em powerpoint para

capacitacdo dos membros dos nucleos.
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Fonte: Elaborado pelos autores, 2023.
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Figura 9: Print Screen: Apresentacao elaborada em powerpoint para

capacitacao dos membros dos nucleos.
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Fonte: Elaborado pelos autores, 2023.

Figura 10: Print Screen: Apresentacéo elaborada em powerpoint para

capacitacdo dos membros dos nucleos.

Cadastro das notificacdes no NOTIVISA

NOTIVISA - MODULO ASSISTENCIA A SAUDE
OQUENOTIFICAR?

UEV

Cadastro das notifica¢des no NOTIVISA

Cadastro das notificagdes no NOTIVISA

<& ANVISA

Fonte: Elaborado pelos autores, 2023.
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Figura 11: Print Screen: Apresentagao elaborada em powerpoint para
capacitacao dos membros dos nucleos.
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- ANVISA
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L ANVISA —_— i ANvIsA

Fonte: Elaborado pelos autores, 2023.

Figura 12: Print Screen: Apresentacao elaborada em powerpoint para
capacitacdo dos membros dos nucleos.
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o ANVISA

Cadastro das notifica¢des no NOTIVISA Cadastro das notificagdes no NOTIVISA

S ANvIsA < AnvisA

Fonte: Elaborado pelos autores, 2023.
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Figura 13: Print Screen: Apresentacao elaborada em powerpoint para
capacitacao dos membros dos nucleos.
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Fonte: Elaborado pelos autores, 2023.

Figura 14: Print Screen: Apresentacéo elaborada em powerpoint para

capacitacdo dos membros dos nucleos.
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Qualquer ccoméncia médica indesejivel dzvido 20so de medicamentos ou vaciuas, tais como:
- Reagbes adversas an nocivas
- Auséncia ou redugio do efeito esperado (inefetividade terapéutica);
- Extos de medicasdo (relacionados a prescrisio, preparagio, dispensaglo, distribuicde,
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Importante

* A notificacio de EA envolvendo produtos para saide,
realizada em formulirios préprios, que podem ser

Incidentes em instituicdes de saude

+ Para nouficacio de EA envolvendo medicamentos, acessar o sistema VigiMed, em

o UFV UFV

Fonte: Elaborado pelos autores, 2023.
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Figura 15: Print Screen: Apresentacao elaborada em powerpoint para

capacitacao dos membros dos nucleos.

Incidentes em institui¢des de saide

Estudo realizado em um haspital universitania piblica do interior do cstado do Parand analisou
760 notificagdes de incidentes ¢ EA realizadas, em formulirios impressos, ne perfodo de 2015 4

2017,

Predominaram as sotificaglics de
~lesio por pressio (64%);

- quedas (25%),

identificagdo inadequada do paciente (1%) ¢

~incidentes em procedimento eirirgico (0.3%).

K& S S

Incidentes em instituicdes de satide

Estudo realizado com base om regisiros no NOTIVISA, médulo CIDADAO, entre 2014 ¢ 2018

Foram natificados 935 incidentes

Predominaram as notificagoes de:

Notificacoes em hospitais

Grn de dano por tipo de servigo de

saude Brasil, julbo de 2022 a junho
| . de2023.

I I
Notificacdes em hospitais

gunda tipo do servig do saide. Minax

Fonte: Elaborado pelos autores, 2023.

Figura 16: Print Screen: Apresentacéo elaborada em powerpoint para

capacitacao dos membros dos nucleos.
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Fonte: Elaborado pelos autores, 2023.
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Figura 17: Print Screen: Apresentacao elaborada em powerpoint para
capacitacao dos membros dos nucleos.

Obrigada!

Edilaine Coelho Ferreira - Mestranda
E-mail: edilaine ferrereira@ufv.br

UF

Fonte: Elaborado pelos autores, 2023.
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6. CONCLUSAO

A subnotificacdo de EA hospitalares nos sistemas oficiais de notificagdo da
ANVISA dificulta a identificacdo e analise dos riscos inerentes ao cuidado em saude
e impede a implementacdo de acdes preventivas a fim de evitar que EA sejam
recorrentes. Ademais, o desconhecimento dessa informacéo dificulta a criacdo de
propostas de melhorias nas politicas publicas para a seguranga do paciente.

