3. Implantacao de Nucleos de
Seguranca do Paciente

Neste texto, sao abordados alguns aspectos relacionados a criacao e
operacionalizagao de um Ntcleo de Seguranga do Paciente (NSP) de
servico de saude. A estruturacdo dos NSP é entendida ndo apenas
como o atendimento a uma exigéncia regulatéria, mas como uma
estratégia efetiva que contribui para a constru¢ao de uma cultura de
seguranca do paciente. Apresentamos de que forma o nicleo deve ser
concebido, suas principais atribuicées e competéncias, destacando,
em especial, a elaboragao de um plano institucional de seguranca do
paciente utilizando ferramentas de planejamento, sua implementacao
e monitoramento por meio de indicadores e as principais barreiras e
desafios a sua implementagao.

Introducao

Diversas estratégias voltadas a melhoria da qualidade do cuidado e a
seguranca do paciente foram implementadas em nosso pais nas tltimas
décadas. Conforme ja mencionado, o Programa Nacional de Seguranga
do Paciente (PNSP), uma iniciativa do Ministério da Satde, intenciona
contribuir para a qualificacdo do cuidado em satide em todos os esta-
belecimentos de satide, publicos ou privados, cumprindo, assim, priori-
dade dada a seguranca do paciente pela Organizacao Mundial de Saude
(OMS) (Ministério da Satude 2013; 2014).

O objetivo do programa é promover a¢oes para a melhoria da segu-
ranca do paciente, definida como “redugao, a um minimo aceitavel, do
risco de dano desnecessario associado ao cuidado de satide” (Ministério
da Saude 2013). O PNSP foi lancado em abril de 2013, e suas atividades
encontram-se distribuidas em quatro eixos, que representam grandes
linhas de acao identificadas como capazes, isoladamente e em con-
junto, de reduzir os riscos para os pacientes decorrentes do cuidado de
saude (Caldas 2017).

O PNSP foi criado por meio da
Portaria GM/MS n. 529/2013.
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Fonte: Elaborado pelos autores.

Os NSP em hospitais terao
conformacao distinta dos NSP

em estabelecimentos de saude

nao hospitalares. Em unidades de
Atencéo Basica, por exemplo, de
uma mesma regido de saude, o NSP
pode ser Unico, conforme definicao
do gestor local (Anvisa 2013b).
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A Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) n. 36, de 25 de julho de
2013, que institui acoes para a seguranca do paciente em servicos de
saude, estabelece a obrigatoriedade de implantar o NSP em servicos de
saude (Anvisa 2013b).

O desenvolvimento de diversas a¢des e estratégias previstas no PNSP ¢
atribui¢ao do NSP, cujo papel é considerado fundamental no processo
de elaboracao, implantag¢ao, monitoramento e avaliacao do plano local
de seguranca do paciente.

Os Nucleos de Seguranca do Paciente

Os NSP previstos na Portaria MS/GM n. 529/2013 (Ministério da
Satdde 2013) e na Resolucao RDC n. 36/2013 (Anvisa 2013b) sao
instancias que devem ser criadas nos estabelecimentos de satde a
fim de promover e apoiar a implementacao de iniciativas voltadas a
seguranca do paciente.
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A criacdo de NSP nos estabelecimentos de Satde demonstra o
compromisso institucional em elaborar um Plano Local de Seguranca do
Paciente, considerando a implementacdo e monitoramento da adesao as
praticas de seguranca do paciente, como destacado no texto a seguir:

Conferindo institucionalidade e responsabilizacdo para se ob-
ter a seguranca do paciente, faz-se necessario, no ambito dos
estabelecimentos de Saude, que se organizem e se efetivem o
Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP), com a atribuicdo de
elaborar o Plano de Seguranca do Paciente (PSP) nos termos
definidos pelo PNSP, demonstrando, assim, o compromisso e
planejamento institucional dos ambientes de cuidado em sis-
tematizar as praticas que podem incorrer em maiores riscos
aos pacientes. Neste contexto, é de grande valia o conheci-
mento sobre ferramentas de gestao de risco, protocolos de
seguranca e demais instrumentos que favorecem a incorpo-
racao de indicadores e promovem a cultura da seguranca do
paciente (Anvisa 2016, p. 9-10).

A criacao de um NSP é obrigatoria a todos os estabelecimentos de satide,
sendo facultado ao gestor local do SUS a criacao de um NSP tinico para
o conjunto de estabelecimentos publicos ambulatoriais, como Unidades
Basicas de Satude e Centro de Especialidades (Anvisa 2013b).

O NSP deve ser criado pela direcao da instituicao, incumbida de prover
os recursos humanos e materiais necessarios ao seu funcionamento. O
profissional responsavel pelo NSP deve participar das instancias deli-
berativas da organizacao. Caso julgue mais adequado, existe a possibi-
lidade de o estabelecimento utilizar uma estrutura ja existente, como
Comissao da Qualidade ou Geréncia de Risco, a fim de desempenhar as
atribui¢cées do NSP (Anvisa 2013b). Porém, ressalta-se a importancia
de uma estrutura organizacional e de uma equipe que atue com foco
especifico em seguranga do paciente (Wachter 2010).

O que é um Nucleo de Seguranca do Paciente?

Segundo a RDC n. 36/2013, o NSP ¢ “a instancia do servico de saude
criada para promover e apoiar a implementacao de ag¢des voltadas a
seguranca do paciente” (Anvisa 2013b), consistindo em um compo-
nente extremamente importante na busca pela qualidade das ativida-
des desenvolvidas nos servigos de satude.
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E funcdo primordial do NSP a integracao das diferentes ins-
tancias que trabalham com riscos na instituicdo, consideran-
do o paciente como sujeito e objeto final do cuidado em
saude. Isto é, o paciente necessita estar seguro, independen-
te do processo de cuidado a que ele esta submetido. Ainda,
consiste em tarefa do NSP promover a articulacdo dos pro-
cessos de trabalho e das informacoes que impactem nos ris-
Cos ao paciente (Anvisa 2016, p. 13).

