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RESUMO

Introducio: a gestao de risco nos servigos de satde tem o papel de aplicar, de forma sistematica
e continua, as politicas, os procedimentos, as condutas e os recursos na identificacao, analise,
avalia¢do, comunicag¢do e controle de riscos e eventos adversos que afetam a seguranga, a satide
humana, a integridade profissional, o meio ambiente e a imagem institucional. A identificagdo
dos eventos adversos que acontecem nos servicos de saude ¢ de extrema importancia para o
planejamento de agdes de mitigagdo das falhas durante a assisténcia a saude. Os sistemas de
notificagdes voluntarias sdo o alicerce para um programa de seguranca do paciente, ajudando a
identificar melhorias no desenvolvimento de uma cultura de seguranca, e funcionam como uma
estratégia para garantir a qualidade. Objetivos: construir um protdtipo de Sistema
Informatizado de Notificagdo Voluntaria de Incidentes Informatizado (SINVI); identificar os
principais incidentes relacionados a prestagdo dos cuidados em banco de dados e discuti-los
frente a literatura; validar um protdtipo de um sistema informatizado de notificacdo voluntaria
de incidentes. Método: estudo metodoldgico desenvolvido em trés etapas: identificagdo dos
principais incidentes relacionados a prestacao de cuidados; construcao do prototipo de um
Sistema Informatizado de Notificagdo Voluntaria de Incidentes (SINVI); validagao de contetido
e usabilidade do protétipo do Sistema Informatizado de Notificagcdo Voluntaria de Incidentes
(SINVI). Para a validacdo de contetido, foram utilizados o Coeficiente de Validagcdo de
Conteudo (CVC), a Taxa de Concordancia (TC) e o coeficiente de Kappa. Para a validagao de
usabilidade, foi utilizado o escore de System Usability Scale (SUS). Este estudo foi aprovado
pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) com o niimero do Parecer: 3.674.180. Resultados:
foram produzidos trés produtos: dois estruturados em forma de artigo e o terceiro, em produto
académico. O primeiro identificou os principais eventos adversos notificados no pais no periodo
de 2014 a 2018; o segundo produto consiste na construcdo e validagdo do protdtipo do SINVI
e o terceiro € a apresentagdo do produto académico, a producao técnica do prototipo do software
do SINVI, localizado no estrado T1 na categorizagdo da CAPES. Conclusio: os trés produtos
deste relatorio de dissertagao contribuem para a seguranca do paciente nos servigos de satide na
medida em que fornecem subsidios para a gestdo de risco e o nucleo de segurancga do paciente
na captacao de dados agregados das notificagdes a partir do uso de um Sistema Informatizado
de Notificacdo Voluntaria de Incidentes (SINVI).

Descritores: Eventos Adversos. Sistema de Informagdo. Seguranca do Paciente. Geréncia de

Risco.



ABSTRACT

Introduction: risk management in health services has the role of applying, in a systematic and
continuous manner, the policies, procedures, conducts and resources in the identification,
analysis, evaluation, communication and control of risks and adverse events that affect safety,
human health, professional integrity, the environment and the institutional image. The
identification of adverse events that occur in health services is extremely important for the
planning of actions to mitigate failures during health care. Voluntary reporting systems are the
foundation of a patient safety program, helping to identify improvements in the development
of a safety culture, and serve as a strategy to ensure quality. Objectives: build a prototype of a
Computerized Voluntary Incident Notification System (SINVI); identify the main care-related
incidents in a database and discuss them against the literature; validate a prototype of a
computerized voluntary incident reporting system. Method: methodological study developed
in three stages: identification of the main care-related incidents; construction of the prototype
of a Computerized Voluntary Incident Notification System (SINVI); content and usability
validation of the prototype of the Computerized Voluntary Incident Notification System
(SINVI). For content validation, the Content Validation Coefficient (CVC), the Concordance
Rate (CR), and the Kappa coefficient were used. For usability validation, the System Usability
Scale (UHS) score was used. This study was approved by the Research Ethics Committee
(REC) with Opinion number: 3.674.180. Results: Three products were produced: two
structured as articles and the third as an academic product. The first identified the main adverse
events reported in the country from 2014 to 2018; the second product consists of the
construction and validation of the SINVI prototype and the third is the presentation of the
academic product, the technical production of the SINVI software prototype, located on the T1
platform in the CAPES categorization. Conclusion: the three products of this dissertation report
contribute to patient safety in health services in that they provide subsidies for risk management
and the patient safety nucleus in capturing aggregate data from the notifications using a
Computerized Voluntary Incident Notification System (SINVI).

Descriptors: Adverse Events. Information System. Patient Safety. Risk Management.
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1 INTRODUCAO

1.1 Problematizacao

Até recentemente, os erros associados a assisténcia eram considerados um “subproduto”
inevitdvel da medicina moderna ou um infortinio advindo de maus prestadores desses servigos
(WHACHTER, 2013). Apenas a partir de 1999, com a publicacdo do relatorio “Errar ¢
Humano”, em que se estimou a ocorréncia de 44 mil a 98 mil 6bitos evitaveis anualmente por
erros médicos em hospitais do Estado de Nova lorque, houve uma mudanca de paradigma em
relagdo aos erros associados a assisténcia (INSTITUTE OF MEDICINE, 2000).

No Brasil, umas das primeiras pesquisas nessa tematica foi realizada em trés hospitais
de ensino do Rio de Janeiro onde se identificou uma incidéncia de 7,6% de pacientes com
eventos adversos, sendo 66,7% destes com eventos adversos evitaveis (MENDES, 2009).

Esse contexto incentivou, na ultima década, a promocgao de diferentes iniciativas para
garantir cuidados de satde mais seguros. Dentre elas, destaca-se a criacdo de programas de
qualidade, seguran¢a e monitoramento com base em indicadores.

Em 2013, o Ministério da Saude langou a Portaria Ministerial n® 529/2013 (BRASIL,
2013b) na qual se instituiu o Programa Nacional de Seguranga do Paciente (PNSP) com o
objetivo de contribuir para a qualificacdo do cuidado em saide em todos os estabelecimentos
de satde do territorio nacional. Regulamentada pela RDC n°® 36/2013, a qual instituiu as A¢des
Para a Seguranca do Paciente em Servicos de Satde, o foco ¢ promover agdes voltadas a
seguranca do paciente em ambito hospitalar, incluindo a promocdo, a execugdo € a
monitorizagdo de medidas hospitalares.

Para a Brasil (2017), a adogdo de Praticas de Seguranca do Paciente estd intimamente
relacionada a gestdo dos riscos nos servigos de satide, uma vez que compreende a necessaria
revisdo frequente dos processos de trabalho e o seu alinhamento aos padrdes considerados
seguros.

O gerenciamento desses riscos nos servicos de satide constitui a base para novas
politicas e regulamentagdes no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), tais como o Programa
Nacional de Seguranga do Paciente, a RDC n°® 63, de 2011 (na Seg¢ado II sobre Seguranga do
Paciente), e a RDC n° 36, de 2013 (BRASIL, 2013*). No contexto brasileiro, o Plano Nacional
de Seguranca do Paciente, instituido na Portaria n® 529, de 1° de abril de 2013, e a RDC n° 36,
de 2013, que determina acdes para a seguranca do paciente em servicos de saude, definem a

gestao de riscos como:
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Aplicacao sistémica e continua de politicas, procedimentos, condutas e recurso na
identificagdo, analise, avalia¢do, comunicagdo e controle de riscos e eventos adversos
que afetam a seguranga, a saide humana, a integridade profissional, o0 meio ambiente
¢ a imagem institucional (BRASIL, 2013a).

Dada a importancia de gerir os riscos nos servicos de saude, iniciativas foram adotadas
por instituigdes renomadas, como o National Quality Forum (NQF) dos Estados Unidos. Em
sua publicacdo “Boas Praticas para uma Melhor Assisténcia a Satde” (Safe Practices for Better
Health Care - 2010 Update), a identificagdo e a redugdo de riscos constam entre as 34 boas
praticas para a seguranca do paciente e a sua implantacdo nos servigos de saude esta
intrinsecamente relacionada a promog¢ao da cultura de seguranca ¢ ao desenvolvimento de
outras praticas de seguranca. A integracdo das atividades de gestdo de risco consta nos “Sete
Passos para a Seguranca do Paciente”, da Agéncia Nacional de Seguranga do Paciente (National
Patient Safety Agency - NPSA), do Sistema Nacional de Saude (National Health Service - NHS)
do Reino Unido (BRASIL, 2017).

Dentro desse contexto, o gerenciamento de risco insere-se por meio da realiza¢do de
acoes focadas em identificar, avaliar e resolver situagcdes que possam causar danos aos
pacientes, cabendo aos hospitais estimular seus profissionais a notificarem os incidentes
ocorridos a geréncia de risco (NISHIO et al., 2011).

Segundo a RDC n° 36, de 2013, define-se por incidente todo evento ou circunstancia
que poderia ter resultado ou resultou em um dano desnecessario a saide (BRASIL, 2013a). E
para a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (2015): “Um sistema de notificacdo refere-se
aos processos € tecnologias envolvidos na padronizacdo, formatagdo, comunicagdo,
retroalimentagao, analise, aprendizagem, resposta e disseminacao de li¢gdes aprendidas a partir
de eventos notificados”.

Os eventos adversos com dano ao paciente e eventos sentinelas devem ser notificados a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA) no sistema de notificagdes (NOTIVISA),
que ¢ um sistema informatizado onde profissionais, institui¢des e individuos podem notificar
os problemas relacionados ao uso de tecnologias, de processos assistenciais, produtos para a
saude, incidentes e eventos adversos (SIMAN; CUNHA, BRITO, 2017).

Ao partir do pensamento de Siman, Cunha e Brito (2017), os sistemas de notificagdes
voluntarias, recentemente estruturados nos paises da América Latina, sdo alicerce para um
programa de seguranca do paciente, ajudando a identificar melhorias no desenvolvimento de
uma cultura de seguranca e funcionando como uma estratégia para garantir a qualidade.

J& para Wachter (2013, p. 230), apesar de os sistemas de notificagdo de incidentes

apenas capturarem parte dos incidentes dentro de uma institui¢do, apresentam a vantagem de
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ter um custo relativamente baixo e de envolver os profissionais da assisténcia no processo de
identificacdo de problemas importantes para as organizagdes.

Apesar das medidas de treinamento educacional quanto a importancia da notificacao de
incidentes nos processos assisténcias serem realizadas, ainda hé subnotificagdo de incidentes
relacionados a assisténcia ao paciente.

Para Gama e Herndndez (2017, p. 76), “apesar da importancia desse processo, mesmo
em organizacdes de saide comprometidas com a seguranga persiste entre os profissionais a
subnotificagdo de falhas, erros e eventos adversos, resultando em desconhecimento sobre a sua
frequéncia”.

Diferentes meios para a notificagdo voluntéria de incidentes podem ser utilizados, quais
sejam formuldrios impressos, telefone, fax, intranet ou internet, sendo que o meio mais utilizado
nos hospitais brasileiros ainda ¢ o manual, com formuldrios impressos (SIMAN; CUNHA,
BRITO, 2017).

Capucho (2012, p. 1), em seu estudo intitulado “Sistemas manuscrito e informatizado de
notificacdo voluntaria de incidentes em saude como base para a cultura de seguranca do

paciente”, demonstrou que:

[...] as notificagdes encaminhadas por meio de sistemas manuscrito e informatizado
podem ser utilizadas para identificacdo de incidentes, mas é possivel que o segundo
sistema seja mais vantajoso do que o primeiro, por ter apresentado aumento do
namero de notifica¢cdes em 58,7%; aumento da taxa de notificagdo em 62,3%; maior
qualidade dos relatos, especialmente quanto a classificagdo e descrigdo da gravidade
do incidente, e descri¢do do paciente; eliminagdo da ilegibilidade e de rasuras.

Com isso, o interesse em relagdo a tematica emergiu no ano de 2016 apos (quem?) ser
indicada para coordenar o Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) de um hospital publico
federal do Rio de Janeiro, especializado no tratamento do cancer de mama, que presta
assisténcia médico-hospitalar gratuita incluindo cirurgia, quimioterapia, hormonioterapia e
radioterapia. Além disso, ele compde as cinco unidades assistenciais de uma instituicdo de
saude de atencao terciaria no tratamento de cancer do Estado.

Em 2016, para dar inicio ao estabelecimento da cultura de seguranca no referido
hospital, foi elaborado o primeiro formulario manuscrito de notificagdo de incidentes a ser
utilizado na unidade. Este formulério contemplava todos os eventos sentinelas descritos pela
ANVISA, os incidentes relacionados aos seis protocolos de seguranga e os principais incidentes

relacionados aos tratamentos oncologicos disponiveis na unidade.
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Além das agdes de seguranga nas unidades assistenciais, a institui¢ao possui um nucleo
central de seguran¢a do paciente composto por coordenadores dos NSP, gerentes de riscos e
gestores da qualidade das unidades assistenciais e representante da coordenagdo de assisténcia
(coordenacdo que representa os interesses da assisténcia junto a Direcdo Geral do Instituto).
Este nucleo central possui como um de seus objetivos unificar as agdes voltadas para a
seguranga do paciente e discutir os problemas que sdo comuns a todas as unidades assisténcias.

Em 2017, durante reunido do nucleo central de seguranca do paciente, foi lancada a
proposta de unificagdo dos formularios manuscritos de notificagdo de incidente das cinco
unidades assistenciais com o objetivo de ter um formulario Gnico na institui¢ao e, assim, extrair
os mesmos dados gerenciais relacionados a falhas durante a assisténcia oncoldgica.

No primeiro trimestre de 2018, o projeto de unificagdo foi finalizado e implementado o
novo formuldrio, porém, ele continuava sendo manuscrito, o que ndo atendia igualmente a
demanda de todas as unidades e ndo promoveu o aumento do nimero de notificagdes.

A partir deste fato, surgiu a inquietagdo quanto a necessidade de melhoria significativa
do processo de notificagdes voluntarias de incidentes relacionados a prestagdo do cuidado no
ambiente hospitalar como ferramenta de auxilio a geréncia de risco, tornando-o mais acessivel
a todos os profissionais da instituicdo, como um icone no sistema “intranet” da instituigdo,
tornado o processo de notificagdo de incidentes algo mais facil ao notificador em todas as
unidades assistenciais.

Caracterizam-se como problema de pesquisa as subnotificacdes de incidentes a geréncia
de risco/ntcleo de seguranga do paciente, bem como uma baixa adesdo ao preenchimento do
formulario manuscrito de notificagdo de incidentes pelos profissionais de saude, que ja
compreendem a importancia da notificagdo, porém, ndo seguem o fluxo de notificagdo de
incidentes oficial implantado na institui¢do, fazendo-a, por vezes, por vias informais de
comunicagdo, tais como: por via telefonica (WhatsApp®™), conversas informais no corredor e
por meio de terceiros.

Diante da problematica apresentada, foram tragados os seguintes objetivos.