A andlise do banco de dados interno e do NOTIVISA demonstrou que em
ambos o maior numero de notificacbes sdao de EA de grau leve, seguidos dos
moderados, graves e o6bitos.

Por meio da comparacdo do quantitativo de EA notificados internamente nas
instituicdes e dos notificados aos sistemas oficiais de notificagcao foi possivel verificar
a existéncia da subnotificacao nestes, com prevaléncia de 34,4%.

O presente estudo identificou, por meio dos depoimentos dos profissionais,
alguns fatores contribuintes para a subnotificacdo de EA aos sistemas oficiais, tais
como: dificuldade de acesso e instabilidade dos sistemas oficiais, formularios
extensos que demandam longo tempo para realizacdo da notificagao,
desconhecimento ou conhecimento fragilizado com relacdo aos sistemas oficiais e
com relagdo as competéncias do nucleo, rotatividade de profissionais, sobrecarga de
trabalho, além da falta de investimento em recursos humanos para o NSP pela alta
gestao.

Alguns pontos que precisam ser trabalhados para se conseguir uma melhor
adesao a notificacdo aos sistemas de informacédo, como: disponibilidade de um
canal de comunicacdo, com 0s responsaveis pelos sistemas, mais ageis; melhor
estabilidade dos sistemas; formularios mais curtos e de rapido preenchimento, mas
que possibilite uma descricdo clara do evento ocorrido; capacitagcdo para os
membros do nucleo sobre a operacao dos sistemas; conscientizacdo da alta gestao
sobre a importancia de um nucleo atuante dentro da instituicdo e responsabilizagao
dos membros do nucleo com relacdo as competéncias a eles incumbidas.

O produto técnico desenvolvido possibilitou capacitar os profissionais dos
ndcleos de segurancga do paciente com o intuito de solucionar algumas lacunas no
conhecimento relacionadas aos sistemas oficiais de notificacdo. Assim, poder reduzir
a subnotificacdo nesses sistemas e tornar os bancos de dados oficiais mais
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préximos da realidade com relacdo aos EA ocorridos durante a assisténcia ao
paciente.

Recomenda-se maior investimento das instituicoes de saude nos NSP em
relacao a disponibilidade/contratacao de profissionais, além de capacitacdes para os
mesmos. As instituicbes devem nomear profissionais que tenham perfil para
desempenharem as competéncias estabelecidas para o NSP e que tenham

autonomia para tomada de decisdes dentro da instituicao.
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APENDICE A
ENTREVISTA SEMIESTRUTURADA

Percepcao de profissionais que fazem parte dos Nucleos de Seguranca do
Paciente de trés hospitais gerais, da Zona da Mata Mineira, sobre possiveis
motivos de subnotificacao de Eventos Adversos no NOTIVISA.

N? da Entrevista: Data da coleta: / /
|dentificagcéo: ( ) Enf. ()T.Enf. ()Aux.Enf. ()Méd. ( )Farm. ()

Nut. () Outra categoria: Qual?

Idade: Sexo:

Més/ano de conclusao da graduagao/curso técnico?

Ha quanto tempo atua na profissdo?

Ha quanto tempo atua neste hospital?

Qual setor e turno que vocé trabalha?

Qual sua carga horaria semanal nesta instituicdo?

Possui outros vinculos empregaticios?

Se sim, qual sua carga horaria semanal total?

Qual sua fungdo no NSP? ( ) Coordenador ( ) Membro executor ()

Membro consultivo ( ) Outro

Ja fez alguma notificacdo no NOTIVISA? ( ) Sim ( ) ndo

PERGUNTAS:

1. Vocé sabe dizer quando foi instituido/nomeado formalmente o NSP nesta
instituicao? Citar data ou periodo: Quem fez parte da primeira nomeacao dos
componentes do NSP da instituicdo? (Cargos e formacao dos membros)

2. Hoje, o NSP esta ativo? ( ) Sim ( ) Nao comente sobre isso

3. Em algum periodo ele (NSP) teve suas atividades descontinuadas? ()
Sim ( ) Nao comente sobre isso.

4. O que vocé acha que pode ter contribuido para essa pausa nas atividades do
NSP?

5. Qual a sua atitude, enquanto membro do NSP, ap6s a ocorréncia/notificacdo de

um evento adverso?