O NSP deve ser constituido como um férum de discussao multidiscipli-
nar que articule e coordene os programas e as atividades de gestao de
riscos objetivando a prevencao de incidentes de seguranca do paciente.
Esse féorum pode ser um servi¢o, uma comissdao, um comité, enfim, um
ambiente propicio para se tratar da seguranca do paciente, o qual foi
denominado pelo Programa Nacional de Seguranga do Paciente como
NSP (Anvisa 2016).

Por que devemos constituir um Nucleo de
Seguranca do Paciente?

Apesar de comprometida com a seguranca do paciente, a direcao dos
servicos de satide nao é capaz de sozinha conduzir as acdes de melho-
ria da qualidade nos servicos de satide. E necessaria a criacio de uma
instancia responsavel, a qual devera ser constituida por uma equipe
multiprofissional, capacitada em conceitos de melhoria da qualidade
e seguranca do paciente e em ferramentas de controle da qualidade
(Anvisa 2017).

Este nucleo deve ter como finalidade a promocéo de uma
cultura hospitalar voltada a seguranca dos pacientes, por
meio de planejamento, desenvolvimento, controle e avalia-
cao de processos assistenciais, a fim de garantir sua quali-
dade em cada hospital. Além disso, o nucleo deve avaliar
o grau de adesao da instituicao de saude para as praticas
e recomendacoes emitidas por ele ou pelos 6rgaos oficiais,
como Anvisa e Ministério da Saude.

E sabido que esse tipo de iniciativa deve ser parte das dire-
trizes da alta direcao do hospital, independente de compor
ou nao os itens obrigatorios de legislacdo. Conhecer e ge-
rir os riscos em saude é medida necessaria também como
método de gestao, pois sua efetiva aplicacao reduz gastos
desnecessarios, além de melhorar a satisfacdo dos pacien-
tes (Anvisa 2016, p. 7).
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Os NSP hospitalares devem estar vinculados a direcao e ter uma agenda
permanente e periddica com a direcdo geral, a direcao técnica/médica e
a coordenacgao de enfermagem, além de participar de reunides com as
demais instancias que gerenciam aspectos da qualidade, reguladas por
legislacao especifica, como Comissao de Controle de Infeccao Hospita-
lar, Comissdo de Revisdo de Obito, Comissdo de Andlise de Prontudrio,
Comissdao de Farmadcia e Terapéutica, Geréncia de Risco, Geréncia de
Residuos, entre outras (Ministério da Satde 2014).

Cabem aos NSP atuarem como coordenadores e articuladores das demais
instancias do hospital envolvidas com o gerenciamento de riscos e acdes
da qualidade, promovendo a complementaridade e a sinergia.

Além da obrigatoriedade dos NSP pela RDC n. 36/2013, o Roteiro
para Fiscalizacao de Hospital Geral, que consta na Resolucao CFM
n. 2.153/2016, aponta para o fato de que o NSP ¢é obrigatodrio, devendo
ser apresentado o registro em ata de suas reunioes. O roteiro tem ainda
itens especificos referentes aos protocolos bésicos de seguranca do
paciente (Conselho Federal de Medicina 2017).

Como deve ser constituido um Nucleo de
Seguranca do Paciente em um hospital?

Os membros desse nticleo devem representar diferentes setores do hos-
pital, e, quando possivel, €é interessante a participagao de pacientes e
cuidadores, além de especialistas no assunto, sendo esse o caso de hos-
pitais de ensino, que podem contar com professores da area. E desejavel
que os membros desse comité tenham especial interesse pelo assunto,
além de conhecimento e engajamento pela causa (Anvisa 2016).

A composicao do NSP varia de acordo com as caracteristicas de
cada instituigao.

O NSP deve ser constituido por uma equipe multiprofissional,
minimamente composta de médico, farmacéutico e enfer-
meiro e capacitada em conceitos de melhoria da qualidade,
seguranca do paciente e em ferramentas de gerenciamen-
to de riscos em servicos de saude. Preferencialmente, o NSP
deve ser formado por membros da organizacdo que conhe-
cam bem os processos de trabalho e tenham perfil de lide-

ranca (Anvisa 2016, p. 14-15).
>
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Na definicdo do coordenador do NSP, é importante que seja
selecionado um profissional vinculado a instituicdo, com
disponibilidade de tempo para se dedicar as atividades, com
experiéncia em qualidade em satide e seguranca do paciente,
além de boa aceitacao pela equipe multiprofissional. Em sua
composicao, é importante a representacdo das instancias
do hospital que gerenciam riscos e acdes de qualidade

(Anvisa 2016, p. 14-15). -

Dado seu carater articulador, é interessante o NSP ter representantes ou
trabalhar com profissionais vinculados as areas de controle de infeccao,
geréncia de risco, qualidade, farmacia hospitalar e servico de enfermagem,
entre outros. Cabe ressaltar, ainda, que outras instancias existentes dentro
dos servicos de satde e relacionadas a seguranca do paciente podem atuar
como membros consultivos do NSP, tais como: Ntcleo de Satde do Traba-
lhador; Geréncia de Residuos; Comissao de Biosseguranga; Comissao de
Padronizacao de Materiais; Comissao de Protecao Radiologica; Comissao
de Mortalidade Materna e Neonatal; Comité Transfusional; Comissao
Interna de Prevencao de Acidentes, entre outras (Anvisa 2016, p. 14-5).
Por considerar a relevancia dessas articulagdes entre as diversas instan-
cias, o modelo de composicao do NSP, recomendado pela Anvisa, esta
representado na Figura 1 (Anvisa 2016).

Figura 1 — Modelo de composi¢do de Nucleo de Seguranga do Paciente em servico de saude

Ntcleo de
Seguranca do

Paciente

Fonte: Anvisa (2016).
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E importante salientar que os representantes das diversas instancias
institucionais devem participar das reunioes ordinarias e extraordina-
rias do NSP, que poderd, ainda, criar grupos de trabalho para assuntos
especificos, por exemplo, para o planejamento e monitoramento da
implementacao de um protocolo de seguranca do paciente.