1.2 Objetivos

Objetivo geral

Construir um protdtipo de Sistema Informatizado de Notificagdo Voluntdria de

Incidentes.
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Objetivos especificos

a) Identificar os principais incidentes relacionados a prestacao dos cuidados em banco
de dados;

b) Construir um protdtipo de um Sistema Informatizado de Notificagdo Voluntaria de
Incidentes;

¢) Validar o prototipo de um Sistema Informatizado de Notificagdo Voluntaria de

Incidentes.

1.3 Justificativa e Relevancia

O uso de um sistema informatizado de notificagdo possibilita, ao notificador, o reporte
do incidente, de forma mais agil, a geréncia de risco, a qualquer momento e em qualquer lugar,
possibilitando, a esta, uma a¢do mais célere na identificagdo, analise, avaliagdo, comunicacao
e controle de riscos e eventos adversos que afetam a seguranca do paciente.

Segundo Santos, Pereira e Silveira (2018, p. 5), em seu estudo sobre a “Implantacao de
sistemas informatizados na satde: uma revisdo sistematica”, o assunto seguranca do paciente
tem sido cada vez mais pautado nas institui¢des de saude. Ao pensar nisso, alguns autores
estudiosos de Tecnologia da Informagdo (TI) vém estudando como a TI pode auxiliar na
seguranca do paciente e descobriram que a fungdo mais utilizada e tida como a mais importante
pelos profissionais € o monitoramento de informagdes via sistema, que funcionaria como alertas
para o suporte de decisdes, eventos adversos, interacoes medicamentosas, riscos aumentados
de anafilaxia, entre outros.

Com isso, a relevancia deste estudo estd na sistematiza¢do da informagao gerada a partir
da melhor estruturagdo dos dados de seguranga levantados por meio das notificagdes de
incidentes realizadas pelos profissionais de satide em tempo real como base para a cultura de
seguranca do paciente no sistema de saude brasileiro, assim como no auxilio a geréncia de

risco/nucleo de seguranca do paciente na busca por uma assisténcia de qualidade e segura.
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2 MATERIAIS E METODOS

Trata-se de um estudo de validagao de tecnologia, do tipo pesquisa de desenvolvimento
metodoldgico, com abordagem quanti-qualitativa. A pesquisa metodoldgica visa a
“investigacdo de métodos para coleta e organizacdo dos dados, tais como: desenvolvimento,
validagdo e avaliacdo de ferramentas e método de pesquisa, o que favorece a conducdo de
investigacdes com rigor acentuado” (LIMA, 2011).

Esse tipo de pesquisa ¢ considerado uma estratégia que utiliza, de maneira sistematica,
os conhecimentos existentes para a elaboracdo de uma nova intervengdo ou a melhora
significativa de uma intervencao existente ou ainda elabora ou melhora um instrumento, um
dispositivo ou um método de mediacio (CONTANDRIOPOULOS et al., 1997).

A abordagem quantitativa na pesquisa metodologica permite analisar o grau de precisao
do instrumento e a abordagem qualitativa permite analises descritivas das opinides dos juizes
especialistas, chegando a validacdo do instrumento pela concordancia das sugestdes e a
valorizacdo da importancia e satisfacdo desse instrumento para o publico-alvo
(NASCIMENTO; TEIXEIRA, 2012).

A validagdo € um processo em que se examina, com precisdo, determinado instrumento
ou inferéncia realizada a partir de escores estabelecidos. “Validar mais do que a demonstragao
do valor de um instrumento de medida ¢ todo um processo de investigacdo. O processo de
validag@o ndo se exaure, ao contrario, pressupde continuidade e devem ser repetidas inimeras

vezes para o mesmo instrumento” (RAYMUNDO, 2009, p. 87).

2.1 Etapas da pesquisa

A construcdo e a validagdao do protdtipo do Sistema Informatizado de Notificacio
Voluntaria de Incidentes (SINVI), producao técnica deste estudo, foram realizadas em trés

etapas:

Etapa 1 - Identificacdo dos principais incidentes relacionados a prestacao de cuidados;

Etapa 2 - Construgdo do prototipo Sistema Informatizado de Notificacdo Voluntaria de
Incidentes (SINVI);

Etapa 3 - Validacdo de contetido e usabilidade do prototipo do Sistema Informatizado de

Notificagao Voluntaria de Incidentes (SINVI).
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A validagdo de contetido e usabilidade do Sistema Informatizado de Notificagdo
Voluntaria de Incidentes (SINVI) utilizou o método Delphi, que prevé a analise e o consenso
de especialistas no assunto abordado pelo instrumento (MARQUES; FREITAS, 2018), ¢ a
escala Likert de cinco pontos para avaliar a concordancia dos juizes especialistas quanto aos

critérios.

2.2 Participantes da pesquisa

A amostra foi ndo probabilistica e teve como populacdo-alvo profissionais da area de
saude com alto grau de conhecimento e experiéncia no tema.

A fim de captar o maior nimero de juizes com expertise no tema, foi utilizada a técnica
“amostragem em bola de neve”, na qual os selecionados, inicialmente, indicam novos
participantes da sua rede de relacionamentos, possibilitando a criagdo de uma cadeia de
referéncia. Assim, o processo de validagao foi realizado por diferentes e diversos profissionais,
tendo como “sementes” (participantes selecionados inicialmente) os profissionais da area de
satide que compdem o Nucleo da Camara Técnica de Qualidade e Seguranca dos Hospitais
Federais do Estado do Rio de Janeiro. Portanto, este estudo ndo teve nenhuma institui¢ao
especifica como ancora da pesquisa.

O convite para a participagdo no estudo foi realizado por meio do envio do /ink com o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e com o questionario de avaliacdo via

correio eletronico e sendo enviado somente mediante o aceite.

2.3 Critérios de inclusao

Foram selecionados como juizes especialistas da 4rea da saude os participantes que
tiveram, no minimo, um ano de experiéncia na area de gestao de risco ou seguranca do paciente
e/ou gestao da qualidade e mais um dos critérios a seguir: ter especializagdo em Qualidade e/ou
Seguranca do Paciente; ter producdo cientifica ou apresentacdo de trabalhos com a tematica
seguranga do paciente, qualidade e/ou gestdo de risco e ter participado em eventos de seguranca

do paciente ou gestdo de risco nos ultimos cinco anos.
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2.4 Critérios de exclusao

Foram excluidos os juizes especialistas da area de saude que ndo retornaram o

questionario de avaliagao preenchido no prazo de até trinta dias apos o seu recebimento.

2.5 Técnica para a coleta de dados

A coleta de dados ocorreu a partir do envio, por correio eletronico, do protédtipo do
Sistema Informatizado de Notificagdo Voluntaria de Incidentes (SINVI) no formato de
formulario digital via Survey Monkey®™ aos juizes especialistas a fim de que fosse simulada uma
notificacdo de incidente de escolha do participante da pesquisa e procedida a avaliagao de

conteudo e usabilidade.

2.6 Aspectos éticos

Este estudo foi desenvolvido de acordo com os preceitos éticos estabelecidos na
Resolugdo n° 466/12 da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP). Foi aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da instituigdo proponente (Universidade Federal do Estado
do Rio de Janeiro — UNIRIO) sob o nimero do Parecer: 3.674.180 (Anexo 1). SO foram
inseridos no estudo os participantes que assentiram sua participagdo por meio do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Apéndice 5).

Os riscos apresentados pelo estudo sdo minimos e estiveram associados ao possivel
constrangimento apresentado pelos participantes ao responder ao questionario. Como beneficio
deste estudo, esteve a construgdo de um Sistema Informatizado de Notificagdo Voluntaria de
Incidentes voltado para captar os incidentes inerentes a prestagao do cuidado a partir da melhor
estruturacdo dos dados de seguranca levantados por meio das notificacdes de incidentes
realizadas pelos profissionais de satde em tempo real como base para a cultura de seguranca
do paciente no sistema de satde brasileiro. Contudo, ndo apresentou, necessariamente,

beneficio direto aos participantes.

2.7 Produtos da pesquisa

Os produtos elaborados a partir da andlise dos dados obtidos serdo trés; destes, dois

serdo sistematizados em forma de artigo € um, em producao técnica.
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a) Produto 1: Artigo intitulado — Estudo ecologico sobre os eventos adversos
relacionados ao cuidado no Brasil.

b) Produto 2: Artigo intitulado — Construcao e valida¢ao do prototipo do Sistema
Informatizado de Notificagao Voluntaria de Incidentes (SINVI).

c) Produto 3: Producao técnica: Protétipo de software Sistema Informatizado de

Notificacdo Voluntaria de Incidentes (SINVI).

O produto 1 identifica os eventos adversos relacionados a assisténcia a saude mais
prevalentes no pais a partir dos incidentes mais notificados a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria por meio do sistema informatizado NOTIVISA desde a implantacdo dos nucleos de
seguran¢a do paciente no pais. Este artigo foi submetido para apreciagdo e publicagdo em
periddico de carater abrangente ao tema (Anexo 2).

O produto 2 apresenta, de forma preliminar, a descri¢do das etapas de validacdo do
SINVI para atendimento aos objetivos especificos dois e trés deste estudo. Pretende-se que,
apos a defesa deste estudo, este artigo seja submetido para apreciagdo e publicacdo em periddico
de carater abrangente ao tema.

O produto 3 apresenta o prototipo do sofiware do Sistema Informatizado de Notifica¢ao

Voluntéria de Incidentes (SINVI).
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3 APRESENTACAO DOS RESULTADOS

Este relatorio apresenta, em sequéncia, o resultado dos trés produtos de pesquisa,
seguindo as diretrizes estabelecidas pelo Programa de Mestrado Profissional em Satde e
Tecnologia no Espago Hospitalar.

Os dois primeiros sdo artigos cientificos e, por ultimo, a apresentacdo do produto
académico principal. O produto académico ¢ uma producao técnica, requerida como requisito
para a conclusao do mestrado profissional, localizada no estrato T1 (de maior pontuagdo) na

categorizacao da CAPES para producdo técnica em mestrados e doutorados profissionais.

3.1 Produto 1. Artigo

Estudo ecoldgico sobre os eventos adversos relacionados ao cuidado no Brasil

Cristina Spena Braga!, Karinne Cristinne S. Cunha?

'Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro. Programa de Pés-Graduagdo em Satde e
Tecnologia no Espago Hospitalar. Mestrado Profissional (PPGSTEH). Rio de Janeiro - RJ,
Brasil.

2 Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro. Programa de Pés-Graduagio em Satide e
Tecnologia no Espago Hospitalar (PPGSTEH). Rio de Janeiro - RJ, Brasil.

RESUMO

Introducdo: o sistema de informag¢dao de incidentes relacionados a assisténcia a saude
possibilita, as organizacdes, aos lideres da assisténcia e aos pacientes, conhecer, de forma
transparente, a dimensdo do problema relacionado ao cuidar em satde e quais questdes devem
ser acuradas. Objetivos: identificar os tipos de incidentes mais notificados a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria por meio do sistema informatizado NOTIVISA desde a implantacdo dos
nucleos de seguranga do paciente no pais. Método: estudo ecoldgico exploratorio com base nos
dados obtidos nos Boletins Informativos de Seguranca do Paciente e Qualidade em Servigos de
Satde relacionados a assisténcia a saude emitidos pela ANVISA e do Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude (CNES) dos anos de 2014 a 2018. A partir dos valores absolutos
dessas categorias, foi realizado o célculo de proporgao, isto €, o valor absoluto de cada variavel
foi dividido pelo niimero total de notificagdes realizadas no periodo. Resultados: os dados
foram submetidos a teste de normalidade de Kolmogorov-Smirnov, sendo escolhida uma
abordagem ndo paramétrica (Sperman, Wilcox, Kruskal-Wallis) com nivel de significancia de
5%. Os resultados evidenciaram que, nos biénios 2015-2016 e 2017-2018, os tipos de incidentes
mais prevalentes foram: falha durante a assisténcia (27,8%/22,2%); lesdo por pressdao
(17%/18,6%); queda (11,1%/11%); falha na identificagdo do paciente (6,3%/8%); perda ou
obstrucao de sonda (7,5%/ 6,5%) e flebite (5,4% /4,9%), diferentemente de outros paises onde
as falhas mais prevalentes estiveram relacionadas a infec¢do, aos medicamentos e
procedimentos cirurgicos, demonstrando que, no pais, os incidentes relacionados a assisténcia
de Enfermagem (lesdo por pressao, queda, flebite e perda ou obstru¢ao de sonda) sdo os mais



26

notificados no sistema de informag¢ao. Conclusio: o sistema de notificacdo de incidente ¢ uma
importante estratégia na identificacdo de problemas na area de seguranca do paciente, sendo
seu principal motivo fornecer informag¢des que promovam possibilidade de aprendizado e
melhoria, sendo de atribui¢do dos NSP a notificagdo de eventos adversos relacionados a
assisténcia a saude. Apesar dos avangos alcangados, hd muito a ser feito para o estabelecimento
da cultura da seguranca do paciente nas instituicdes de saude e na transposi¢cdo das barreiras
existentes quanto a comunicacgao destes eventos.

Descritores: Eventos adversos. Sistemas de informagao. Satide publica. Gestao de risco.

ABSTRACT

Introduction: the healthcare incident reporting system makes it possible for organizations, care
leaders and patients to know, in a transparent way, the extent of the problem related to
healthcare and which issues need to be addressed. Objectives: identify the types of incidents
most reported to the National Health Surveillance Agency through the NOTIVISA
computerized system since the implementation of the patient safety centers in the country.
Method: exploratory ecological study based on data obtained from the Patient Safety and
Quality in Health Services Bulletins related to health care issued by ANVISA and the National
Register of Health Establishments (CNES) from 2014 to 2018. From the absolute values of
these categories, the calculation of proportion was performed, that is, the absolute value of each
variable was divided by the total number of notifications made in the period. Results: data was
submitted to the Kolmogorov-Smirnov normality test, and a non-parametric approach was
chosen (Sperman, Wilcox, Kruskal-Wallis) with a significance level of 5%.The results showed
that in the bienniums 2015-2016 and 2017-2018, the most prevalent types of incidents were:
failure during care (27.8%/22.2%); pressure ulcer (17%/18.6%); fall (11.1%/11%); failure in
patient identification (6.3%/8%); loss or obstruction of catheter (7.5%/6.5%) and phlebitis
(5.4%/4.9%), differently from other countries where the most prevalent failures were related to
infection, drugs and surgical procedures, demonstrating that, in the country, the incidents
related to nursing care (pressure ulcer, fall, phlebitis and loss or obstruction of catheter) are the
most reported in the information system. Conclusion: the incident reporting system is an
important strategy to identify problems in the patient safety area, and its main reason is to
provide information that promotes the possibility of learning and improvement, being the NSP
responsible for reporting adverse events related to health care. Despite the progress made, there
is much to be done to establish a culture of patient safety in health institutions and to overcome
existing barriers to the reporting of these events.