10.

11

12.
13.

14.

15.

16.
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Como membro do NSP, como vocé classifica a realizagdo da notificacdo dos
eventos adversos no NOTIVISA? ( ) muito facil ( ) facil ( ) normal ()
dificil () muito dificil () ndo sabe opinar ( ) Nao conhece o sistema
Quais motivos para vocé nunca ter notificado/ou desconhecer o sistema?

Na sua visdo, quais facilidades o NSP encontra para realizacao das notificacdes
dos eventos adversos no NOTIVISA?

Na sua visdo, quais dificuldades o NSP encontra para realizagdo das
notificacdes dos eventos adversos no NOTIVISA?

Vocé participou de alguma capacitacao/treinamento para notificacdo dos
eventos adversos no NOTIVISA? ( ) Sim () Nao

Vocé ja proporcionou alguma capacitagdo/treinamento na sua instituicao para

notificacdo dos eventos adversos?

Vocé tem conhecimento sobre o VigiMed? ( ) Sim () Nao
Se sim, relate as facilidades e dificuldades encontradas para a notificagdo de

eventos adversos neste sistema.

.Qual o fluxo estabelecido na instituicdo apds a notificacdo do EA no formulario

interno?

Como o NSP define quais notificacdes serao informadas no NOTIVISA?
Enquanto componente do NSP, vocé acha que existem medidas punitivas para
os profissionais envolvidos nos EA? Comente sobre isso.

Apbs ocorréncia e notificacdo do evento adverso, o NSP discute acdes
preventivas para que outros eventos semelhantes ndo ocorram? Como s&o
essas discussdes?

Para vocé, os eventos adversos ocorridos nesta instituicado levam a mudancas
positivas? Se sim, quais?

Vocé deseja falar mais alguma coisa?
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APENDICE B

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

UNIVERSIDADE FEDERAL DE VIGOSA
UF CENTRO DE CIENCIAS BIOLOGICAS E DA SAUDE
nevhkiis7o"  DEPARTAMENTO DE MEDICINA E ENFERMAGEM
POS-GRADUACAO EM CIENCIAS DA SAUDE

Campus Universitario - Vicosa, MG - 36570-000 Tel.: (31)3612-5500 Fax: (31) 3899-2345 - E-mail: dem@ufv.br

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé estd sendo convidado (a) como voluntario (a) a participar da pesquisa
“‘Notificagbes de eventos adversos: alcangando praticas seguras”. Nesta pesquisa,
pretendemos analisar os principais tipos de eventos adversos relacionados a
assisténcia a saude e a percepgao da equipe do Nucleo de Seguranca do Paciente
(NSP) sobre o processo de notificagao.

O motivo que nos leva a estudar este assunto é a necessidade de conhecer
as facilidades e dificuldades encontradas para a notificacdo dos eventos e 0s
possiveis motivos de subnotificacdo de eventos adversos no NOTIVISA.
Considerando que a notificagdo € um importante instrumento de comunicagéo sobre
a ocorréncia de falhas que auxilia na promocao de modificacbes necessarias para a
melhoria da qualidade e segurancga do paciente.

Para esta pesquisa adotaremos os seguintes procedimentos: a entrevista
individual, guiada por um roteiro (com duracdo de no maximo vinte minutos),
mediante gravacdo do audio que posteriormente sera transcrito na integra. A
presente investigacao envolve riscos minimos, ou seja, aqueles equivalentes a uma
entrevista: constrangimento ou desconforto. Para minimizar os riscos as entrevistas
serado realizadas em ambiente tranquilo, s6 com entrevistador e estando esclarecido
de responder somente aquelas perguntas que quiser, garantindo absoluta
privacidade para os envolvidos, podendo o participante interromper a entrevista sem

prejuizos para 0 mesmo.
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Acreditamos que, através da analise das dificuldades e facilidades
enfrentadas pelos profissionais do NSP para notificar os eventos adversos e o0s
principais motivos para n&o notificagdo no sistema oficial, poderemos propor agoes
para melhoria das boas praticas que ja ocorrem e/ou corrigir possiveis falhas que
interferem no processo de notificacao. Além de podermos propor a realizacdo de
treinamentos de acordo com as demandas apresentadas pelos profissionais.