Outro exemplo de composicao de NSP é o recomendado aos hospitais
filiados a Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares (EBSERH). O NSP
dos hospitais filiados a EBSERH deve ser um 6rgao consultivo e deli-
berativo, ligado a Superintendéncia e composto de representante dos
seguintes 6rgaos:

# Superintendéncia;

# Geréncia de Atencao a Saude;

# Divisao Médica;

# Residéncia Médica;

# Residéncia Multiprofissional;

# Divisao de Enfermagem;

# Divisao de Gestao de Cuidados;

# Farmacia;

# Setor de Vigilancia em Saude, que coordenara o Ntcleo;

# Geréncia Administrativa.

Na relacdo do NSP com as demais comissoes, a diretriz da EBSERH
sugere que sejam elencados, como membros consultivos, representan-
tes das seguintes comissoes hospitalares:

# Comissao de Controle de Infeccao Hospitalar;

# Comissdo de Revisdo de Obitos;

# Comissao de Analise de Prontuario e/ou de Documenta¢dao Médica e
Estatistica ou equivalente;

# Comissao de Farmacia e Terapéutica ou equivalente;

# Comissao Multidisciplinar de Terapia Nutricional;

# Setor de Urgéncia e Emergéncia ou equivalente;

# Comissao de Gerenciamento de Residuos ou equivalente;

# Comissao de Mortalidade Materna e de Mortalidade Neonatal,
quando o hospital tiver maternidade;
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# Comissao Interna de Prevencao de Acidentes;

# Comissao de Protecao Radioldgica.

Os membros consultivos podem ser convocados para participar de reu-
nides ordinarias e extraordinarias, dependendo do tema a ser tratado.
Da mesma forma, é esperado que representante do NSP participe em
reunides ordindrias e extraordindrias das comissdes. Essa relacao é
representada na Figura 2 (Ministério da Educacao 2016a).

Figura 2 — Comissdes relacionadas a seguranca do paciente

Comissao de
Biosseguranca

Comissao de Comissao de
Protecdo Andlise de
Radioldgica Prontudrio

Comissao de
Comité Controle de
Transfusional Infeccao

COMISSOES Hospitalar

RELACIONADAS
A SEGURAN%A
DO PACIENTE

Comissao de

Mortalidade Comissao de

Materna e de Revisao de

Mortalidade Obito
Neonatal

Comissao
Interna de
Prevencéao de
Acidentes

Comissao de
Farmacia e
Terapéutica

Fonte: Ministério da Educacéo (2016a).
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Atribuicoes dos Nucleos de Seguranca g 0
do Paciente @

Os NSP sido responsaveis pela elaboracdo do Plano de Seguranca do | ASPrincipais atividades
dos NSP estdo descritas

Paciente em Servicos de Saude. O plano deve contemplar as estraté- no item 2.6 do Manual de

gias e agoes definidas pelo servi¢o de saude direcionadas a promocao, Implantacdo do Ndcleo de
Seguranca do Paciente em

pro'te.gao .e mitigacao de incidentes associados a assisténcia a saude Servicos de Satide da Agéncia

(Ministério da Saude 2014). Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa 2016).

O NSP deve ter como principios norteadores: \_ Y,

# Melhoria continua dos processos de cuidado e do uso de tecnologias
da saude.

# Articulagao e integracao dos processos de gestao de risco.
# Disseminacao sistematica da cultura de seguranca.

# Garantia das boas praticas de funcionamento do servico de satde
em seu ambito de atuacao.

As atribuicoes dos NSP sao (Anvisa 2013b):

# Promover agoes para a gestao de risco no servigo de saude.

# Desenvolver agoes para a integracao e a articulagao
multiprofissional no servi¢o de satude.

# Promover mecanismos para identificar e avaliar a existéncia de
nao conformidades nos processos e procedimentos realizados e na
utilizagao de equipamentos, medicamentos e insumos propondo
acgoes preventivas e corretivas.

# Elaborar, implantar, divulgar e manter atualizado o Plano de
Seguranca do Paciente em Servicos de Saude.

# Acompanhar as acoes vinculadas ao Plano de Seguranca do Paciente
em Servicos de Saude.

# Implantar Protocolos de Seguranca do Paciente e realizar o
monitoramento dos seus indicadores.

# Estabelecer barreiras para a prevengao de incidentes nos servicos
de saude.

# Desenvolver, implantar e acompanhar programas de capacitacao em
seguranca do paciente e qualidade em servicos de satde.

# Analisar e avaliar os dados sobre incidentes e eventos adversos.
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4 Compartilhar e divulgar a direcao e aos profissionais do servigo
de saude os resultados da andlise e avaliacao dos dados sobre
incidentes e eventos adversos.

# Notificar ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria os eventos
adversos.

# Manter sob sua guarda e disponibilizar a autoridade sanitdria,
quando requisitado, as notificagdes de eventos adversos.

# Acompanhar os alertas sanitarios e outras comunicagoes de risco
divulgadas pelas autoridades sanitarias.

Protocolos de Seguranca do Paciente

Como mencionado no texto 2, a Portaria MS/GM n. 529/2013 definiu
como estratégia de melhoria da qualidade e da seguranca do paciente
a elaboracao e implantacao de um conjunto de protocolos sobre os
seguintes temas (Ministério da Satude 2013):

# pratica de higiene das maos em estabelecimentos de saude;

# cirurgia segura;

# seguranca na prescri¢cao, uso e administracao de medicamentos;

# identificacao de pacientes;

# comunicacao no ambiente dos estabelecimentos de satde;

# prevencao de quedas;

# lesOes por pressao;

4 transferéncia de pacientes entre pontos de cuidado; e

# uso seguro de equipamentos e materiais.

Esses protocolos constituem praticas de seguranca do paciente vol-
tadas a propiciar o cuidado de satde seguro, além de serem compo-
nentes obrigatorios dos planos (locais) de seguranca do paciente dos
estabelecimentos de satide, conforme estabelecido pela Resolugao RDC
n. 36/2013 (Anvisa 2013b).
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Seis protocolos
basicos de seguranca
do paciente foram
aprovados pelo
Ministério da Saude
no ambito do PNSP e {
devem obrigatoria- &
mente ser implemen-
tados (Brasil 2013¢;
Brasil 2013d).