Descriptors: Adverse events. Information systems. Public health. Risk management.

Introducio

A partir da publicacdo do relatorio Errar é Humano, do American Institute of Medicine
(IOM), em 1999, em que se estimou que cerca de 44 mil a 98 mil mortes anuais nos Estados
Unidos eram devidas a falhas da assisténcia médico-hospitalar,! pacientes, reporteres e
legisladores comecaram a atentar para os erros associados a saude.

Aflora, entdo, a necessidade de mais notificagdes de incidentes as organizagdes de saude

fundamentadas na necessidade de conhecimento e transparéncia que impulsionem mudancas
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nas experiéncias positivas da industria da avia¢do, no desejo de pacientes, legisladores, midia
e lideres da assisténcia a saude em entender a dimensdo do problema da seguranga e a
necessidade das organiza¢des de satide de conhecer quais questdes devem trabalhar.?

A criagdo de sistemas de notificacdo de incidentes foi impulsionada de forma
diferenciada pelo mundo. Nos Estados Unidos, a criagdo de sistemas estaduais ou federais de
notificagdo cresceu a partir da experiéncia da aviagdo comercial. Em 2008, 26 Estados norte-
americanos implementaram programas de notificacdo obrigatoria para os quais alguns erros
hospitalares devem ser notificados. Da mesma forma, a Nactional Pactient Safety Agency
(NPSA4) do Reino Unido tem um sistema de notificagio de incidentes nacional desde 20042,

Na Unido Europeia, a maioria do Estados-membros possui um sistema nacional de
notificacdo de incidentes ou um sistema nacional de incidentes associado a varios sistemas
regionais ou locais.’

No Brasil, o tema passou a compor a agenda politica a partir da mobilizacdo do
Ministério da Saude junto a Organizagao Mundial da Saude (OMS), com o seu apice em 2013,
com a publicagdo da Portaria n® 529/2013, que instituiu o Programa Nacional de Seguranca do
Paciente com o objetivo de contribuir para a qualificacdo do cuidado em saude em todos os
estabelecimentos de saude do territorio nacional. A portaria foi regulamentada pela RDC n°
36/2013, a qual instituiu as Ag¢des Para a Seguranga do Paciente em Servigos de Satude e
estabeleceu a obrigatoriedade de implantagdao dos Nucleos de Seguranca do Paciente (NSP) em
servigos de satide do pais.*

Assim como outros paises, o Brasil possui um sistema nacional de notificagdo de
incidentes relacionados a assisténcia a saude. O NOTIVISA ¢é um sistema informatizado,
desenvolvido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA), para receber
notificag¢des de incidentes e Eventos Adversos (EAs) apds a implantagdo do Programa Nacional
de Seguranca do Paciente (PNSP).

Os NSP dos servicos de satde cadastrados na ANVISA de todo pais possuem a
atribuicao de notificar todos os incidentes relacionados a assisténcia a satde que levaram a dano
ao paciente ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).’> Com isso, este estudo teve
por objetivo identificar os tipos de incidentes mais notificados ao NOTIVISA desde a

implanta¢ao dos NSP no pais.

Metodologia
Estudo ecologico exploratdrio com base nos dados obtidos nos Boletins Informativos de

Seguranga do Paciente e Qualidade em Servigos de Saude relacionados a assisténcia a Saude
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emitidos pela ANVISA e do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES) dos anos
de 2014 a 2018.

Os dados apresentados nestes boletins sdo referentes a analise das notificacdes dos
incidentes relacionados a assisténcia a saude realizadas pelos NSP dos estabelecimentos de
satde notificados 8 ANVISA por meio do Sistema NOTIVISA 2.0. Esses dados sdo analisados
pela ANVISA, de forma agregada, com o objetivo de manter a confidencialidade dos servicos
de satide notificadores®® e sdo apresentados nos boletins na forma de valor absoluto.

Com a intengdo de melhor examinar esses dados agregados (valor absoluto), foi
procedida a formagao de um banco de dados em programa Excel®, tendo como variaveis as
caracteristicas demograficas (sexo, faixa etaria e ano), o numero de NSP cadastrados e o tipo
de incidente notificado.

Os tipos de incidentes notificados no NOTIVISA sdo categorizados no boletim como:
queda; falha durante a assisténcia a saude; falha na identificacdo do paciente; falhas na
administracao de dictas; falhas nas atividades administrativas; falha na documentagao; falhas
ocorridas em laboratdrios clinicos ou de patologias; acidentes do paciente; queimaduras; falha
durante procedimento cirurgico; falha no cuidado/protecao do paciente; falha na administracao
de oxigénio ou gases medicinais; falha na assisténcia radioldgica; falha no procedimento de
transplante ou enxerto e outros.®” Os dados da categoria “outros tipos de incidentes” foram
desmembrados e tratados separadamente para melhor detalhamento neste estudo.

A partir dos valores absolutos dessas categorias, foi realizado o célculo de proporgao,
isto €, o valor absoluto de cada varidvel foi dividido pelo numero total de notificagdes realizadas
no periodo de 2014 a 2018. O programa R statistic® foi utilizado para a analise dos dados e
estes foram submetidos a teste de normalidade de Kolmogorov-Smirnov, sendo escolhida uma
abordagem nao paramétrica (Sperman, Wilcox, Kruskal-Wallis) com nivel de significancia de
5%.

Foi excluida, deste estudo, a analise dos “tipos de incidente notificado” do ano de 2014,
pois, neste ano, as informagdes do boletim nao estavam completas, assim como as infecgdes
associadas aos cuidados de satide e os erros relacionados a medicamentos por ndo serem

contemplados no NOTIVISA 2.0.

Resultados e Discussao
No periodo de 2014 a 2018, 103.037 estabelecimentos de satide estavam habilitados
para funcionamento no Brasil, sendo que 11,7% (n=11.451) possuiam Nucleos de Seguranca

do Paciente (NSP) cadastrados junto a ANVISA.
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Neste mesmo periodo, os NSP cadastrados (11,7%) no pais realizaram um total de
272.777 notificagdes de incidentes relacionados a assisténcia a saide ao NOTIVISA/ANVISA
(Tabela 1). As caracteristicas demograficas (sexo e idade) do total de notificagdes realizadas
corresponderam a 47% (n=129.831) do sexo feminino e 53% (n=142.945) do sexo masculino
e, quanto a faixa etaria notificada, menores de 18 corresponderam a 13% (n=34.978) e maiores

de 18, a 87% (n=237.799) dos casos.

Tabela 1 - Percentual do nimero de notificacdo de incidentes, numero de NSP cadastrados e

estabelecimentos de satide no Brasil no periodo de 2014-2018. Rio de Janeiro (RJ), Brasil. 2020.

Ano Incidentes Notificados NSP cadastrados N° de Estabelecimentos de Saude
2014 8.435 (3,0%) 784 (4,0%) 19.538 (18,9%)
2015 31.774 (11,6%) 1.372 (6,7%) 20.350 (19,7%)
2016 53.997 (19,8%) 2.286 (11,1%) 20.482 (19,8%)
2017 75.296 (27,6%) 2.960 (14%) 21.082 (20,4%)
2018 103.275 (37,8%) 4.049 (18,7%) 21.585 (20,9%)
Total 272.777 (100%) 11.451 (100%) 103.037 (100%)

Fonte: Dados coletados pela autora (2021).

Ao proceder-se a analise da relagdo entre os anos (2014-2018) e a taxa de NSP
cadastrados, obteve-se uma relacdo estatistica significativa entre os anos (p-valor=0,002),
confirmando que o nimero de NSP cadastrados no pais vem aumentando ao longo do tempo.

Em contrapartida, a relagdo da taxa de incidentes notificados pela taxa de NSP
cadastrados no periodo nao teve relacao estatistica significante (p-valor=0,326), indicando que
o aumento do nimero de NSP no pais ndo promoveu um aumento significativo no nimero de
notifica¢des de incidentes.

Quanto ao tipo de incidentes notificados no NOTIVISA, foi executado o calculo da
propor¢ao a fim de realizar-se a andlise estatistica. A categoria do NOTIVISA “outros” foi
desmembrada e procedida a analise de cada item. Os tipos de incidentes que apresentaram taxa
inferior a 1% foram reagrupados em uma nova categoria chamada “outros”. Calcularam-se a
média e a mediana dos tipos de incidentes notificados nos biénios 2015-2016 e 2017-2018.

O grafico 1 demonstra a comparacao entre os dois bi€nios. Ambos apresentaram as
falhas relacionadas a assisténcia e a lesdo por pressao com valores discrepantes em relagao a
mediana (5%) e o biénio de 2015-2016 apresentou menor variabilidade entre os incidentes

notificados.
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Grafico 1 - Tipos de incidentes notificados por biénio analisado
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Fonte: Elaborado pela autora (2021).

Dessa forma, os tipos de incidentes mais prevalentes foram a falha durante a assisténcia,

lesdao por pressao, queda, falha na identificagdo do paciente, perda ou obstru¢dao de sonda e

flebite (Tabela 2).

Tabela 2 - Prevaléncia dos tipos de incidentes no Brasil no periodo de 2014 a 2018. Rio de

Janeiro (RJ), Brasil. 2020.

Incidente
Biénio  Notificado Tipos de Incidentes (mediana) > 5%
(mediana)
Falha Lesdo Falha na Perda ou
durante a por Queda identificacdo obstrugao  Flebite
assisténcia  pressao do paciente de sonda
v 15.7% 278%  17.0%  11,1% 6.3% 75%  54%
2017- [\ [ 0 0 0 o 0
2018 32,7% 22,2% 18,6%  11,0% 8,0% 6,5% 4,9%

Fonte: Dados coletados pela autora (2020).

As falhas durante a assisténcia (27,8%/ 22,2%) e a lesao por pressao (17%/18,6%) foram
os incidentes mais prevalentes nos dois biénios, seguidas da queda, falha durante a identificagao

do paciente, perda ou obstru¢do de sonda e flebite.
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A partir dos resultados obtidos, podem-se identificar os tipos de incidentes mais
prevalentes no Brasil desde a implantagdo dos NSP.

Notou-se que, ao longo dos anos de 2014 a 2018, o numero do NSP cadastrados no pais
vem aumentando. Em contrapartida, a correlagdo entre a taxa de NSP cadastrados ¢ a taxa de
notificagdes realizadas ndo foi satisfatoria, o que pode ser justificado pela existéncia de
subnotificagdes ao sistema. Autores relataram que as subnotificagdes ocorrem devido a diversos
fatores, incluindo-se os aspectos culturais € organizacionais, a estrutura pratica da assisténcia,
os sistemas de seguranga, os regulamentos, os processos de trabalho, fatores como medo, culpa,
o tipo de sistema de notificagdo, entre outros.'%!2

No Brasil, 76,8% dos individuos nunca preencheram uma notificagdo e,
internacionalmente, acima de 40% deles nunca utilizaram o sistema.!®> Algumas barreiras ainda
existem e precisam ser superadas pelas instituicdes e pelos profissionais de satide para que
notifiquem nos sistemas de notificacdo. Estas barreiras sdo descritas na literatura como: a falta
de percepgdo da ocorréncia dos eventos adversos; o desconhecimento e a falta de informagao
sobre o processo de notificacdo; a falta de habito; o esquecimento; a falta de conscientizagao,
de interesse e a desmotivagao; o nimero insuficiente de profissionais de saude; a falta de apoio
das chefias; o descumprimento e a inexisténcia de uma rotina para notificar e o despreparo para
utilizar o sistema de notificacdo das institui¢cdes.'*

Com relacdo a faixa etaria pediatrica (13%), esta possui pouca notificacdo no
NOTIVISA em relagdo a faixa etaria adulta (87%), apesar de se estimar que a probabilidade de
ocorréncia de erros com potencial para causar danos seja trés vezes maior em criangas
hospitalizadas quando comparadas aos pacientes adultos.'

Os eventos adversos em Pediatria podem ocorrer em diversas areas e diferentes locais
das instituicdes de saude. Entretanto, ha um predominio na ocorréncia de incidentes
relacionados a medicamentos.'® Segundo pesquisas em bases de dados nacional e internacional,
aproximadamente 8% das pesquisas sobre erros de medicagado refere-se a populagdo pediatrica.
Tal literatura divide-se em relatos de caso, principalmente relacionados a superdosagem de
medicamentos, revisdes de prontudrios de uma ou mais institui¢cdes de satde e experiéncias de
especificos locais de atendimento a satide.!> Contudo, os erros relacionados a medicamentos
ndo sdo notificados pelos NSP no sistema NOTIVISA 2.0 relacionados a assisténcia a satide, o
que pode justificar a baixa dessas falhas.

Quanto ao que se refere aos tipos de incidentes mais prevalentes nos biénios (2015-2016
e 2017-20178) no sistema NOTIVISA, a falha durante a assisténcia foi a mais prevalente
(27,8% €22,2%), seguida de lesdao por pressao (17% e 18,5%), queda (11,1% e 11%), falha na
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identificacdo do paciente (6,3% e 8%), perda ou obstrucdo de sonda (7,5% e 6,5%) e flebite
(5,4% e 4,9%).

Em um estudo de metanalise da prevaléncia, gravidade e natureza dos danos evitaveis
aos pacientes em ambientes de assisténcia médica, os incidentes de gerenciamento de
medicamentos (25%) e outros incidentes de gerenciamento terapéutico (24%) foram os de mais
altas propor¢des de danos evitdveis em pacientes, seguidos por incidentes relacionados a
procedimentos cirtrgicos (23%), infecgdes de satide (16%) e erros de diagnodstico (16%).!”

Em outro estudo, os tipos mais comuns e consistentes de eventos adversos notificados
foram os eventos operatdrios/cirargicos, geralmente resultantes de complicagdes e lesdes no
procedimento, como sangramento pds-operatdrio ou retorno a cirurgia, representando uma
mediana de 40%. O segundo tipo mais frequente foram eventos relacionados a medicamentos
ou drogas/liquidos, como erros de medicagdo, que representaram uma mediana de 19,3%. Na
terceira posicdo, infeccdes associadas a cuidados de saude e reagdes alérgicas foram
responsaveis por uma mediana de 17,7% de todos os eventos detectados.'®

No Brasil, um estudo realizado com uma amostra de 1.103 pacientes verificou que foram
identificados 65 eventos adversos evitaveis de 56 pacientes que sofreram algum evento. As
Infecgdes Associadas a Assisténcia a Satde (IRAS) foram responsaveis por 24,6% dos eventos
adversos evitaveis; complica¢des cirurgicas e/ou anestésicas, 20,0%; danos decorrentes de
atraso ou falha no diagnostico e/ou tratamento, 18,4%; ulceras por pressao, 18,4%; dano de
complicac¢des da puncdo venosa, 7,7%; danos por quedas, 6,2%; danos resultantes do uso de
drogas, 4,6%."