Para participar deste estudo vocé nao tera nenhum custo, nem havera
nenhum tipo de pagamento ou gratificacdo financeira pela participacao. Apesar
disso, caso sejam identificados e comprovados danos provenientes desta pesquisa,
vocé tem assegurado o direito a indenizagdo. Tera o esclarecimento sobre o estudo
em qualquer aspecto que desejar e estara livre para participar ou recusar-se a
participar. Podera retirar seu consentimento ou interromper a participagdo a qualquer
momento. A sua participacdo € voluntaria e a recusa em participar nao acarretara
qualquer penalidade ou modificacao na forma em que é atendido pela pesquisadora,
que tratara a sua identidade com padrdes profissionais de sigilo. Os resultados da
pesquisa estardo a sua disposi¢cdo quando finalizada. Seu nome ou o material que
indique sua participacado nao sera liberado sem a sua permissao.

Vocé nao seré identificado (a) em nenhuma publicacéo.

Este termo de consentimento encontra-se impresso em duas vias originais,
sendo que uma cdpia sera arquivada pela pesquisadora responsavel, no enderego
citado ao final deste termo e a outra sera entregue a vocé. Os dados e instrumentos
utilizados na pesquisa ficardo arquivados com a pesquisadora responsavel por um
periodo de 5 (cinco) anos e, apds esse tempo, serdo destruidos. Os pesquisadores
tratardo a sua identidade com padrdes profissionais de sigilo, atendendo a legislacédo
brasileira (Resolugcdo n. 466/12 do Conselho Nacional de Saude), utilizando as
informagdes somente para fins académicos e cientificos.

Eu, ,

portador do documento de identidade fui informado (a) dos

objetivos da pesquisa “Notificacbes de eventos adversos: alcancando praticas
seguras”, de maneira clara e detalhada e esclareci minhas duvidas. Sei que a
qualquer momento poderei solicitar novas informacdes e modificar minha decisao de
participar se assim o desejar. Declaro que concordo em participar. Recebi uma via

original deste termo de consentimento livre e esclarecido e me foi dada a
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oportunidade de ler e esclarecer as minhas duvidas.

Vicosa, de de 2023.
Nome Assinatura participante Data
Nome Assinatura participante Data

Em caso de duvidas, com respeito aos aspectos éticos desta pesquisa, vocé podera
consultar:

CEP - Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humano - UFV

Enderecgo: Universidade Federal de Vigosa, Avenida PH Rolfs s/n, Edificio Arthur
Bernardes, Bairro: Campus Universitario

CEP: 36.570-000 - Vigosa/MG.
Telefone: (31)3899-2492  E-mail: cep@ufv.br

Pesquisadoras Responsaveis: Andréia Guerra Siman e Edilaine Coelho Ferreira
Enderecgo: Rua Santo Antonio, n® 237, Ap. 207, Bairro: Santo Antdnio |.

CEP: 35430-190 - Ponte Nova/MG.

Telefone: (31) 98430-0242 E-mail: edilaine.ferreira@ufv.br
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ANEXO A
QUESTIONARIO
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1. Identificacao do Notificador

Categoria do
notificador:

( )Médico(a) ( )Enfermeiro(a)
( )Nutricionista ( )Farmacéutico(a)

( ) Paciente ( )Outro

Especificar:

2. Identificacao da notificacao

Motivo da notificacao

Queixa Técnica (QT) ou
Evento Adverso (EA)

() Queixa Técnica () Evento Adverso

2- Identificacao do Paciente/usuario que sofreu o evento adverso

Idade:
Sexo: ( )Masculino ( )Feminino
Psiquiétrico: ( )Sim ( )Néo

3 - Evento adverso

Data que ocorreu o
evento

Tipo de incidente
associado

Processo/procedimento clinico
Iras

Medicacao/Fluidos Endovenosos

Oxigénio/Gas/Vapor

)

)

)

) Nutricdo
; Dispositivos Médicos/Equipamento Médico
)

Infraestruturas/Edificios/Instalacdes

(
(
(
(
(
(
(
(

) Outros:

Manifestac¢des clinicas
associadas ao evento
adverso*

( ) Vébmito ( ) Febre () Nauseas () Diarreia ( ) Reacéo
Alérgica () Cefaleia ( ) Insénia ( )Convulsao ()
Outros:

O paciente/usuario
recebeu atendimento
apés o evento?