Seguranca na Prescricao,
Uso e Administracdo de
Medicamentos

Identificacao
do Paciente

d

Prevencéo de Lesdes por
Press&o (LPP)

Prética de Higiene das
Maos em Servigos

Cirurgia Segura de Saude

Imagens: Sérgio Magalhaes | Fiocruz Imagens.

Os protocolos sdo instrumentos para a pratica de cuidado de satde
seguro, constituidos por um conjunto de iniciativas recomendadas com
base em evidéncias cientificas, tendo em vista a seguranca do paciente.
Preveem, também, o monitoramento das medidas implementadas por
meio de indicadores da qualidade.

Planos locais de seguranca do paciente
em estabelecimentos de saude

O Plano de Seguranga do Paciente (PSP) ¢ um documento exigido pela
RDC n. 36/2013 (Anvisa 2013b), mas sua importancia vai além do cum-
primento de normas e regulamentos. Trata-se de um documento neces-
sario para nortear as ag¢des institucionais voltadas a seguranca do paciente
e que devem ser de conhecimento de todos os funcionarios e usuarios
da instituicdo, desde a alta administracdo até os profissionais que atuam
indiretamente com o paciente (Ministério da Educacao 2016a).

O Caderno 4, Medidas de
Prevencao de Infeccao Relacionadas
a Assisténcia a Saude, publicado
pela Anvisa, aborda as orientacdes
basicas para a prevencédo e o
controle das principais Iras, tais
como pneumonias, trato urinario,
corrente sanguinea e sitio cirdrgico
(Anvisa 2017b).
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O Proqualis promoveu um
webinar sobre “Implementacdo
do Nucleo e elaboracao

do Plano de Seguranca do
Paciente”. Disponivel em:
https://www.youtube.com/
watch?v=dXuUpMpCTW8

e https://www:.slideshare.
net/Proqualis/implementao-
do-ncleo-de-segurana-do-
paciente-e-elaborao-do-plano-
de-segurana-do-paciente-
maro-2016

O Guia da Health Foundation
(2014), Simplificando a
melhoria da qualidade: o que
todos devem saber sobre
melhoria da qualidade do
cuidado de satde, trata das
abordagens organizacionais
ou industriais para a

melhoria da qualidade,
intencionando promover
melhorias mensuraveis por
meio da aplicacdo de métodos
especificos. Disponivel em:
https://proqualis.net/guideline/
simplificando-melhoria- de-
qualidade-o-que-todos-devem-
saber-sobre-melhoria-da-
qualidade-do
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O que é o Plano de Seguranca do Paciente?

O PSP é o documento que expressa a relevancia que a seguranca do
paciente possui na organizacao, por meio da definicdo de prioridades na
implementacdo de praticas de seguranca, na gestao de riscos e redesenho
de processos, na identificacao de estratégias que conectem a lideranca

e os profissionais da linha de frente do cuidado, nas necessidades de
formacdo e de avaliacdo da cultura de seguranca do paciente. Aponta
situacoes de risco mais importantes e descreve as estratégias e acdes
definidas pelo servico de salde para a gestao de risco, visando a
prevencao e a mitigacdo de incidentes em todas as fases de assisténcia

ao paciente.

Fazer um plano é projetar o que se quer para a instituicao, quando, como
e quem fard. Basicamente, todo plano, em quaisquer de suas etapas, deve
seguir uma ferramenta de qualidade.

O PSP é, em sintese, o planejamento estratégico para a seguranca do
paciente. Para tanto, é bastante adequado que seja parte integrante do
plano estratégico da organizacdo, baseando-se na missao, visao e valores
do servico de saude. O PSP deve dialogar com os planos de recursos
humanos, de informacao, de ambiente, de gestdo de residuos, com o
programa de prevencdo e controle de Iras e outros planos ou programas
existentes no servico de saude.

Para sua execucao, sugere-se que o PSP se desdobre em diferentes planos
de acao, que contenham as diretrizes operacionais com detalhamento em
nivel de atividades.

Fonte: Anvisa (2016, p. 23).

A melhoria da qualidade é um componente essencial do cuidado de
saude, especialmente em um ambiente de crescente complexidade
tecnoldgica e organizacional, e indissocidvel da seguranca do paciente.
Organizacdes de cuidados de saude utilizam metodologias de melhoria
da qualidade a fim de criar sistemas e implementar praticas mais segu-
ras (Schriefer, Leonard 2012). As iniciativas de melhoria da qualidade
devem ser cuidadosamente planejadas e implementadas, seu impacto
mensurado, e os resultados devem retornar para o sistema, em um pro-
cesso continuo e interativo (Wachter 2010).

Um conceito central na melhoria da qualidade é a implementagao de
mudanca incremental, seguida de medicao dos efeitos dessas mudan-
cas ao longo do tempo. Mudancgas nos cuidados de saiide ocorrem
em sistemas organizacionais complexos, bem como em ambientes de
baixa complexidade. O impacto de determinada iniciativa de melho-
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ria da qualidade pode variar muito entre ambientes de cuidados de
saude distintos. Nesse contexto, os dados gerados pelas mudangas no
processo de cuidado precisam ser monitorados com o objetivo de ava-
liar como os fatores ja antecipados e aqueles imprevistos afetam os
resultados. Por esse motivo, a revisao cuidadosa desses dados permite
aos profissionais avaliar quais iniciativas foram ou nao bem-sucedidas
(Schriefer, Leonard 2012).

A seguranga do paciente requer profundo conhecimento dos processos
assistenciais, assim como a capacidade de medir os resultados e tes-
tar se as intervencoes utilizadas para corrigir um problema foram ou
nao eficazes. Dessa maneira, a implantacao da maioria dos métodos
de melhoria da qualidade envolve o trabalho de equipe multiprofissio-
nal, utilizando uma abordagem para corrigir ou prevenir um problema
especifico que julgam ser relevante. Nesse sentido, uma série de méto-
dos de melhoria foi concebida e fornece aos profissionais de satide fer-
ramentas para identificar um problema, mensura-lo, desenvolver uma
série de intervencoes destinadas a resolvé-lo, bem como testar se tais
intervencoes foram eficazes (WHO 2011).