Outro estudo de revisdo integrativa identificou os principais eventos adversos na
assisténcia de Enfermagem, sendo eles relacionados a administragdo de medicamentos
(omissdo de medicamentos, erros no preparo do medicamento, erros no horario de
administracdo, dose do medicamento inadequada e erros na técnica de administracdo), a
vigilancia do paciente (queda do paciente do leito e da propria altura, perda de cateteres, sondas
e drenos), a manuten¢do da integridade cutanea (ndo realizagao de mudanca de dectbito, ao
posicionamento inadequado do paciente no leito) e aos recursos materiais (falta de

equipamentos, equipamentos com defeito).!!

Conclusao
A andlise de informagdes geradas mediante os dados secundérios sempre requer cautela

devido a subnotificagdes existentes em todo sistema de notificacdo. Porém, ao estudar os tipos
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de incidentes mais prevalentes no pais, procura-se medir, indiretamente, a cultura de seguranca
nas institui¢coes de saude.

Ao longo do tempo, diversos estudos sobre a ocorréncia de eventos adversos t€m sido
realizados em varios paises, uma vez que tais eventos podem ocasionar danos ao paciente,
algumas vezes, irreversiveis e associados ao aumento do tempo de permanéncia, mortalidade e
custos hospitalares.?’ As taxas de incidéncia de eventos adversos em hospitais variam entre
3,7% e 16,6% (com consequente impacto clinico, econdmico e social), sendo que a maioria
(40% a 70%) é considerada evitavel.?!

Observa-se, no pais, que, no periodo de 2014 a 2018, os eventos adversos relacionados
a assisténcia de Enfermagem mantém-se entre os mais notificados no sistema de vigilancia (sao
eles: lesao por pressao, queda, flebite e perda ou obstrugcdo de sonda) em comparagao aos
estudos internacionais em que os erros relacionados a infec¢ao, medicamentos e procedimentos
cirargicos sdo os mais prevalentes.

No Brasil, os dados de falhas relacionadas a medicamentos sdo agregados em outro
sistema de notificacdo, sistema de farmacovigilancia, assim como as infecc¢des relacionadas a
assisténcia a saude. Todavia, as falhas relacionadas a procedimentos cirirgicos sdo pouco
notificadas ou ainda pouco identificadas pelos profissionais de saude.

No sistema de vigilancia nacional, os incidentes relacionados as falhas durante a
assisténcia estdo distribuidos como falhas no processo de trabalho de triagem ou check-up;
diagnostico ou meios complementares de diagnodstico; procedimento ou tratamento ou
intervengao; assisténcia geral ou contencao fisica.

Dessa forma, esses dados apresentam-se tdo abrangentes que acabam abarcando um
nimero grande de erros importantes relacionados a tratamento, diagndstico, entre outros,
fazendo com que os dados fiquem agregados em um Unico tipo de incidente, ndo permitindo
uma melhor anélise do panorama nacional.

Cabe lembrar que o sistema de notificagdo de incidente € uma importante estratégia na
identificacdao de problemas na area de seguranca do paciente, pois consiste na informag¢ao dos
eventos adversos que ocorrem nas instituigdes de satide do pais. O principal motivo de um
sistema de notificagdo ¢ o fornecimento de informagdes que promovam a possibilidade de
aprendizado e melhoria, sendo de atribui¢do dos NSP a notificacdo de eventos adversos
relacionados a assisténcia a satde.

Apesar dos avangos alcancados, ha muito a ser feito para o estabelecimento da cultura
da seguranca do paciente nas instituicdes de satde e na transposi¢cdo das barreiras existentes

quanto a comunicagao desses eventos.
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RESUMO

Introducfo: a implantagdo de um sistema de notificagdo de incidentes informatizado como
base para a cultura de seguranca do paciente nos servigos de saide ¢ uma estratégia viavel e
necessaria para a qualificagdo da assisténcia com a qual os gestores conhecerdo os incidentes
que ocorrem na prestacdo de assisténcia, em instituigdes publicas e privadas, de forma
sistematizada. Objetivo: construir e validar um protétipo de Sistema Informatizado de
Notificacdo Voluntaria de Incidentes Informatizado (SINVI). Método: estudo metodologico
que utilizou a técnica Delphi para a avaliagdo da opinido de juizes especialistas na tematica ¢ a
escala Likert de cinco pontos para avaliar a concordancia dos juizes especialistas quanto aos
critérios. Resultados: a validag¢ao de usabilidade teve um escore médio total de 78,1, com valor
minimo de 25 e maximo de 95. A Taxa de Concordancia (TC) e o Coeficiente de Validacao de
Contetdo (CVC) mantiveram-se abaixo de 80% e 0,78 na pergunta sobre o sistema estar
completo (69,5%/ 0,70) e quanto a necessidade de acrescentar mais itens ao sistema
(67,4%/0,67). Quanto a pergunta se algum juiz especialista retiraria algum item do sistema, o
resultado foi positivo. Neste caso, 23,9% concordaram que se deve retirar algum item, com
CVC de 0,24. O coeficiente de Kappa ponderado (K) apontou uma concordancia pobre entre
os juizes, com Kappa = 0,07, indice de concordancia de 0,04 - 0,11 e p=4,93. Conclusio: a
versdo 3.0 do protdtipo do Sistema Informatizado de Notificagdo Voluntaria de Incidentes
(SINVI) foi validada quanto a usabilidade, sendo de fécil uso e sua aplicabilidade factivel,
classificado como excelente de acordo com a escala de usabilidade (SUS). Quanto a validagdo
de contetdo, houve pobre concordancia entre os juizes quanto ao sistema estar completo,
sugerindo-se alteragdes de formatagao e/ou no layout de alguns itens.

Descritores: Eventos adversos. Sistemas de informacao. Saude publica. Gestao de risco.

ABSTRACT

Introduction: the implementation of a computerized incident reporting system as a basis for
patient safety culture in health services is a viable and necessary strategy for the qualification
of the care with which managers will know the incidents that occur in the provision of care, in
public and private institutions, in a systematized way. Objectives: tbuild and validate a
prototype of a Voluntary Computerized Incident Notification System (SINVI). Method:
methodological study that used the Delphi technique to evaluate the opinion of expert judges
on the subject and a five-point Likert scale to assess the agreement of expert judges on the



37

criteria. Results: the usability validation had an average total score of 78.1, with a minimum
value of 25 and a maximum value of 95. The Concordance Rate (CR) and the Content
Validation Coefficient (CVC) remained below 80% and 0.78 on the question about the system
being complete (69.5%/ 0.70) and about the need to add more items to the system (67.4%/0.67).
As for the question whether any expert judge would remove any items from the system, the
result was positive. In this case, 23.9% agreed that some item should be removed, with a CVC
of 0.24. The weighted Kappa coefficient (K) indicated a poor agreement between the judges,
with Kappa = 0.07, agreement index of 0.04 - 0.11, and p=4.93. Conclusion: version 3.0 of the
prototype of the Computerized Incident Notification System (SINVI) was validated as to
usability, being easy to use and its applicability feasible, classified as excellent according to the
usability scale (UHS). As for content validation, there was poor agreement among the judges
as to the system being complete, suggesting changes in formatting and/or layout of some items.

Descriptors: Adverse events. Information systems. Public health. Risk management.

Introducio

A qualidade nos servigos de satide ¢ um fator importante para o seu sucesso. Nesse
contexto, a qualidade em satude pode ser entendida como a obten¢ao de maiores beneficios em
detrimento de menos riscos para o paciente,'> podendo ser adotados critérios da qualidade que
servem de subsidios para a sua afericdo, como o Modelo Donabediano, que utiliza como
pressupostos: Estrutura (recursos humanos, fisicos, materiais e financeiros, os equipamentos,
as politicas de educacgdo e o estabelecimentos de protocolos assistenciais); Processos (conjunto
de atividades na producao e, no setor saude, nas relagdes estabelecidas entre os profissionais e
os usuarios, incluindo a busca pelo diagnoéstico e terapéutica) e Resultado (que consiste na
obtencio das caracteristicas desejaveis dos produtos ou servicos).?

Em todas essas dimensdes e mais especificamente na dimensdo de processo ¢ que se
estabelece a assisténcia a satde. Nessa interagdo € que ocorrem o cuidado, a melhora e a
recuperagdo. Todavia, podem surgir falhas e, assim, a ocorréncia de Eventos Adversos (EA).
Os EA podem levar a complicacdes indesejaveis, o que compromete a seguranca do paciente,
representando, atualmente, um dos maiores desafios para o aprimoramento da qualidade no
setor saude.*

Embora os EA possam ocorrer em quaisquer contextos € modalidade assistencial nos
quais se prestam os cuidados de satde, dados da literatura estimaram que 10% dos pacientes
internados em hospitais sofreram EA evitaveis.>

No Brasil, a avaliagao da incidéncia de EA em hospitais demonstrou uma estimativa de

7,6% em que 67% foram classificados como evitaveis.’
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A consolidagdo da seguranga do paciente ¢ subsidio para as propostas de melhoria da
qualidade, pois os seus constructos permitem remodelar os processos de trabalho, fazendo com
que estratégias seguras aprimorem a assisténcia em saude.*
A seguranca do paciente ¢ definida como a reducao, a um minimo aceitavel, do risco de
dano desnecessario associado ao cuidado de satide.® E inserida neste contexto esté a cultura de
seguranca, componente critico da qualidade nos servigos de satide,* definida como o conjunto
de valores, atitudes, competéncias e comportamentos que determinam o comprometimento com
a gestdo da saude e da seguranca, substituindo a culpa e a punicao pela oportunidade de aprender
com as falhas e melhorar a atencio a saude.’
A cultura de seguranca configura-se a partir de cinco caracteristicas operacionalizadas
pela gestdo de seguranca da organizagio:®
a) Cultura na qual todos os trabalhadores, incluindo os profissionais envolvidos no
cuidado e os gestores, assumem responsabilidades pela sua propria seguranca, pela
seguranga dos seus colegas, pacientes e familiares;

b) Cultura que prioriza a seguranga acima de metas financeiras e operacionais;

c) Cultura que encoraja e recompensa a identificacdo, a notificacdo e a resolucao dos
problemas relacionados a seguranca;

d) Cultura que, a partir da ocorréncia de incidentes, promove o aprendizado
organizacional;

e) Cultura que proporciona recursos, estrutura e responsabilizacdo para a manutengao

efetiva da seguranga.

Diante dessas consideragdes, as notificacdes por parte dos profissionais de saude,
pacientes e seus cuidadores sdo importantes para a identificacdo de EA, especialmente por ser
de baixo custo e, principalmente, por envolver os profissionais que prestam assisténcia em uma
politica de melhoria continua centrada no paciente.'”

A implantacdo de um sistema de notificagdo de incidentes informatizado como base
para a cultura de seguranca do paciente nos servigos de satide parece ser uma estratégia viavel
e necessaria para a qualificagdo da assisténcia com a qual os gestores conhecerdo os incidentes
que ocorrem na prestacdo de assisténcia, em instituigdes publicas e privadas, de forma
sistematizada.

As notificacdes informatizadas permitem melhor sistematizacdo das informacdes,
avaliagdo, eficacia e eficiéncia na analise dos dados necessarios para a defini¢cdo de problemas

e riscos para a saude, otimizando a organizacdo das informagdes, além de contribuir para a



39

producdo de conhecimento acerca da saude e dos assuntos a ela relacionados. Além disso, o
envio dessas notificagdes ¢ imediato e sem intermediarios.!!
Dessa forma, o objetivo desta pesquisa foi construir e validar um protoétipo de Sistema

Informatizado de Notificagao Voluntaria de Incidentes (SINVI).

Metodologia
A construcao e a validagao do prototipo do Sistema Informatizado de Notificacao
Voluntaria de Incidentes (SINVI) constituem-se em um estudo metodologico desenvolvido em
duas etapas:
a) Construgdo e pré-teste de usabilidade da versao 1.0 do prototipo do SINVI;
b) Validagdo de contetido e usabilidade da versdo 3.0 do prototipo do SINVI com o
método Delphi.

O método Delphi ¢ considerado, dentre as metodologias qualitativas de pesquisa, uma
importante técnica de investigacao ao permitir a reunido de opinides de especialistas, resultando
em consensos significativos sobre temas complexos e abrangentes. Tal metodologia permite o
aprofundamento da compreensdo da realidade e seus fenomenos, direcionando a tomada de
decisdes com vistas a transformacdo de paradigmas baseada nas opinides de especialistas
relacionadas a determinado assunto ou problematica.'?

Para a sele¢do dos juizes especialistas, utilizaram-se os critérios de Fehring adaptados,
considerando-se as limitagdes da tematica, contudo, sem desrespeitar os requisitos minimos
para um expert.'>!* Foram selecionados, como juizes especialistas na temética, os participantes
que tiveram, no minimo, um ano de experiéncia na area de gestdo de risco ou seguranca do
paciente e/ou gestdo da qualidade e mais um dos critérios a seguir: ter especializagdo em
Qualidade e/ou Seguranca do Paciente; ter producdo cientifica ou apresentacdo de trabalhos
com a tematica seguranga do paciente, qualidade e/ou gestdo de risco e ter participado em
eventos de seguranca do paciente ou gestao de risco nos ultimos cinco anos. Foram excluidos
os juizes especialistas da 4rea de saude que ndo retornaram o questiondrio de avaliacdo
preenchido no prazo de até 30 dias apds o seu recebimento.

A fim de captar o maior nimero de juizes especialistas com expertise no tema, utilizou-
se a técnica “amostragem em bola de neve” na qual os selecionados, inicialmente, indicam
novos participantes da sua rede de relacionamentos, possibilitando a criagdo de uma cadeia de
referéncia. Este método desenvolve-se a partir da identificagdo de profissionais-chave que

atendam aos critérios de inclusdo, nomeados como “sementes” (participantes selecionados
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inicialmente). Os profissionais da area de saude compdem o Nucleo da Camara Técnica de
Qualidade e Seguranca dos Hospitais Federais do Estado do Rio de Janeiro. A este grupo de
participantes, ¢ solicitada a indicacdo de novos contatos de sua rede profissional que se
adequem aos critérios estabelecidos e, assim, consecutivamente, proporcionando o crescimento
infinito da amostragem conforme o interesse da pesquisa.'>!®

Para a validagdo, foi construido um formulario digital (Survey Monkey®) para maior
acessibilidade e rapidez no julgamento dos juizes especialistas, contemplando o protétipo do
Sistema Informatizado de Notificacao Voluntaria de Incidentes (SINVI).

O formulario eletronico era dividido em quatro partes. Na primeira, os juizes
especialistas participantes concordavam em participar do estudo. Na segunda parte, preenchiam
o item de identificacdo dos juizes especialistas com as seguintes variaveis: tempo de atuag¢do
nas areas de gestdo de risco ou seguranca do paciente; categoria profissional; especializacdo em
qualidade e/ou seguranga; especializagdo Lato sensu e Stricto sensu; produgao cientifica na area
de seguranga do paciente, qualidade e/ou gestao de rico e participagdo em eventos de seguranca
do paciente/gestao de risco nos tltimos cinco anos.