( )Sim ( )Nao
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Acdes preventivas e
tratamento oferecido

Especificar:

Desfecho para o evento
adverso relatado
(selecionar apenas um)

Recuperado
Obito

Em recuperagéao

Transferido para outra instituicao

()

()

()

( ) Recuperado com sequelas
()

Especificar:

( ) Desconhecido
( ) Outros
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ANEXO B
PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

CE sdd st | NIVERSIDADE FEDERAL DE wnp
i VICOSA - UFV

DADDS DO PROUETO DE PESGUISA

Triulo da Pesduiss; NOTIFICACSES DE EVENTOS ADVERSOS: ALCANGANDO PRATICAS SEGURAS
Pesquisador: Andrela Guema Sman

Area Tematica:

Versao 1

CAAF: 99312718.3.0000.5153

InstrulgSs Proponenis; Departamento de Madichna & Enfenmagem

Pafrocinador Principal: Financiamanto Prooo

DADDE DO PARECER
Humero do Parecer. 2.557.054

Apresantacio oo Projeto:

Trata-6e g Um e6iude expanaano sequenclal , 50D nalifcagdo de Sverins AIVErtos poF prosssionals o
saide de um hospital de Ensing oo wiposa MG |, consiiusdo de duss elapas; dados quartiateos sario
coletades £ anafsados em uma pimela stapa da pesquisa, sequida e coleta & andllse oo dados
qualfativos desenvolvida sobre 0F resultados guantitativos fniclais. Desse modo, (1) e13pa
quantitativaranallee das nolflcaghes reallzadas em

ur hosptal de ensing desde 2013, O 02005 cobstados E2730 AMMAZenados @ anallsacos pelo sofwars
Statistical Package for Soclal Sclences SPSS)versSo 10,0 (2) etana quaitstiva: colcta dads sotee o pardl,
conhesimentn, pratica © oficuldadss 005 profiESHNais SO00ME NoiMcapio de EVanins FIVETEIE por meln de
entrevistas com quesilonano semisstruturado. Os dados s=rdo analsados pela técnica o2 Anallss de
Contalde Esse projetn paders contribulr para o plarefamants de Inervengfies & medids prevantiva dos
incldentss a0E pacienies, Aem 03 DUkt de reduglo de subnotincacdes.

Oibbativo o Pesquisa
Cgetivg Primann:
O oiojeflvo gesia pesquiEa @ analsar oF principais Hpos o2 Svanios SOVErEDE fe3sonadns 3 356E18N0E 3

salide @ 3 percepcao da equipe sobre Ssis
DIOCEESD.

Esvierngn  Utivemceis Fedeiel ce Vicoee Ssoics PH Rofs wrn, S9fions St B
Balro  Jatopin itdeersibiig GEP: - 5857000

UF: W0 Eumicipla:  WIOOSA

Fabadewsan: (395800 200 E-mar. o b

s T ]
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Cortrumghz de Purposs 1 DET 0ERG

&vallagio dos Riscos & Bensfichos:
Riscos:

& pesquisa Dfenece SO MSC0E 306 parfclpanies: consTangimentn ou Sesconforio. Para mirlmizar Os fscos
a5 enredsizs serdo realizadas em ambients @nquiio, 0 com emrevisiador, com agendameanto prévlo, e
estanon esdaecios de respontes soments aqusias

pergunizs que quiser.garantindo absoiuta privacldade pars o5 envolvidos, podendo o participanis
Imtefromaer 3 emrevisis sem prefulzos pard o Mesma.

Bersficios:

Mo que oiz respeto a0s Deneficios, 06 Ga00s da pesquisa possibiliardo um plansjamento de aividates que
wizam 3 reduglo do &Mo, evenios adversos & melhona da saguranga do padents, alem de desperiar o
mtareses por parts 0ok panicipanies ap conhecimento sobee 3 bematica e cumprimento do Programa
Haclona de Seguranga o0 Fackenie. O resultados da pesquisa serfo apressniados & Enfermelra
Fesponsavel Temica & 3 gestio da qualicade do Hospital 500 @ forna de um reladno axiraldo do Traoaho
de Conciusan de Curso oo esiudanis emvolvico.