E importante ressaltar que a qualidade do cuidado nao é algo contro-
lado ao fim da linha, mas sim ao longo de todo o processo. A identifi-
cacao e a analise de cada etapa na prestacao de cuidados de satude sao
a base dos métodos de melhoria, uma vez que, quando cada uma das
etapas do processo é examinada, pode-se compreender como diferen-
tes fatores estao interligados, interagem e como podem ser medidos
(WHO 2011).

A Resolucao da Diretoria Colegiada, - RDC — da Anvisa n. 63, de 25 de
novembro de 2011 (Anvisa 2011), que dispOe sobre as Boas Praticas de
Funcionamento para servicos de satide, determina em seu Art. 5° que:

O servico de satide deve desenvolver a¢des no sentido de esta-
belecer uma politica de qualidade envolvendo estrutura, pro-
cesso e resultado na sua gestao dos servicos.

Paragrafo tnico. O servico de saude deve utilizar a Garantia da
Qualidade como ferramenta de gerenciamento.

E em seu Art. 6° estabelece que:

As Boas Praticas de Funcionamento (BPF) sdo os componentes
da Garantia da Qualidade que asseguram que 0S servigos sao
ofertados com padroes de qualidade adequados.

§ 1° As BPF sdo orientadas primeiramente a reducao dos riscos
inerentes a prestagao de servigos de saude.

Na pagina que aborda a
Melhoria de Qualidade

do Proqualis, podem ser
encontradas publicacoes e
aulas sobre o tema (https:/
proqualis.net/melhoria-
de-qualidade). O Proqualis
promoveu o webinar Melhoria
do Cuidado em Saude.
Disponivel em: https://
proqualis.net/video/webinar-
proqualis-melhoria-do-
cuidado-em-saude e https://
www.slideshare.net/Proqualis/
melhoria-do-cuidado-em-sade
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A Norma NBR ISO 9001:2015 (ABNT 2015) estabelece os requisitos de
sistema de gestao da qualidade e emprega a abordagem de processo,
incorporando o ciclo Plan-Do-Check-Act (PDCA) e a mentalidade de
risco. A abordagem de processo habilita uma organizagao a planejar
seus processos e suas interagoes. O ciclo PDCA prepara uma organi-
zagao para assegurar que seus processos tenham (i) recursos suficien-
tes e sejam gerenciados adequadamente e (ii) as oportunidades para
melhoria sejam identificadas e acoes adotadas. A mentalidade de risco
capacita uma organizacao a: determinar os fatores que podem causar
desvios em seus processos e em seu sistema de gestao da qualidade
quanto aos resultados planejados; colocar em pratica controles preven-
tivos para minimizar efeitos negativos; e maximizar o aproveitamento
das oportunidades que surjam.

A abordagem de processo possibilita a organizagao controlar as inter-
-relacdes e interdependéncias entre processos do sistema, de modo
que o desempenho global da organizacao possa ser elevado. Envolve a
defini¢do e a gestao sistematicas de processos e suas interacoes inten-
cionando alcancar os resultados pretendidos de acordo com a politica
da qualidade e o direcionamento estratégico da organizacao. A gestao
dos processos e do sistema em sua totalidade pode ser obtida usando o
ciclo PDCA, com foco geral na mentalidade de risco, com o propdsito
de tirar proveito das oportunidades e evitar resultados indesejaveis. O
ciclo PDCA pode ser aplicado para todos os processos e o sistema de
gestao da qualidade em sua totalidade; podendo ser, resumidamente,
descrito como (ABNT 2015):

# Plan (planejar): estabelecer os objetivos do sistema, seus processos
e 0s recursos necessarios para entregar resultados de acordo com os
requisitos dos clientes e as politicas da organizagao.

# Do (fazer): implementar o que foi planejado.

# Check (checar): monitorar e (onde aplicavel) medir os processos e
os produtos e servigos resultantes em relacao a politicas, objetivos e
requisitos, e reportar os resultados.

# Act (agir): executar agoes para melhorar desempenho,
conforme necessario.
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Subsidios para elaboracao do PSP

Para a elaboracao do plano de acao, as informacoes locais devem ser
coletadas a fim de ajudar a constituir um conjunto de evidéncias, de
maneira a estimular a agao ou fortalecer a seguranga do paciente,
orientar o processo de definicdo de prioridades e fornecer subsidios
para a criacao da estrutura do plano. Dados como os mencionados a
seguir devem ser coletados e sistematizados (WHO 2015):

# Resultados anteriores de analises situacionais de seguranca do
paciente, que abordem, entre outros aspectos, lacunas nas politicas
de seguranca do paciente, diretrizes e procedimentos operacionais-
padrao no nivel hospitalar e departamental.

# Informacbes demograficas da instituicio, como niimero e tipos de
leitos, taxa de rotatividade de pessoal.

# InformacoOes sobre a capacitacdo técnica do pessoal relacionada a
seguranca do paciente, incluindo registros de treinamento.

# Relatorios de gestao de risco ou governanca clinica, como relatdrios
de incidentes e eventos adversos, eventos sentinela, taxas de
Iras, relatérios de reunido de morbidade e mortalidade, satisfacao
ou queixas do paciente, dados de auditoria clinica e revisao de
prontuarios, relatérios de gerenciamento de risco.

4 Feedback dos profissionais da linha de frente.

# Feedback dos pacientes, incluindo reclamacoes de pacientes
e litigios.

Esses dados ajudarao a priorizar a¢des. As informacgoes disponiveis devem
ser apresentadas em um formato que seja facilmente compreendido pelos
profissionais, incluindo a lideranca e demais gestores.

Elaboracao e implantacao do plano

O objetivo central da elaboracao e implementagao de um plano de agao
¢é fornecer o escopo para todas as atividades desenvolvidas e permitir
a medicao do progresso das atividades implementadas. Depois de sua
concepcao, deve ser apresentado pela equipe do NSP a alta lideranca e as
liderangas das areas envolvidas, como um plano de agao claro e curto,
complementado com documentos de apoio detalhados (WHO 2015).

Existem varias técnicas para o
planejamento da melhoria das
ferramentas da qualidade, que
podem ser utilizadas para a
construcao do plano de seguranca
do paciente e monitoramento de
sua implementacao.