Na terceira parte, os juizes especialistas participantes simulavam uma notificagdo de
incidente de sua escolha. Na quarta parte, respondiam a um questionario de avaliagdo com a
sua opinido sobre os dominios do prototipo do SINVL

Para avaliar a concordancia dos juizes especialistas quanto aos critérios, utilizou-se a
escala Likert de cinco pontos com as op¢des para a avaliagdo: “discordo totalmente”; “discordo
parcialmente”; “ndo discordo, nem concordo”; “concordo parcialmente” e “concordo
totalmente”.

Quanto a avaliacdao geral do sistema, utilizou-se a System Usability Scale (SUS). A
escala SUS ¢ um questionario composto por dez itens usados para avaliar produtos, servicos,
hardware, software, websites, aplicagdes e qualquer outro tipo de interface. Os critérios que a
SUS ajuda a avaliar sdo: inelegibilidade; apreensibilidade; operacionalidade; atratividade e
conformidade.”

Para a avaliagdo de conteudo, foi mensurada a proporcao de juizes especialistas que
estdo em concordancia sobre determinados aspectos do sistema, sendo considerada uma
concordancia minima de 80%.'® O método empregado para calcular a Taxa de Concordancia
(TC) entre os juizes especialistas ¢é: % de concordancia = n° de participantes que
concordaram/Numero total de participantes X 100. Este método ¢ bastante utilizado nas areas
de saiude e possibilita a medi¢do da propor¢do ou porcentagem de concordancia dos juizes

especialistas sobre os aspectos do instrumento, permitindo a analise individual de cada item e
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a avaliagdo global do mesmo.'® Dentro desse contexto, os juizes especialistas poderiam sugerir
melhorias ao sistema.

Para o célculo de Coeficiente de Validade de Contetido (CVC), adotou-se a soma do
numero de respostas dos subitens marcados com repostas positivas de todos os itens dividida
pelo numero total de respostas dadas pelos juizes especialistas. O elenco de juizes especialistas,
quando menor ou igual a cinco participantes, devera apresentar 100% de concordancia ou CVC
igual a um. Para o conjunto de seis ou mais juizes especialistas, recomenda-se o valor de CVC
ndo inferior a 0,78.'3

Também foi executado o coeficiente de Kappa de Fleiss para avaliar a medida de
concordancia entre os juizes especialistas. O coeficiente de Kappa (k) consiste na razdo da
proporcao de vezes que os juizes concordaram (corrigida por concordancia devido ao acaso)
com a propor¢do maxima de vezes que os juizes poderiam concordar (corrigida por
concordancia devido ao acaso). Os valores de Kappa variam de menos um (auséncia total de
concordancia) a um (concordancia total).!® Para fins avaliativos, foi utilizada a interpretagio de
Fleiss:!” k <0 (concordancia pobre); 0< k <0,20 (concordancia baixa); 0,20< k< 0,40
(concordancia razoavel); 0,40<k<0,60 (concordancia moderada); 0,60<k=0,80 (concordancia
substancial); k>0,80 (concordancia quase perfeita).'”

Para a andlise de usabilidade, as questdes foram agrupadas em escala Likert com valores
de um a cinco. Apds o preenchimento da SUS, calculou-se o escore em que primeiro ¢ somado
o escore de cada item que contribui em uma escalade 1 a 5. Paraositens 1,3,5,7 ¢ 9, o escore
individual ¢ a nota recebida menos um. Para os itens 2, 4, 6, 8 ¢ 10, a contribuicdo ¢ cinco
menos a nota recebida. Multiplica-se a soma de todos os escores por 2,5 e, assim, € obtido o
valor total da SUS.!” Apés a pontuacio e o calculo do escore, é possivel fazer a classificagio
do sistema avaliado:13 a 20,5 (pior imaginavel); 21 a 38,5 (pobre); 39 a 52,5 (mediano); 53 a
73,5 (bom); 74 a 85,5 (excelente) e 86 a 100 (melhor imaginavel).2%-2!

Resultados e Discussiao
Etapa 1 - Construgdo e avalia¢do de usabilidade da versdo 1.0 do protétipo do SINVI.
Construcao da versao 1.0 do prototipo do SINVI

A versao 1.0 do prototipo de SINVI, disponivel em
https://pt.surveymonkey.com/r/C9HK8QQ (APENDICE 1), foi criada em novembro de 2019.



https://pt.surveymonkey.com/r/C9HK8QQ
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Para a construgdo dessa versao, foi realizada a sele¢ao de conteudo a partir de evidéncia
na literatura sobre eventos adversos; o levantamento dos principais incidentes descritos pela
OMS; a nota técnica de notificagdo de incidentes da ANVISA e a criagdo do logotipo
(APENDICE 2).

Os itens do sistema foram divididos em cinco dominios, conforme a figura 1, contendo

questdes objetivas divididas entre opcionais e obrigatorias.

Figura 1 - Esquema descritivo das etapas do sistema de notificagdo proposto.

[ Sistema informatizado de notificacao voluntaria de ]

incidentes (SINVI)
: 1. Identificacio do Notificador :
: 2. Dados da Ocorréncia :
: 3. Identificacdo do envolvido :
: 4. Incidente :
: 5. Relato do Ocorrido :

Fonte: Elaborado pela autora (2021).

Contemplam-se, no primeiro dominio, “identificacdo do notificador”, informacoes
gerais como o nome do notificador e o e-mail, ambos em carater facultativo, data e hora da
ocorréncia, com carater obrigatdrio. O segundo dominio, “dados da ocorréncia”, refere-se a
localizagdo do incidente (centro cirurgico, quimioterapia, enfermaria, CTI, endoscopia,
ambulatorio, radiologia e outra localizagdo).

O terceiro dominio, “identificagdo do envolvido”, também de carater obrigatorio, esta

relacionado a quem sofreu o incidente. Os itens deste dominio estdo descritos na figura 2.
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Figura 2 - Esquema descritivo das etapas do sistema de notificagdo proposto - identificacdo do

envolvido.

Identificagdo do
envolvido: Paciente

Identificag¢do do
envolvido: Familiar
/acompanhante

Identificagdo do
envolvido:
Profissionais

Nome do paciente,
numero do prontuario,

Dados do prontuario do
paciente (nome e n° do

Categoria profissional
(enfermeiro, técnico de

data de nascimento, idade prontuario) Enfermagem, médico,
em anos e sexo Nome do familiar nutricionista e (?utros), nome
/acompanhante e matricula

Fonte: Elaborado pela autora (2021).

O quarto dominio, “Incidente”, refere-se ao que a ocorréncia esta relacionada, isto &,

qual o tipo de incidente em que o envolvido esteve relacionado (Quadro 1).

Quadro 1 - Descricdo dos campos disponiveis para a identificacdo dos incidentes no SINVI

versao 1.0.
Incidente relacionado a: Acdes relacionadas
. Alerta de Farmacovigilancia direcionando para outro
- Medicamentos .
formulario
Alerta de Hemovigilancia direcionando para outro
- Hemocomponentes -
formulario
- Alimentos

- Exames laboratoriais

- Identificacdo do paciente

- Queimaduras durante a assisténcia

- Flebite

- Sangramento pos-operatorio

- InfecgOes associadas a assisténcia de satde

- Radioisotopos

- Procedimentos ciriirgicos

-Suicidio, tentativa de suicidio ou dano autoinfligido

Tipo de queda (cama, maca, cadeira etc.); grade
(abaixada, levantada etc.); condigdes (sozinho, com

- Queda acompanhante); recorrente (sim, ndo); solicitacdo de
exames complementares (sim, ndo e qual) e
consequéncias da queda

- Antineoplésico

- Exames de imagem

- Células tronco-hematopoiéticas

- Extravasamento
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- Lesdo por pressdo Estagio da lesdo por pressdo (estagios de I a IV)
Identificacdo do fabricante, n° de lote ou n° de série,
- Equipamentos, dispositivos médicos e insumos patrimdnio, localizagdo, tipo de equipamento,

medicamento e vazao, conduta imediata adotada

- Tromboembolismo (TEV)

- Perda por obstrucdo de sonda

- Broncoaspiragéo

- Problemas envolvendo cateteres venosos
Fonte: Elaborado pela autora (2021).

O quinto dominio, “Relato do ocorrido”, consiste em um campo livre para o notificador,

caso queira, realizar um relato do fato ocorrido.

Pré-teste de usabilidade da versao 1.0 do protdtipo do SINVI

A fim de aprimorar o SINVI, realizou-se um pré-teste de usabilidade com um numero
restrito de especialistas durante trinta dias, em janeiro de 2020.

Foram convidados para o pré-teste oito participantes e, apos aplicar o critério de
exclusdo, foram selecionados sete participantes como juizes especialistas. As caracteristicas dos

participantes estdo disponiveis na tabela 1.

Tabela 1 - Caracteristicas dos juizes especialistas 1. Rio de Janeiro (RJ), Brasil. 2020. (n=07).

Variaveis N (%)
Tempo de atuacio nas areas de gestao de risco ou seguranca do paciente
1 a3 anos 02 (28,57%)
3 anos ou mais 05 (71,43%)
Categoria Profissional
Enfermeiro 03 (42,86%)
Meédico 03 (42,86%)
Farmacéutico 01 (14,29%)
Especializacdo em qualidade e/ou seguranca
Sim 04 (57,14%)
Niao 03 (42,86%)
Outra poés-graduacio Lato sensu (especializacio)
Sim 05 (71,43%)
Nao 00 (00,00%)
Nao se aplica 02 (28,57%)
Pés-graduacio Stricto sensu (mestrado e/ou doutorado)
Sim 06 (85,71%)
Nio 01 (14,28%)
Producio cientifica em seguranca do paciente, qualidade e/ou gestio de risco
Sim 05 (71,43%)
Nao 02 (28,57%)
Participacdo em eventos de seguranca do paciente/gestao de risco nos tltimos cinco anos
Sim 07 (100,00%)
Niao 0 (00,00%)

Fonte: Dados coletados pela autora (2021).

Em relacdo ao questionario de usabilidade, SUS, todos os participantes preencheram as

questdes. A média obtida do escore total foi de 79,6; o valor minimo, de 47,5 e maximo, de 95,
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sendo classificado como excelente (valores entre 74 e 85,5). Dos sete juizes especialistas, cinco

responderam ao campo “deixe sua opinido” (Quadro 2).

Quadro 2 - Sugestdes de melhoria do SINVI pelos juizes especialistas

Juiz especialista Sugestio de melhoria

1 Em caso de infecg¢do associada a assisténcia a saude, nem sempre a hora é determinante,
mas sim o dia; por isto, acho que cabe ao “ndo se aplica’.

2 Na aba relativa ao "incidente envolvendo”: colocar um item "outros" com campo em
branco para a pessoa registrar.

3 1. Em algum momento, que ndo sei especificar, entraram informagoes sobre

tecnovigildncia e eu tive que preencher para avangar no processo,

2. No item “conduta imediata” (notifiquei queda), sugiro incluir “solicitada avaliagdo
médica” porque, na maioria das vezes, o paciente é avaliado no proprio leito e nenhuma
intervengdo adicional é necessaria;

3. No item “condi¢do no momento da queda”, sugiro incluir “jejum”. No mesmo item,
achei vaga a expressio “uso de medicamentos”; sugiro descrever as classes de
medicamentos que potencializam o risco de queda (FRID) ex.: benzodiazepinicos,
diuréticos [...]; ainda nesse item, sugiro incluir “em uso de polifarmdcia”, que é outro
fator de risco relacionado ao uso de medicamentos.

4 Deveria ter campo aberto para tipo de incidente.

5 Perguntar apenas idade e ndo data de nascimento, pois requer retornar ao paciente para
perguntar ou buscar no prontudrio. Ndo facilita para quem estd preenchendo. O processo
de trés etapas para notificagdo de incidentes com medicamentos ndo facilita para o
profissional (este formulario + farmacia + formulario de farmacovigilancia). Qual o
objetivo de notificar falha em medicamentos por aqui? Isso ndo fica claro para ser um
motivador do uso.

Fonte: Elaborado pela autora (2021).

A partir das opinides dos juizes especialistas e apos a identificacdo dos incidentes mais
prevalentes no pais (baseada no primeiro produto deste relatorio), foram procedidas as
melhorias na versao 1.0 do SINVL

O dominio “Incidente” passa a ser nomeado “Tipos de Incidente”. O mesmo foi
reorganizado de forma a apresentar, primeiramente, os incidentes mais prevalentes (“falha
durante a assisténcia a saude”; “lesdo por pressao”; “queda”; “falha na identificagdo do
paciente”; “perda ou obstrugdo de sonda” e “flebite”’) e foram acrescentas as defini¢cdes e/ou
exemplos dos tipos de incidentes listados para auxiliar os notificadores na selegdo do incidente
correto de forma a embasar ainda mais a notifica¢ao correta do tipo de incidente.

A pagina “ALERTA - Incidentes relacionados a medicamentos ou a hemocomponentes”,
que se destinava a alertar a necessidade de comunicacao direta a farmécia e, em caso do evento
adverso, ao preenchimento do formulario de notificagdo da geréncia de risco no caso de
“medicamentos” e ao preenchimento do formuldrio de notificagdo da geréncia de risco no caso
de “hemocomponentes”, foi retirada, assim como o redirecionamento para esta pagina quando

a notificagao do incidente esta relacionada aos itens citados.
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Foi adicionado o redirecionamento para paginas especificas de alguns tipos de
incidentes, quando estes forem notificados, para o registro de informagdes importantes a fim de

ampliar a ferramenta de notificacao. Os tipos de incidentes estdao listados no quadro 3 com o

respectivo conteudo das paginas.

Quadro 3 - Tipos de incidentes e seus contetidos das paginas

Tipo de incidente

Evento ocorrido

Falha relacionada a

Tipo de medicamento

Falha durante a Triagem, diagnostico,
assisténcia a satde meios  complementares
de diagnostico,
procedimento,
tratamento,  contengdo
fisica, assisténcia geral
Falha na administracdo | Dieta administrada em | Prescricdo, requisicdo,
de dietas paciente errado, dieta | preparacao,
errada, local errado, | fornecimento,
quantidade errada, | apresentag@o,
armazenamento errado, | distribuicéo, entrega,
dieta ndo administrada | administragdo,
quando indicada armazenamento

Falha na documentacao
do paciente

Documento em falta ou
indisponivel, atraso no
acesso ao documento,
documento entregue para

paciente errado,
documento

confeccionado  errado,
informagao ambigua,

ilegivel ou incompleta

Falha nas atividades
administrativas

Nao realizado quando
indicado, incompleto ou
inadequado, indisponivel,
paciente errado, processo
errado

Marcacao, lista de espera,
regulagdo, admissdo, alta,
transferéncia do paciente,
consentimento informado

Falha no
cirargico

processo

Procedimento  cirtrgico
realizado em paciente,
local ou lado errado,
procedimento  cirurgico
errado, retengdo de corpo
estranho apds a cirurgia,
obito intraoperatorio ou
imediatamente pos-
operatorio, deiscéncia de
ferida operatoria,
evisceragdo pela ferida
operatdria ap0s a cirurgia

Medicamentos

Falha na prescrigdo do
medicamento, falha na
dispensacdo do
medicamento, falha na
administracdo do
medicamento, reagao
anafilatica

Antineoplasicos,
medicamentos de alta
vigilancia (Ex.: insulina,
cloreto de potassio,
morfina endovenosa),
outro (especifique)
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Falha na administracao | Gas administrado em
de O2 ou outros gases | paciente errado,
medicinais administracdo de gas
errado, velocidade, fluxo,
contengdo errada, modo
de administra¢do errado,
contraindicagdo de uso,
armazenamento errado,
contaminagao do gas, gas
ndo administrado quando
indicado

Fonte: Elaborado pela autora (2021).