Comentarios & Conslieragies sobre a Pesquisa:

Trat3-ga de Uma pesquisa que objetva avalar as notfcapies sobre evantos adversos oe uma hospita! de
ensino ge Vigosa - MG

Conslderagies sobne o8 Termos de apresenta)io obrigataria:

A pesquisa apresentzs Carta 20 comi2 de &lica da pesquisadora , Carta de IDeracdo do hosgital | Folha de
nos3a , o da Enrevisia e TCLE

Recomendagdes:

Cuiando da coiea de dados, o TCLE geve ser elaborato em duas vias, nidncado em todas 35 suas paginas
2 3ESnaf0, 30 52U Brmino, peio convidad 3 partopar o3 pesquisa ou responsavel legal, bem coma pelo
pESQUEAGoT eEpOnsaee], ol pRESDAls) por ele deregadals), devendn 10035 38 28snalUrEE CcoNsar na
mesma fodha

M0 & necessario oresentar o5 TCLESs assinados a0 CER/URY. Uma via deve ser mantda em amuivo pelo
pesquisadon e 3 outra £ do pariidpante da pesquisa.

CONciusies o Penoéncizs & Lista de Inatequagies:

Dofein ST ado.

Conslderagies Finals 3 criterlo do CEP-

Ap tamning da pesquisa € Necessan AVESETar, via notficacdo, o Reiatono Final {modeio disponive no site
WWWLCED.IEY, T, ADSE BEr emitido o Parecer Consubsianciado de aprovario oo

Emlarogn.  Uiverectete Felie ce Vicoan, Astries PH ROPE s S o ST B e

Haro  Larpus Utresndlicg CEP: 38500
UF: a3 Wimisipla:  WICOSA
Fabaloeen: [ 3108000 2402 E-mailt.  copdSify b

76



CF s UNIVERSIDADE FEDERAL DE
'..I-ll"""..!l.lli"'p'd'.' | Vig{]‘s-ﬂ\ L UF'Illlll Wﬂp

CiomEramclia de Perscsr 2287 [

Relatiriy Final, deve ser encaminhado, via I'IIIﬁ'"lE-IjED, o Comunicado fe Termino dos Estudos para
ancemamenio de todo o probacoio na Platafema Srasll.

Projeto aprovado autorizando o Inicho da coleta de dados com 0f Seres NWmanos a partlr &a data de
emissdn desle panscer

Esfa parscar fol alaborado basaado nos documantos abalxo retacionados:

Tipo Deimento Arquivn Prstagem AT GRG0
Informaghies Basicas| FE_INFORMACLES BAGICAS DO P | 12092018 A=
| (i PiEaD FOUETO 139 3435 pof 0T
Cutnes oicipdesncaminhamento. po 19052013 | Andrela Guema Ao
OS85l | Siman
Curitros carahosptal pdt 1940872018 | Andrela Guema Apceitn
095642 | Siman
Foiha de Fosio fioihiadernetn pa 19092013 | Andrela uema Aein
050325 | Siman
[T TS E SN i, P TOIEZ0TE [ Andda =era EE=E
IO | Senan
Prosio Detahans | | projeto.pd 17092013 | Andrela Guerma A
Brochura 140957 | Siman
Ourtros erinevisias pal 11052013 | Andrela Guema Ao
1E08:20 | Siman
TELE ! Temios o | TCLE.pdf 110520148 | Andrela Guema Aceitn
Assantimenio 1135321 | Giman
Justicatyva de
ALSENCGE
SHuaCA0 00 Parscer
AprovaEde
Hecessita Apreciagdo da CONER:
Hao

VICCEA, 11 de Ouluiin G 2018

Apsinado por:
HELEM HERMAN.A MIRANDA HERMSDORFF
{Cooroenanor(aj)

Emierwrn:  Unrrenkies Fodeisl de deose Ssoeks PH ol e, oo & B Benaries

Balren. Carigus Unfemsitiio CEP:  385n000
uF: BE Busaspla  VICOSS
Vislewion: |41 3 B0M- Tl S e T

Sogre Thiow 4
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