A apostila Andlise e melhoria de
processos, da Escola Nacional de
Administracao Publica (Ferreira
2013) tem capitulos especificos
sobre esses temas. Disponivel em
http://repositorio.enap.gov.br/
bitstream/1/2443/4/Apostila%20
An%c3%allise%20e%20
Melhoria%?20de % 20Processos %20
-%202016.pdf
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Com a intencao de aprofundar
o tema, recomendamos a
leitura do item 3, “Plano de
Seguranca do Paciente em
Servicos de Saude”, do Manual
de Implantacdo do Nucleo de
Seguranca do Paciente em
Servicos de Saude da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa 2016).

- J

=

Conforme avaliacdo da linha
de base e o processo de
priorizacdo, a instituicdo deve
ter um plano de agdo que
descreva o que precisa ser
abordado a fim de melhorar a
seguranca do paciente, tanto
em nivel organizacional como
em relacdo a intervencoes
especificas de seguranca do
paciente (WHO 2015).
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O Plano de Seguranca do Paciente deve estabelecer estratégias e agoes
para (Anvisa 2013b):

4 Identificacao, andlise, avaliacdo, monitoramento e comunicacao dos
riscos no servigo de satide, de forma sistematica;

# Integracao dos diferentes processos de gestao de risco desenvolvidos
nos servicos de saude;

# Seguranga na prescricao, uso e administracao de sangue
e hemocomponentes;

# Seguranca no uso de equipamentos e materiais;
# Manutencao do registro adequado do uso de Orteses e proteses;

# Prevencgao e controle de eventos adversos em servicos de satude,
incluindo as Iras;

# Seguranca nas terapias nutricionais enteral e parenteral;

4 Comunicacao efetiva entre profissionais do servigo de satide
e entre servicos de saude;

4 Hstimulo a participacao do paciente e dos familiares na
assisténcia prestada;

# Promoc¢ao do ambiente seguro.

Para a elaboracao e implementacdao do plano de agdo, o Nucleo de
Seguranca do Paciente deve realizar as seguintes tarefas, dentre outras
(WHO 2015):

# Revisar todos os dados da linha de base.

# Utilizar um modelo de plano de agdo para as areas de acao
prioritarias ou intervencgdes acordadas, indicando: o objetivo da
intervencao, atividades, meta e cronograma; as ferramentas que
serdo usadas a fim de apoiar a implementac¢do; quem liderara a
agao, e quais sao as medidas de desempenho selecionadas para
ajudar o monitoramento do progresso e gerenciar a intervencao.

# Considerar quais intervencoes especificas devem ser implementadas
e as abordagens praticas que precisam ser realizadas com base nas
lacunas identificadas na avaliacao inicial.

# Envolver os profissionais da linha de frente no desenvolvimento do
plano e considerar o impacto das intervencoes no fluxo de trabalho.

% Considerar como envolver os pacientes ou grupos de pacientes
no desenvolvimento do plano de acao, se possivel, em todas as
acoes descritas.
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# Garantir que o plano inclua o detalhamento das tarefas, recursos,
cronogramas e medigoes.

# Analisar o plano de acao em articulacao e integracao com os demais
setores da institui¢ao envolvidos em sua implementagao.

# Adotar métodos de melhoria em sua concepc¢ao e desenvolvimento.

# Definir um modelo geral de implementacao do plano local de
seguranca do paciente, de acordo com as intervencoes especificas.

A publicacao Patient safety tool kit, da OMS, oferece um kit de ferramen-
tas para melhorar a seguranga do paciente, constituindo-se em uma
referéncia as unidades de satide, bem como as autoridades nacionais
de satide, no desenvolvimento e implementa¢do de programas de segu-
ranc¢a do paciente (WHO 2015).

E fundamental que os profissionais de saude participem ativamente do
delineamento do plano de seguranca do paciente, de maneira que cada
setor integre o plano institucional, tendo ou ndo um plano especifico
complementar, direcionado a seus processos (Ministério da Educacao 2016a).

Sugere-se, inclusive, que cada unidade tenha seu plano complementar, que
devera estar alinhado ao da instituicaco. Como mencionado anteriormente,
ter um plano proprio oportuniza detalhar e acompanhar os resultados de
seu servico. Isso ndo quer dizer que, por ser um plano desse setor, ele deva
ser discutido apenas dentro de seus limites, uma vez que 0s processos ali
delineados impactardo na continuidade do cuidado ao paciente (Ministério
da Educacdo 201643, p. 39).

O Plano de Seguranca do Paciente deve ser reavaliado continuamente,
por ser o documento de referéncia para o planejamento, implantacao,
monitoramento, avaliacao e revisao das acoes.

O esquema conceitual da Classificacdo Internacional de Seguranga do A estrutura conceitual da
Paciente da Organizacdao Mundial de Satuide ajuda a organizar as acoes S'a?'f'cagao ";ter;ac,'orlal

e e ~ - € >éguranca ao raciente
no plano. Essa classificacao pretende fornecer uma compreensao global ¢, 2pordada no Capitulo 3,
do dominio da seguranca do paciente. Objetiva representar um ciclo de  “Taxonomia em seguranca do
aprendizagem e de melhoria continua, realgando a identificacao, preven- Paciente”, do livro Seguranca do

~ ~ ~ . ~ o Paciente: conhecendo os riscos

¢ao, deteccao e reducao do risco, bem como a recuperacao do incidente e

eA . . . ~ . , nas organizacgoes de saude.
a resiliéncia do sistema (Organizacao Mundial de Saude 2011).
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Cultura de seguranca do paciente
e dimensdes importantes em sua
mensuracao sao temas abordados
no Capitulo 4 do livro Sequranca
do Paciente: criando organizagbes
de saude sequras.

Sugerimos a leitura do Capitulo
5 “Indicadores de seguranca
do paciente”, do livro
Seguranga do Paciente: criando
organizacoes de saude seguras
e do Capitulo 5 “Estratégias
para a seguranca do paciente
em servicos de saude”, que
apresenta um tépico voltado
aos indicadores da qualidade

e seguranca do paciente,

do Caderno 1 Assisténcia
Segura: Uma Reflexdo Tedrica
Aplicada a Pratica, 2017,
publicado pela Anvisa em
https://www20.anvisa.gov.
br/segurancadopaciente/
index.php/publicacoes/item/
caderno-1- assistencia-segura-
uma-reflexao-teorica-aplicada
-a-pratica
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Com vistas a organizacdo do plano, é importante que os fatores
contribuintes para ocorréncia de incidentes sejam conhecidos.