Além disso, caso o evento ocorrido, em incidente com “medicamentos”, seja “reacio
anafilatica”, uma nova pagina de alerta foi incluida no formulério para sinalizar que o evento
também deve ser comunicado ao setor de farmacia a fim de minimizar os danos. Além deste
alerta, outras informagdes sobre farmacovigilancia devem ser preenchidas em caréter
obrigatdrio.

Diante de uma sugestdo feita por um dos juizes especialistas no incidente “queda”, em
relagdo a condigao no momento da queda, foi adicionado um topico especifico para “em uso de
medicamentos” no qual o notificador pode, de forma opcional, informar a classe de
medicamento(s) em uso pelo paciente no momento da queda.

Ao final da inser¢do dos dados da notificacao de todos os tipos de incidente, foi incluido
o dominio de “a¢des para minimizar os danos”.

Dessa forma, a 2" versio do protétipo do SNVI, disponivel em

https://pt.surveymonkey.com/r/6CWCNYH (APENDICE 3), foi finalizada. Entretanto, com

o objetivo de deixar o SINVI mais explicativo ao notificador, fez-se necessario realizar outras
alteracdes antes de iniciar a segunda rodada de coleta de dados. Foram elas:

a) Uma pagina de “Bem-vindo” e a apresentacdo do Sistema Informatizado de Notificacdo
Voluntaria de Incidentes (SINVI);

b) O dominio “Tipos de Incidentes” foi revisto e, ao incidente “Lesdo por Pressao (LPP)”,
foi adicionado um exemplo para auxiliar na sele¢do correta do incidente a ser notificado,
passando a apresentar-se como a opcao de “Lesdo por Pressdao” (Ex.: dano localizado
na pele que se apresenta como ulcera aberta e pode ser dolorosa)”. Além disso, visando
a auxiliar a escolha correta do estadiamento da LPP no formulario, foram incluidas a
defini¢do e a classificacao de LPP conforme a Associagdo Brasileira de Estomaterapia

(SOBEST) e da Sociedade Brasileira de Enfermagem em Dermatologia (SOBENDE).


https://pt.surveymonkey.com/r/6CWCNYH
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Da mesma forma, o subgrupo (triagem, diagnodstico, meios complementares de
procedimentos, tratamento, intervengdo, contencdo fisica, assisténcia geral) do incidente
relacionado a “Falha durante a assisténcia a saide” foi atualizado com definigdes mais objetivas
e claras para um maior esclarecimento ao notificador.

Todas as alteragdes realizadas na versdo 1.0 do SINVI estdo em destaque no
APENDICE 3 e as alteragdes realizadas na versio 2.0 estdo em destaque no APENDICE 4 deste

relatorio de pesquisa.

Etapa 2 - Validagao de contetido e usabilidade da versao 3.0 do SINVI
Apds o pré-teste no qual as alteragcdes sugeridas foram atendidas, a 3" versdo do

Protétipo do SINVI foi finalizada, disponivel em https://pt.surveymonkey.com/r/C227250QS

(Apéndice 4), passando de cinco dominios (figura 1) para sete, conforme a figura 3.

Figura 3 - Esquema descritivo das etapas da versao 3.0 do sistema de notificacdo proposto.

Versao 3.0 Sistema informatizado de notificagfio voluntaria de incidentes ]
(SINVI)

1. Identificacio do Notificador (opcional)

2. Envolvidos na ocorréncia

3. Identifica¢o do envolvido

4. Tipo de Incidente

5. Dados do Incidente

6. Acdes realizadas para minimizar os danos

INNRNENI

7. Relato do ocorrido (opcional)

Fonte: Elaborado pela autora (2021).

No periodo de maio a julho de 2020, realizou-se a segunda rodada de coleta de dados
referente a nova versao.

Duzentos e dezesseis convites foram enviados por e-mail e por links de WhatsApp® de
acordo com a metodologia utilizada. Oitenta questiondrios retornaram com o aceite para
participar da pesquisa e quarenta e seis deles atenderam ao critério de inclusdo no estudo. Do

total, 39 (84,78%) trabalham na area de gestao de risco ou seguranca do paciente ha trés anos


https://pt.surveymonkey.com/r/C22Z5QS
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ou mais, 35 (76,09%) eram enfermeiros e 28 (60,87%) possuiam especializacdo em qualidade

e/ou seguranga do paciente (Tabela 2).

Tabela 2 - Caracteristicas dos juizes especialistas 2. Rio de Janeiro (RJ), 2020. (n = 46)

Variaveis N (%)
Tempo de atuacdo nas areas de gestao de risco ou seguranca do paciente
1 a3 anos 07 (15,22%)
3 anos ou mais 39 (84,78%)
Categoria profissional
Enfermeiro 35 (76,09%)
Meédico 02 (4,35%)
Farmacéutico 04 (8,70%)

Outros (assistente social, fonoaudidlogo e administrador)
Especializacdo em qualidade e/ou seguranca

05 (10,87%)

Sim 28 (60,87%)
Nao 18 (39,13%)
Outra poés-graduacio Lato sensu (especializacio)

Sim 15 (83,33%)
Nao 03 (16,67%)

Po6s-graduacio Stricto sensu (mestrado e/ou doutorado)

Sim 20 (43,48%)
Nio 26 (56,52%)
Producio cientifica em seguranca do paciente, qualidade e/ou gestiao de risco

Sim 30 (65,22%)
Nio 16 (34,78%)
Participacio em eventos de seguranca do paciente/gestio de risco nos ultimos cinco anos

Sim 46 (100,00%)
Nio 0 (0,00%)

Fonte: Dados coletados pela autora (2021).

Em relacdo ao questionario de usabilidade, SUS, todos os participantes preencheram as
questdes. A média obtida do escore total foi de 78,1; o valor minimo, de 25 ¢ 0 maximo, de 95,
sendo classificado com excelente (valores entre 74 e 85,5).

Obteve-se o Coeficiente de Validade de Contetido (CVC) mediante a frequéncia relativa
da pontuagdo atribuida ao julgamento dos juizes. A aceitacdo dos itens do sistema deveria
atingir, no minimo, o coeficiente de 0,78 e a Taxa de Concordancia (TC) deveria alcangar um
corte de 0,8 (80%).®

O Coeficiente Kappa Ponderado (K) foi efetuado por meio do software R statistic, que
fornece o coeficiente Fleiss Kappa adequado para mais de dois avaliadores.?*

As perguntas relacionadas ao conteido do SINVI foram divididas em uma pergunta de
conotacdo positiva e duas perguntas de conotacdo negativa. Na pergunta 1, de conotagdo
positiva, “eu acho que os dados do sistema estdo completos”, esperou-se que 0s juizes
pontuassem 4 ou 5. E na pergunta 2, “eu acho que eu acrescentaria mais itens ao sistema”, e
na pergunta 3, “eu acho que excluiria algum item do sistema”, esperou-se que os juizes

pontuassem 1 ou 2. Desta forma, o resultado esperado foi um CVC abaixo de 0,78 e uma TC
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abaixo de 80% nas perguntas de conotagao negativa e um CVC acima de 0,78 e uma TC acima
de 80% na pergunta de conotagdo positiva.

A tabela 3 representa o resultado da avaliacao da versao 3.0 do SINVI, com TC de
69,5% dos juizes especialistas, que concordam que sistema estd completo; 67,4%
acrescentariam mais itens ao sistema e 23,9% excluiriam algum item do sistema. O coeficiente
de Kappa ponderado (K) apontou concordincia pobre, com Kappa = 0,07, indice de
Concordancia (IC) de 0,04 - 0,11 e p =4,93.

Tabela 3 - Julgamento dos juizes sobre os itens da versao 3.0 do SINVI - (n = 46). Rio de
Janeiro (RJ), Brasil, 2020.

Itens referentes a avaliacao de

conteido do SINVI Julgamento
Concordo Concordo
parcialmente totalmente e Ccvc Kappa
N % N % %
Eu acho que os dados do sistema estdo 20 430,4 1 260,09 69.5% 0.70 000
completos 8% v,
Eu acho que eu acrescentaria mais itens ao 14 30,4 17 36,96 67.4% 0.67 020
sistema 30 v
Eu acho que excluiria algum item do 5 10,8 6 13,04 23.9% 024 041
sistema 70 "

Fonte: Dados coletados pela autora (2021).

Dos quarenta e seis juizes especialistas, trinta e trés deles responderam ao campo “deixe

sua opinido” (Quadro 4).

Quadro 4 - Sugestdes de melhoria da versao 3.0 do SINVI pelos juizes especialistas

Juiz especialista Sugestdes de melhoria

1 Dar encaminhamentos para a ANVISA para melhorias na notificagdo de incidentes no
NOTIVISA 2.0.

2 Ndo tem opg¢ao de, por exemplo, hordrio desconhecido.

3 Sem problema com o sistema atual, embora ache incompleto.

4 Na parte da data/hora da ocorréncia, eu tiraria a op¢ao AM/PM e colocaria o hordrio
no esquema de 24 horas.

5 Que o preenchimento da data (sem precisar digitar as barras) e o cdlculo da idade
sejam feitos automaticamente. Parabéns!

6 Colocaria a data de admissdo do paciente mais hipotese diagndstica.

7 A notificagdo digital torna-se mais facil, de maior alcance, permite o anonimato,
favorece a notificagdo voluntaria.

8 O sistema deve abordar a parte de transfusdo de sangue. Existe muito incidente com
ou sem reagdo. A deteccdo e a ciéncia dos incidentes ajudam no processo de melhoria
para evitar danos futuros. O Notivisa da Anvisa ja é uma ferramenta para notificagdo,
tanto de sangue quanto assisténcia a saude. O objetivo é ter uma ferramenta paralela?

9 O sistema falta informagoes relevantes para notifica¢do.

10 Inserir agdes desenvolvidas para mitigar as ocorréncias.

11 Sem sugestoes.
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12

Sugiro que as medidas para evitar o erro de administracdo tenham que ser colocadas
no sistema depois de investigadas e caso encerrado.

13

Gostei muito e foi prdtico e muito automadtico, parecia que ja o conhecia ha anos. Gostei
muito. Sugiro que altere sonda gdstrica por cateter gdstrico e nasal.

14

Na minha visdo, faltam itens que avaliem o contexto do incidente: paciente;
profissional; equipe; ambiente de trabalho.... para contextualizar os incidentes e termos
condi¢ées de tomar decisées mais fundamentadas.

15

Quando se refere a falha de assisténcia a saude, isto inclui o tratamento cirurgico e
fiquei em duvida se marcaria este item ou erro em procedimento cirurgico. Acho a
repeticdo desnecessaria.

16

Ndo tenho certeza, mas acho que nao li sobre exteriorizagdo de acessos e obstrugdo
de acessos. Inseri-los nos riscos.

17

Poderia incluir um item com as medidas realizadas para mitigar a ocorréncia separada
do relato. A ac¢des desenvolvidas pelo profissional relator.

18

Importante avaliar a possibilidade de colocar a classificacdo de dano. Ainda, inserir
uma aba para anexar a andlise causa raiz do evento e o Plano de Agdo estratégico
definido pela unidade para mitigar riscos. A classifica¢do internacional com os dez
passos pode ser um norte. Acho que o item broncoaspiracdio é falha de assisténcia a
saude e ndo item em separado.

19

Sistema apresenta indicadores abstratos e de dificil aplicacdo na pratica. O mesmo
deveria ser separado por dimensdes.

20

Senti falta, na primeira pdgina de texto, sobre o objetivo do sistema.

21

Penso que o sistema pode ser implementado para uso.

22

Neste momento, ndo tenho nada acrescentar, o sistema esta simples e direto ao que vai
ser notificado.

23

Inclusdo de causas ambientais ao questiondrio no caso da queda.

24

EU ACRESCENTARIA, NAS OPCOES DE INCIDENTES, AQUELES
RELACIONADOS A INFUSAO DE HEMOCOMPONENTES.

25

Na parte de identificacdo, ao inserir a data de nascimento, a idade aparecesse
automaticamente (sem precisar ser inserida) pelo notificador.

26

Sistema objetivo e claro. Traz informag¢des necessarias e vdlidas para basear a
investigagdo.

27

S6 achei que agora, na avalia¢do final, as perguntas estavam um pouco confusas, uma
positiva e uma negativa, podia separar por grupo.

28

Fiz o teste relacionado a notificacdo do equipamento. E percebi que foi utilizado o
mesmo do material. 1) Acho que o primeiro tépico, Nome do material/equipamento,
pode ser mantido e retirado o tipo de equipamento; 2) Os topicos Fabricante e, depois,
o Empresa (marca) para equipamento acabam sendo redundantes, que sdo os
mesmos; 3) Eu retiraria o tépico Medicamento e vazdo, que ndo se aplica a todos os
tipos de equipamentos, ou retiraria ou colocaria uma op¢do de Ndo se aplica; 4) Prazo
de validade é a mesma coisa, ndo existe isto para equipamento, poderia colocar um
NA; 5) O topico setor pode ser mantido e retirado o localizacdo, visto que ele estd mais
bem explicado mais adiante no momento da notificacio; 6) A informacdo de quanto
tempo estd sendo utilizado no paciente ou no setor pode ser que ndo seja respondido,
que relacionado a equipamento é mais dificil o notificador ter essa precisdo; para
materiais, é mais fdacil; 7) Outra pergunta que poderia ser retirada sdo rotulos
descartiveis? Acho que ela ndo se aplica nem a equipamento e nem ao material. E,
no geral, achei que ficaram muitas pdaginas para a pessoa apertar o préximo, poderia
ser numa unica pdgina a notificacdo, o excesso cansa o notificador, que jd terd que
parar a sua rotina para fazer a notificacdo. E seria legal colocar, abaixo de cada
pergunta, uma explicacgdo de como preencher e colocar tb alguns campos obrigatorios
q serdo mais importantes para a investigacdo. No equipamento, o mais importante é
numero de série e localizacdo. Acho que é isso tudo.

29

Colocar op¢io de sala cirurgica.

30

Sugiro que, no campo "Local onde ocorreu o incidente", seja incluido o local
Farmdcia.

31

Para lesdo de pele, item escolhido para teste, falta localizar a lesd@o no paciente; as
agoes realizadas de marcar ndo sdo especificas para lesdo de pele e faltam opgoes de
marcar para as agoes especificas para LPP.
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32 Definigdo do envolvido - Muitas vezes, ha mais de um envolvido no incidente; ndo
permite a escolha de mais de um. Além disso, os incidentes costumam ser
multifatoriais, inclusive, uma falha de equipamento ou a falta de um item pode ser o
responsdvel pelo incidente; o sistema ndo me deu essa possibilidade de escolha.

33 Com modificacées sugeridas abaixo, creio que alteraria minhas respostas para
extremamente positivas em relacdo ao questiondrio de concordincia respondido. NA
TELA 1: - Incluir, acima da identificacdo do paciente, campo para QUEIXA
TECNICA (que deverd direcionar diretamente a tela da Tecnovigilincia). - No titulo
"Data de Nascimento', acrescentar "ou idade''; incluir campo para opgdo de dias,
meses ou anos se indicado o nitmero na idade. NA TELA Tipo do Incidente: - Retirar
os itens/opcoes Flebite; Problemas envolvendo cateteres venosos e Extubacgdo
acidental. - Alterar a opcdo ""Perda ou obstrugdo de cateteres e sondas' para "Perda
de cateteres, tubos, drenos e sondas" e incluir tela de especificacdo ao ser selecionado
este item. Na tela de especificagdo, criar tépico TIPO com as alternativas tubo
orotraqueal/traqueostomia, cateteres venosos, cateteres arteriais, sondas ou tubos
gdstricos ou enterais, dreno de torax, outro-especifique: na sequéncia, criar topico
MOTIVO com as alternativas perda acidental, obstrugdo, quebra de esterilidade,
flebite, outro - especifique: APOS SELECIONAR: - Lesdo por pressiio: acrescentar
opcoes dos descritores da ultima revisio NUAP/EPUAP (suspeita de lesdo tissular
profunda, ndo classificavel, relacionada a dispositivo médico e de membrana mucosa).
- Queda: retirar a alternativa banheiro do topico TIPO; acrescentar topico LOCAL
com alternativas banheiro, quarto, outro - especifique: acrescentar a alternativa ""Néo
sei informar” no tépico CONDICAO NO MOMENTO DA QUEDA. - Falha na
administracdo de dieta: no primeiro topico, especificar o que representa cada
alternativa, pois ha confusdo de definicdao entre os itens fornecimento, distribuicio e
entrega. - Falha na administracido de O2: corrigir o termo '"'contengdo" para
"concentracdo''; acrescentar o termo /MODALIDADE na alternativa MODO. - Tela
de TECNOVIGILANCIA: incluir item nio se aplica a validade; alterar o termo
equipamento para produto na ultima questio. - Tela de DADOS DO INCIDENTE
NOTIFICADO: deixar hora como opcional; acrescentar opg¢do de turno (diurno,
noturno, nio sei informar). - Tela LOCALIZACAO DA OCORRENCIA DO
INCIDENTE: dispensar uso do campo para informar o leito; acrescentar a alternativa
Pronto-socorro ou Urgéncia/Emergéncia. Coloco-me a disposi¢dao para discussio e
contribuigoes desta versao, pois acredito fortemente na necessidade de modernizagao
do processo de notificagdo.

Fonte: Elaborado pela autora (2021).

Dos 33 juizes que preencheram o “deixe sua opinido” com sugestoes de melhoria, 16
contribuiram, de forma positiva, com melhorias ao sistema.

Nesta versao, seis juizes (J2, J4, J5, J6, J25, J33) sugeriram modificagdes referentes a
data e idade; incluir campo para opgdo de dias, meses ou anos se indicado o nimero na idade e
deixar hora ou horario da ocorréncia como opcional; acrescentar op¢ao de turno (diurno,
noturno, nao sei informar).

Dois juizes (J8 e J24) sugeriram a inclusdo de eventos adversos relacionados a
transfusdo sanguinea e reacdo adversa (hemotransfusdo). Este item existia na versdo 1.0 da
versdao do SINVI e foi excluido desta.

Com relagdo a incidentes relacionados ao uso de equipamento de satde, dois juizes (J28
e J33) sugeriram manter o nome do material/equipamento e retirar o tipo de equipamento;
manter apenas um dos tdpicos: fabricante ou empresa (marca) do equipamento; retirada do

topico medicamento e vazao ou a inclusao de um topico “nao se aplica”; retirada do item “Prazo
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de validade”; manter o tdpico setor e retirar a localizagado; retirar o questionamento do tempo
de uso do equipamento no setor e o questionamento se os rotulos sdo descartaveis; tornar o
numero de série do equipamento um item de preenchimento obrigatdrio, além da inclusao do
campo “queixa técnica” na primeira tela do SINVI com o direcionamento para a tela da
tecnovigilancia.

Quanto ao tipo de incidente relacionado a “Perda ou obstrucdo de cateteres e sondas",
trés juizes (J13, J16 e J33) sugeriram a troca do nome para “Perda de cateteres, tubos, drenos e
sondas” ou a alteracdo para “cateter gastrico e nasal”; incluir uma tela de especificagao do item
a ser selecionado, tais como: tubo orotraqueal/traqueostomia; cateteres venosos; cateteres
arteriais; sondas ou tubos gastricos ou enterais; dreno de torax; outro - especifique. E na
sequéncia, incluir uma tela com alternativas de perda acidental, obstrugdo, quebra de
esterilidade, flebite, outro - especifique.

Quanto ao tipo de incidente “Queda”, dois juizes (J23 e J33) sugeriram retirar a
alternativa banheiro; acrescentar, no item “Local”, com alternativas banheiro, quarto, outro -
especifique: acrescentar a alternativa "Nao sei informar" no topico “Condi¢do no momento da
queda” e incluir causas ambientais ao questionario.

Para o tipo de incidente “Lesao por Pressao (LPP)”, dois juizes (J31 e J33) sugeriram
adicionar a localizagdo da les@o no paciente; inclusao de lesdes de pele e ndo LPP; acrescentar
opcdes dos descritores da ultima revisao Pressure Ulcer Advisory Panel/European Pressure
Ulcer Advisor Panel) (NUAP/EPUAP) suspeita de lesdo tissular profunda, ndo classificavel,
relacionada a dispositivo médico € de membrana mucosa.

Um juiz (J33) fez observagdes sobre o item “Falha na administracdo de dieta” com
sugestdo de, no primeiro topico, especificar o que representa cada alternativa, pois ha confusao
de defini¢do entre os itens fornecimento, distribui¢do e entrega. E com relacdo a “Falha na
administracdo de O2”, corrigir o termo "contengdo" para "concentragdo"; acrescentar o termo
“modalidade” na alternativa “modo”.

No item “Localizacdo da ocorréncia do incidente”, trés os juizes (J29, J30 e J33)
sugeriram a acrescentar o local “Farmacia”, “Sala de Operacdo”; dispensar uso do campo para
informar o leito e acrescentar a alternativa Pronto-socorro ou Urgéncia/Emergéncia.

Ao considerar os requisitos sobre os juizes especialistas serem peritos na area tematica,
a sugestdao de um numero de seis a vinte juizes e de, a0 menos, trés em cada grupo profissional
(2223) acredita-se que a validagdo de usabilidade do sistema atingiu seu objetivo, tanto na etapa

na versao 1.0 quanto na versao 3.0.
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Tanto no pré-teste de usabilidade quanto na validagdo de usabilidade, os juizes
especialistas possuiam trés anos ou mais de tempo de atuagdo nas areas de gestdo de risco ou
seguranca do paciente, possuiam especializagdo em qualidade e/ou seguranca do paciente e
especializacao Stricto sensu (mestrado ou doutorado), tiveram alguma producao cientifica em
seguranga do paciente, qualidade e/ou gestdo de risco e participaram em eventos de seguranca
do paciente e ou gestdo de risco nos ultimos cinco anos.

Na avaliacao de usabilidade, a escala SUS aplicada ao SINVI foi eficiente para avaliar
a usabilidade por meio do julgamento de juizes especialistas nas versdes 1.0 e 3.0 do SINVI,
sendo classificado como excelente (79,6 ¢ 78,1).

Para a avaliagdo de contetido, foi procedida a analise da TC e do CVC e eles
mantiveram-se abaixo do (esperado) na pergunta sobre o sistema estar completo (69,5%/0,70).
Quanto a pergunta se algum juiz especialista retiraria algum item do sistema, o resultado quanto
a necessidade de acrescentar mais itens ao sistema foi positivo. Neste caso, 23,9% concordam
que se deve retirar algum item, com CVC de 0,24, e 67,4% acrescentariam mais itens ao
sistema, com CVC de 0,67.

Quanto a avaliacdo da concordéncia entre os juizes, o coeficiente de Kappa apontou
uma baixa concordancia entre os juizes quanto a avaliacdo do contetido do SINVI (k=0,07 e p-
valor=4.93).

Na avalia¢dao dos itens, o coeficiente demonstrou em “eu acho que o sistema esta
completo” que a concordancia entre os juizes foi pobre (k= 0,0); em “eu acho que eu
acrescentaria mais itens ao sistema”, a concordancia foi razoavel (k= 0,29) e em “eu acho que
excluiria algum item do sistema”, a concordancia foi moderada (k= 0,41).

Ao observar, de forma qualitativa, as sugestdes dos juizes especialistas na versao 3.0 do
SINVI, evidenciou-se que, nos dominios “Dados do incidente” e “Identificacdo do
Envolvidos”, as questdes relacionadas ao formato da data (AM/PM) e a idade ou data de
nascimento do paciente foram as que mais receberam sugestdes de melhoria. Essas melhorias
foram registradas, porém, esse formato € inerente ao formulario eletronico escolhido, ndo sendo
possivel realizar essas alteragdes para uma proxima versao.

No dominio “Tipo de Incidentes”, as sugestdes estiveram relacionadas a mudangas de
terminologia, acréscimo e/ou exclusdo de subitens, principalmente nos incidentes relacionados
a queda do paciente, lesao por pressdo, eventos relacionados a equipamentos e produtos.

O processo de construcdo e validacdo de usabilidade do sistema foi alcangcado. A
validagdo de contetido obteve concordancia global pobre entre os juizes (k=0,07) e o item

relacionado ao sistema estar completo nao atingiu a TC e o CVC satisfatorios. Entretanto,
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considerando que, na avalia¢do qualitativa dos juizes especialistas, dos sete dominios, apenas
o “Tipo de Incidentes” necessita de ajustes relacionados a formatagdo e/ou a apresentagdo
(layout) de alguns itens e nao quanto ao conteudo do sistema, defende-se que, a partir do uso
deste sistema, sera possivel identificar e analisar as falhas que ocorrem durante a assisténcia.

O sistema proposto mantém as caracteristicas de confidencialidade da notificacdo em
que a identifica¢do do notificador ¢ opcional, garantindo uma cultura justa, ndo punitiva, porém,
sendo possivel entrar em contato com o notificador para que ele fornega informagdes adicionais,
se necessario.

Os dados minimos que um sistema de notificagdo de incidentes deve ter estdo
contemplados nos sete dominios do SINVI, segundo o modelo de informagdes minimas para a
notificacdo de incidentes e sistemas de aprendizagem para a seguranca do paciente da OMS.?*

O modelo basico proposto pela OMS (MIM SP BASICO) ¢ composto por: informagdes
do paciente (idade e sexo); momento do incidente; local do incidente; agentes envolvidos; tipo
de incidente; resultados do incidente; agdes resultantes e papel do notificador (parte de texto
livre). De acordo com este estudo, esse modelo de sistema de notificacao de incidentes permite
que o gestor de seguranca possua informac¢des minimas para a tomada de decisdo na melhoria

dos processos assistenciais.

Conclusao

Os sistemas de notificag@o de incidentes nos servigos de satide possuem por finalidade
capturar as falhas durante a prestacdo dos cuidados. Esse sistema objetiva que a notificagdo de
incidentes seja realizada pelos profissionais da linha de frente, médicos, enfermeiros,
farmacéuticos, que, ao cuidar de um paciente, identifiquem uma falha e a notifiquem.

Por ser um instrumento de uso dos profissionais que estdo diretamente ligados ao
cuidado do paciente, o sistema de notificagdo de incidentes deve conter caracteristicas ideais,
que promovam a participagdo dos envolvidos, mantenham uma cultura justa, tenham a opgao
de notifica¢do tanto anénima quanto confidencial, sejam de fécil acesso a qualquer pessoa,
contenham multiplas op¢des, campos abertos e de multipla escolha, entre outros.?

Seguindo este conceito, a constru¢do e a validagdo de conteudo da versdo 3.0 do
prototipo do SINVI conseguiram contemplar todas essas caracteristicas ideais, tornando-se um
instrumento de notificagdo de incidentes ideal para os profissionais de saude e gestores de

seguranga.
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Nos servigos de saude, ¢ papel dos gestores de segurancga o estabelecimento de uma
cultura de seguranca, sendo um de seus alicerces o encorajamento € a recompensa a
identificacdo, notificacao e a resolucao dos problemas relacionados a seguranca do paciente.

Por meio das notificagdes voluntarias de incidentes, obtém-se informagdes para evitar
e reduzir danos a saude e para a melhoria do sistema de satide, tanto na perspectiva do paciente
quanto do trabalhador.

Para tal, faz-se necessario um sistema de notificagdo de incidentes que preserve a
identificacdo do notificador, baseado na cultura ndo punitiva, e propicie a identificacao das
principais falhas que ocorrem no servigo de satde.

Na perspectiva do notificador, este sistema de notificacdo deve ser de facil manuseio e
autoexplicativo de forma que o auxilie a notificar os incidentes que possam ocorrer durante a
assisténcia.

A quantidade de itens necessarios ao sistema de notificagdo deve atender a um critério
minimo de informagdes segundo as grandes organizac¢des de qualidade e seguranga do paciente.

De acordo com a realidade da instituicdo de satde, os especialistas em seguranca vao
inferir uma necessidade de mais ou menos itens ao sistema. Fica a cargo de cada institui¢do de
saude identificar os principais riscos assistenciais inerentes a sua pratica e, com isso, avaliar a
necessidade de incluir ou ndo mais itens ao sistema de notificagdo de incidentes.

Nesta perspectiva, a constru¢do do SINVI, desde a primeira até a terceira versao do
protdtipo, baseou-se na identificagdo dos principais incidentes notificados no pais e na opinido
dos juizes especialistas na temadtica, pensando sempre em um sistema que fosse palatavel ao
notificador e promovesse informagdes minimas para dar inicio a analise do incidente pelo gestor
de seguranca.