Fatores contribuintes sao circunstancias, acées ou influéncias que
desempenham papel importante na origem ou no desenvolvimento de
um incidente, ou no aumento do risco de incidente. Os fatores podem
ser: humanos (relacionados ao profissional); sistémicos (relacionados
ao ambiente de trabalho); externos (relacionados a fatores fora da
governabilidade do gestor); relacionados ao paciente. Conhecer

e modificar o fator contribuinte de um incidente ¢ uma acao de
prevencao primaria (Ministério da Saude 2014).

Todavia, um plano de seguranca do paciente sera mais preciso se o NSP
medir a cultura de seguranca no servico de saude. Existem instrumentos
disponiveis para essa medicao, e o mais conhecido é o Hospital Survey
on Patient Safety Culture, Agency for Healthcare Research and Quality’s
(AHRQ), que possui uma versao brasileira com adaptacado transcultural
(Tartaglia et al. 2012).

Indicadores de seguranca do paciente

Os indicadores da qualidade objetivam detectar cuidados abaixo dos
padroes referentes a estrutura, processos ou resultados, podendo ser
utilizados como ferramenta para orientar o processo de melhoria da
qualidade em servicos de satide. E possivel definir indicador da quali-
dade como uma medida quantitativa sobre algum aspecto do cuidado
ao paciente (Anvisa 2017a).

Um indicador de seguranca pode ser definido como uma medida quan-
titativa sobre algum aspecto do cuidado ao paciente. A inclusao de
indicadores de seguranca nos programas de monitoramento da qua-
lidade representa importante estratégia a fim de orientar medidas que
promovam a seguranc¢a do paciente hospitalizado (Gouvéa, Travassos
2010). Osindicadores de seguranca do paciente sao fundamentais para
auxiliar na melhoria da qualidade da assisténcia prestada aos pacientes.

Medir a qualidade dos cuidados em satde objetiva, também, deter-
minar os efeitos do cuidado sobre os resultados esperados e avaliar o
grau de aderéncia a evidéncias cientificas e a consensos profissionais,
sendo consistente com as preferéncias do paciente. A mensuracao da
melhoria da qualidade é necessaria a fim de demonstrar se os esfor-
¢os empreendidos pelo servico de saide levaram a mudancas para a
direcdo desejada, contribuiram para reduzir resultados indesejados ou
foram suficientes para que um processo retornasse a niveis aceitaveis.



Implantacdo de Nucleos de Seguranca do Paciente

O uso de indicadores permite o monitoramento, o planejamento e a
implementacao de medidas de melhoria da qualidade e orientacao aos
pacientes na escolha de servicos de saude. O monitoramento torna a
atencao a sauide mais transparente para médicos, pacientes e hospitais,
além de fornecer informacgdes para direcionar iniciativas de melhorias
(Anvisa 2017a, p. 63).

Barreiras e desafios para
a implantacao de melhorias

O engajamento e o comprometimento da lideranca institucional sao
fundamentais para a implantacdo de melhorias, seja na definicao
das prioridades institucionais, seja no enfrentamento das barreiras
e desafios.

No processo de implantacao de melhorias, diversas barreiras podem
surgir e devem ser consideradas na etapa de planejamento, com o pro-
posito de reduzir seu impacto, por exemplo (IHI 2006):

# Relutancia a mudanca. Toda mudanca ¢ dificil, e, portanto, as falhas
do processo atual e os potenciais beneficios da mudanga devem ser
identificados com o objetivo de sensibilizar os profissionais.

% Falta de compromisso da lideranga. A alta direcao e os demais
lideres da instituicao precisam estar engajados e comprometidos
com a mudanca.

# Falhas na comunica¢ao. Um plano detalhado de comunicagao é
importante para o sucesso da implantag¢ao da melhoria.

# Falhas na selecao de produtos. Os produtos necessarios a
implementacdao ou mudanga de uma pratica devem ser testados pela
equipe antes de seu uso.

# Falhas na capacitacao. Essas falhas diminuem a confianca da equipe
em implantar um novo protocolo ou procedimento, havendo a
necessidade de ser construido um plano de capacitagao.

# Dificuldade em estabelecer a cultura de seguranca. E importante
tornar a hierarquia institucional menos pesada, na intencao de
que, por exemplo, um profissional possa lembrar a um membro da
equipe o contetiddo de um protocolo, sem receio de sancoes.

# Falha na medicdo de resultados. E sempre relevante divulgar esses
resultados a fim de motivar a equipe.

A Anvisa monitora uma série

de indicadores de seguranca

do paciente. Além dos eventos
adversos nao infecciosos
notificados por meio do Notivisa,
monitora também indicadores

de resultados de Iras. Para isso,
recebe mensalmente notificacoes
dos dados de Iras associadas

a dispositivos invasivos e de
resisténcia microbiana das unidades
de terapia intensiva, dados de
infeccoes de sitio cirdrgico de
hospitais que realizam alguns tipos
de cirurgias e dados de Iras de
servicos de didlise.

O webinar O papel da
lideranca na implementacao
de préticas sequras, realizado
pelo Proqualis, aborda o

tema detalhadamente e esta
disponivel no link https://
proqualis.net/video/webinar-
proqualis-outubro-o-papel-da-
lideranca-na-implementacao-
de-praticas-seguras
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No desenho e planejamento de iniciativas de melhoria da qualidade, é
fundamental considerar alguns desafios, como: convencer o publico-
-alvo que existe um problema a ser resolvido, e esse problema ¢é impor-
tante no dmbito local; garantir a existéncia de evidéncias cientificas
suficientes que sustentem o funcionamento da intervencao proposta,
e compreender os mecanismos por meio dos quais as intervencoes
deverao atingir seus efeitos; desenhar sistemas de coleta de dados e
retroalimentagao que permitam acompanhar o progresso e estimulem
0 engajamento e o aprendizado (Health Foundation 2014).

Ao desenhar e planejar uma iniciativa, deve-se focar em questoes com
maior probabilidade de serem aceitas como problemas reais, de modo
que a atividade de melhoria represente uma vantagem relativa em rela-
¢do a situacao atual. Os relatorios de avaliacdo e a literatura cientifica
em sua totalidade sugerem vdrias estratégias para determinar se uma
questao é, de fato, um problema. Assim, é fundamental a utilizacao de
dados concretos a fim de demonstrar sua existéncia, incluindo dados
sobre a variabilidade entre as unidades com melhor e pior desempe-
nho. Também ¢é importante envolver os proprios profissionais de satide
que lidam diretamente com o paciente, perguntando-lhes o que eles
desejariam melhorar em seu servico. Geralmente, os profissionais con-
seguem identificar problemas que gostariam de corrigir, embora exista
o risco de que esses problemas sejam atribuidos a causas que estao fora
do controle das equipes (Health Foundation 2014).

Compreender os multiplos fatores determinantes de eventos adversos
requer o uso de métodos capazes de identifica-los. A implantacao da
maioria dos métodos de melhoria da qualidade envolve uma equipe
que trabalha em conjunto utilizando uma abordagem para corrigir ou
prevenir um problema especifico. Mas, antes de tudo, os membros da
equipe precisam concordar que o assunto em questao ¢ um problema
relevante (WHO 2011).

Outro desafio é convencer as pessoas de que a abordagem escolhida é a
correta para o enfrentamento do problema. As iniciativas de melhoria
da qualidade sdao, muitas vezes, contestadas. Embora haja concordancia
quanto a necessidade de melhorar a qualidade, ndo existe concordan-
cia a respeito da definicao de qualidade, tampouco como ela pode ser
alcangada. A literatura ressalta a importancia de uma base de evidén-
cias cientificas robusta, a fim de aumentar a probabilidade de éxito das
iniciativas de melhoria da qualidade.
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Evidéncias sdo necessarias para apoiar intervencoes especificas e definir
as melhores estratégias tendo em vista a implementacdo dessas praticas.
Deficiéncias na base de evidéncias sobre qualquer desses dois aspectos
podem afetar negativamente as iniciativas de melhoria. No entanto, o
questionamento da base de evidéncias pode ser uma estratégia de resis-
téncia adotada por profissionais de satide que lidam de forma direta
com o paciente que ndo quer cooperar com a iniciativa. Até mesmo as
praticas relativamente bem estabelecidas em termos cientificos podem
ser contestadas se nao estiverem alinhadas com o raciocinio préoprio dos
profissionais, se ameacarem seus interesses ou causarem conflitos em
suas prioridades. Portanto, é necessario um trabalho ativo para promo-
ver a credibilidade da iniciativa, o que, provavelmente, significa tra-
balhar com grupos de profissionais alinhando a iniciativa de melhoria
aos valores de cada grupo e as suas nogdes sobre as melhores praticas
(Health Foundation 2014).

A coleta de dados e a retroalimentacao sao elementos essenciais do pro-
cesso de melhoria, uma vez que dados de boa qualidade sao fundamen-
tais, tanto para expor o problema como para mostrar que ele esta sendo
enfrentado. O monitoramento tem papel relevante a fim de assegurar a
adesdo ao programa em tempo real e também contribuir para o estabe-
lecimento de normas comuns de qualidade com base em evidéncias de
éxito. A retroalimentacao regular de dados sobre o desempenho pode
motivar os profissionais a manterem-se concentrados ao verificarem o
progresso alcancado.

Todavia, a falta de engajamento organizacional nas iniciativas possibi-
lita sobrecarregar profissionais altamente comprometidos, por assumi-
rem a responsabilidade pela melhoria, somada as demais atividades.
A tentativa de implementar melhorias em organizacdes que possuam
capacidade organizacional inadequada e cultura hostil apresenta a pos-
sibilidade de resultar em exaustao emocional e dispersao do apoio para
as atividades de melhoria, especialmente quando as organizacoes pas-
sam, ainda, por periodos de instabilidade.

Nas instituicoes hospitalares, constituir um NSP e implantar
acdes para garantir a seguranca dos pacientes é extremamente
complexo. Limitacdo de recursos financeiros, a fragil cultura de
seguranca do paciente, culpabilizacdo dos profissionais diante
do erro e desconhecimento sobre como implantar essas acoes
sao alguns dos fatores que influenciam no sucesso e desenvolvi-
mento dos NSP no Brasil (Prates et al. 2019).

O Relatério Superando desafios
para melhorar a qualidade:
Licbes extraidas das avaliacoes
dos programas de melhoria
da Health Foundation e de
literatura relevante faz uma
sintese das licoes que a

Health Foundation extraiu das
avaliacdes de seus programas
de melhoria e pode contribuir
para o enfrentamento de
barreiras na implementacao
de melhorias. Disponivel

em: https://proqualis.net/
relatorio/superando-desafios-
para-melhorar-qualidade-
[1%C3%A7%C3%B5es-
extra%C3%ADdas-das-
avalia%C3%A7%C3%B5es-
dos-programas
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Para refletir

Como foi o processo de criacdo e operacionalizacdo das acoes do NSP em sua
instituicao? Foram enfrentadas muitas barreiras e dificuldades?

Consideracoes finais

A responsabilidade pela qualidade do cuidado e seguranca do paciente
¢ da lideranca da instituigao e de seus colaboradores. O NSP tem papel
de coordenar e articular com os diversos setores e comissoes hospita-
lares para a implementacdo e monitoramento da adesao as praticas de
seguranca do paciente, principalmente os protocolos de seguranga do
paciente recomendados pelo Ministério da Satde e pela Anvisa e o sis-
tema de notificacdo e investigacao de incidentes. A utilizacdo de méto-
dos de melhoria da qualidade ¢ essencial para o sucesso das iniciativas,
assim como a aplicacdo de técnicas adequadas de comunicacao com o
proposito de estimular o engajamento e o aprendizado dos profissionais
de satde.
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