A versdao 3.0 do prototipo do Sistema Informatizado de Notificacdo Voluntaria de
Incidentes (SINVI) demonstrou que o produto se apresenta de facil uso e sua aplicabilidade ¢
factivel, classificado como excelente de acordo com a escala de usabilidade (SUS), mesmo

sendo necessaria a alteragdo da formatacao e/ou do /ayout de alguns itens.
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RESUMO

Objetivo: desenvolver um protétipo de sofiware para notificagdes voluntérias de incidentes
relacionados a assisténcia a ser utilizado pelos profissionais do Instituto Nacional do Cancer
José de Alencar Gomes da Silva. Tipologia/Estratificacdo do produto: caracteriza-se pelo
desenvolvimento de produto tecnoldgico, passivel de prote¢do, podendo gerar registro de
propriedade de direito autoral. Desenvolvimento de sofiware com um conjunto de instrugdes e
declaragdes a serem usadas por um computador a fim de proporcionar agilidade e facilidade na
notificagdo de falhas assistenciais/administrativas observadas durante a prestagao da assisténcia
ao gestor de seguranca da instituicdo. Localizado no estrato T1 (de maior pontuagdo) na
categorizagdo da CAPES para a produgdo técnica em mestrados e doutorados profissionais.
Método: estudo de produgdo tecnologica de um protdtipo de sofiware do sistema
computacional denominado Sistema Informatizado de Notificagdo Voluntaria de Incidentes
(SINVI), realizado no periodo de novembro de 2020 a fevereiro de 2021, por meio das etapas
de planejamento, levantamento de requisitos € modelagem. Resultados: para a notificagao de
incidentes, o usuario deve acessar a pagina “Notificacdes” e preencher, em sequéncia, as etapas
que foram validadas pelos juizes especialistas. O tempo médio gasto de preenchimento do
prototipo € de trés a seis minutos a depender do tipo de incidentes selecionado. Ao final de cada
notificacao, o usuario finaliza a notificagdo com o envio da mesma e o administrador recebera
um e-mail comunicando a existéncia de uma notificagdo no sistema. O software permite o
cadastro de mais de um administrador de seguranca e sua utiliza¢do pode ser realizada por todos
os trabalhadores de saude da instituicao. Conclusao, aplicabilidade e impacto: a programagao
do SINVI traz, como contribui¢do (impacto) na area de satide, uma alternativa para contornar
o problema das subnotificagdes no INCA e podera ajudar outras instituicdes de satide publicas
e privadas do pais. O sistema apresentara potencial de abrangéncia elevada porque possui, como
publico-alvo, as cinco unidades assistenciais do INCA e as instituicdes de saude publica ou ndo
que visam a organizar e a agilizar o processo de notificagdo de incidentes, apresentando
aplicabilidade de melhoria local, regional ou nacional. Também € caracterizado como uma
producdo de médio teor inovativo e média complexidade, pois combina conhecimentos pré-
estabelecidos e estaveis nos diferentes atores. Palavras-Chave: Sistemas de informagao.
Software. Seguranca do paciente. Gestao de risco.
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ABSTRACT

Objective: develop a software prototype for voluntary reporting of care-related incidents to be
used by professionals at the José de Alencar Gomes da Silva National Cancer Institute.
Typology / Stratification of the product: is characterized by the development of a
technological product, susceptible to protection, which can generate copyright property
registration. Development of software with a set of instructions and statements to be used by a
computer in order to provide agility and ease in the notification of assistance/administrative
failures observed during the provision of assistance to the institution's safety manager. Located
in the T1 stratum (highest score) in the CAPES categorization for technical production in
professional master's and doctoral degrees. Method: a study of technological production of a
software prototype of the computer system called Computerized System of Voluntary
Notification of Incidents (SINVI), carried out in the period from November 2020 to February
2021, through the stages of planning, requirements gathering and modeling. Results: for
incident notification, the user must access the "Notifications" page and fill out, in sequence, the
steps that have been validated by the expert judges. The average time spent filling out the
prototype is three to six minutes depending on the type of incident selected. At the end of each
notification, the user finalizes the notification by sending it, and the administrator will receive
an e-mail notifying that a notification exists in the system. The software allows the registration
of more than one security administrator and its use can be performed by all healthcare workers
in the institution. Conclusion, applicability and impact: SINVI programming brings, as a
contribution (impact) in the health area, an alternative to circumvent the problem of
underreporting in /NCA and may help other public and private health institutions in the country.
The system will have high coverage potential because it has, as a target audience, the five
assistance units of /NCA and public health institutions or not, that aim to organize and
streamline the process of incident notification, presenting applicability for local, regional or
national improvement. It is also characterized as a production of medium innovative content
and medium complexity, because it combines pre-established and stable knowledge in the
different actors.

Keywords: Information systems. Software. Patient safety. Risk management.

Apresentacio do produto

O produto desta dissertagdo ¢ a criagdo de software do prototipo do Sistema
Informatizado de Notificagdo Voluntéria de Incidentes (SINVI), voltado para as cinco unidades
assistenciais do Instituto Nacional de Cancer José de Alencar Gomes da Silva (INCA) e outras
institui¢des publicas ou nao que possuem gestdo de seguranga em conformidade a RDC n°® 36
da ANVISA.

O INCA enfrenta o problema de subnotificagdes de incidentes relacionados a satde
devido ao seu atual formulario manuscrito de notificacdo voluntaria de incidentes. O modelo
atual consiste em um formulario manuscrito Gnico em papel utilizado em todas as cinco

unidades assistenciais da instituigao.
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Por ser um formulario em papel, nem todas as categorias profissionais possuem acesso
ao mesmo, assim como had uma lentiddo na captagdo dessa notificagdo pelo gestor de seguranca.

A proposta ¢ reunir, no software, as principais falhas que podem ocorrer durante a
prestagdo da assisténcia, identificadas e notificadas pelos trabalhadores da saude, bem como
informag¢des minimas que sirvam como norte para o inicio da andlise pelo gestor de risco. Em
sintese, o produto a ser apresentado foi denominado “Sistema Informatizado de Notificagdo
Voluntaria de Incidentes (SINVI)”.

Essa demanda surgiu a partir dos membros do Nucleo Central de Seguranca do Paciente
do INCA, formado por representantes das cinco unidades assisténcias e pela coordenagdo de
assisténcia (instancia administrativa ligada a Dire¢ao Geral do instituto). A questdo foi discutida
com a chefia, o servico de Tecnologia da Informagdo (TI) do INCA, onde ficou acordado que,
apos a defesa deste relatorio de pesquisa, o sistema seria desenvolvido pelo instituto com data
de inicio da primeira reunido agendada para abril de 2021.

A programacdo do SINVI, a ser desenvolvido, traz como contribui¢do (impacto) na area
de saude, ambiente onde serd inserido, uma forma de contornar o problema das subnotificagdes
no INCA e poderd ajudar outras instituicdes de satde, j4 que o software também pode ser
utilizado em outras instituigdes publicas e privadas do pais.

Dessa forma, o sistema apresentara potencial de abrangéncia elevada porque possui,
como publico-alvo, as cinco unidades assistenciais do INCA e as instituicdes de satide publica
ou ndo que visam a organizar e a agilizar o processo de notificacdo de incidentes, apresentando
aplicabilidade de melhoria local, regional ou nacional. Também ¢ caracterizado como uma
producdao de médio teor inovativo € média complexidade, pois combina conhecimentos pré-
estabelecidos e estaveis nos diferentes atores.

A importancia do desenvolvimento desse sistema estd em seu carater inovador
relacionado a melhoria do sistema de notificagdo voluntaria atual no qual possibilitard um
reporte das falhas ou incidentes presenciados durante a assisténcia a satide de forma mais agil,
a qualquer momento e em qualquer lugar, pelos trabalhadores de satde, assim como
possibilitard uma governanca de dados de seguranga mais palpavel e em tempo real pelo gestor
de seguranga, tais como o levantamento total do nimero de incidentes notificados, os tipos de
incidentes, os locais de maior ocorréncia etc. por meio da emissao de relatorios.

Assim sendo, o objetivo desta producao técnica consiste em desenvolver um prototipo
de um software de um sistema de notificacdo voluntaria de incidentes.

Com relagdo ao registro no Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI), este sera

realizado apos a apresentacao deste relatorio de pesquisa a banca de defesa.
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Metodologia de desenvolvimento

Estudo de producao tecnoldgica de um protoétipo de software do sistema computacional
denominado Sistema Informatizado de Notificacao Voluntéria de Incidentes (SINVI), realizado
no periodo de novembro de 2020 a fevereiro de 2021, por meio das etapas de planejamento,
levantamento de requisitos ¢ modelagem.

Um prototipo pode ser considerado uma versdo preliminar de um novo produto. Sdo
modelos funcionais constituidos a partir de especificacdes preliminares para simular a aparéncia
e a funcionalidade de um software a ser desenvolvido, ainda que de forma incompleta. Por meio
de um prototipo, futuros usuarios poderao interagir, avaliar, alterar e aprovar as caracteristicas
mais marcantes da interface e funcionalidade da aplicagdo e, desta forma, propor melhorias e
adaptacdes.!

O sistema utiliza a nova tecnologia Wix® de programagao, que serve para criar as telas
de interface do SINVI e o armazenamento de dados coletados. A modelagem de dados do
sistema utiliza o Microsoft office Visio® 2013, que consiste em um aplicativo para a criagdo de
diagramas para o ambiente Windows. O programa serve para gerar diagramas de diversos tipos,
como organogramas, fluxogramas, modelagem de dados, diagramas de redes, plantas baixas,
cartazes etc.

A metodologia utilizada para a modelagem do sistema foi a de Analise Orientada a
Objeto, Unified Language (UML), que ¢ uma tentativa de padronizar a Modelagem Orientada
a Objetos de forma que qualquer sistema possa ser modelado corretamente. A UML ¢
constituida por elementos graficos, utilizados na modelagem, que permitem representar os
conceitos do paradigma da Orientacdo a Objetos. Por meio destes elementos graficos, podem-
se construir vérios diagramas.?

Um diagrama ¢ a representagdo grafica de um conjunto de elementos, geralmente
representados como graficos de vértices (itens) e arcos (relacionamentos). Sao desenhados para
permitir a visualizacdo de um sistema sob diferentes perspectivas. Nesse sentido, um diagrama
constitui uma proje¢do de um determinado sistema. Em todos os sistemas, com excec¢do dos
mais triviais, um diagrama representa uma visdo parcial dos elementos que compdem o
sistema.*

Os diagramas em UML apresentados serdo: diagrama de caso de uso, diagrama de

classes e Mapa Mental.
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Levantamento de requisitos do sistema

O levantamento de requisitos do sistema foi realizado a partir de evidéncia na literatura
sobre eventos adversos; levantamento dos principais incidentes descritos pela OMS; a nota
técnica de notificagdo de incidentes da ANVISA e da opinido de juizes especialistas na tematica
a partir da validacao de usabilidade e contetido, conforme descrito nas produgdes técnicas 1 e
2 deste relatorio de pesquisa.

As funcionalidades do sistema serdo: notificacdo de incidentes; alertas de novos

eventos; emissdo de relatorios totalizados; emissdo de relatorios estatisticos.

Analise dos requisitos do sistema

Para a elaboracao do software, foram cumpridas as etapas basicas de desenvolvimento,
iniciando pelo planejamento, que € a etapa chave do processo de desenvolvimento, e a criagdo
do escopo. O escopo do projeto nada mais € do que o conjunto de informagdes que definem os
objetivos do sistema que se estd desenvolvendo. Por meio do escopo definido € que se
identificam as funcionalidades do soffware e sdo criados protdtipos para validar o projeto e o
design.>® Na fase de planejamento, também se fazem a descri¢io das restricdes de

desenvolvimento, a lista de eventos e 0 Mapa Mental do sistema.

Restricao de desenvolvimento do sistema

O sistema devera ser desenvolvido para ambiente virtualizado em nuvem, com interface
de operacao em HTML 5; interface de visualizacao de relatérios em HTML 5; envio de e-mail
para a notificacao de eventos; opcao de impressao de relatorio e sistema a ser desenvolvido em

ambiente Windows.

Lista de eventos do sistema

Quadro 1 - Lista de eventos do SINVI

Etapas | Evento Caso de uso Realizado | Evolucao
1 Usuario solicita o cadastro de administrador Manter dados X
2 Usuario solicita o registro de notificacdo de incidente | Manter dados X
3 Usuario solicita a visualiza¢do de relatério dindmico Manter dados X
4 Usuario solicita a impressdo de relatorio estatico Manter dados X
5 Usudrio solicita a ajuda para a utilizacdo do programa X

Fonte: Elaborado pela autora (2021).
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Mapa Mental do sistema

O Mapa Mental ¢ caracterizado como um diagrama hierarquizado de informagdes no
qual ¢ possivel perceber facilmente as relagdes e os vinculos entre elas. O Mapa Mental facilita
a interpretagdo das palavras, imagens, dos nimeros e conceitos logicos de maneira clara,
concisa e consistente.” As figuras a seguir ilustram o Mapa Mental com as funcionalidades do

SINVL

Figura 1 - Mapa Mental Sistema Informatizado de Notificacdo Voluntaria de Incidentes 1
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Fonte: Elaborado pela autora (2021).
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Figura 3 - Mapa Mental Sistema Informatizado de Notificagdo Voluntéaria de Incidentes 3
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Figura 4 - Mapa Mental Sistema Informatizado de Notificagdo Voluntaria de Incidentes 4
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Figura 5 - Mapa Mental Sistema Informatizado de Notificagdao Voluntaria de Incidentes 5
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Figura 6 - Mapa Mental Sistema Informatizado de Notificagdo Voluntaria de Incidentes 6

vazdo

medicagdo

:

tipo de equipamento

Y

localizagdo

Equipamentos de dispositivos
mé dicos e insumos Identificacdo

-
ndmero de
patriménio

numero de série/lote

empresa (marca)

fabricante

i

gas ndo administrado
quando indicado

=

contaminagdo do gas
—_—

Y

armazenamento
errado
Falha na [
administragdo de 02
ou outros gases contra indicagdo de
medicinais. evento ocorrido

modo de
administragdo errado

velocidade, fluxo,
contencdo errada

11

administragdo de gas
errado

gas administrado em
paciente errado

Fonte: Elaborado pela autora (2021).



Figura 7 - Mapa Mental Sistema Informatizado de Notificagdo Voluntaria de Incidentes 7
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Figura 8 - Mapa Mental Sistema

outros

medicamentos de
alta vigilancia (

insulina, cloreto de

potassio, morfina

qual o mediamento
envolvido no

72

Informatizado de Notificagdo Voluntéria de Incidentes 8

outro

reagao anafilatica -

falhana

Incidente com administragdo do

endovenosa) - incidente = medicamentos __evento ocorrido o medicamento
< < i >
falha na dispensagdo
antineopldsicos do medicamento
falha na prescrigdo do
medicamento
Dados clinicos
relevantes do - dadosito ‘
tratamento de
quantas vezes sim suporte de RAM

ndo

concomitante

suspeito

Vocé notificou esse
mediacamento
anteriormente

duragdo do evento
em horas

quanto a outro

rea¢do anafilatica

horas depois/mesmo

inicio do evento dia

A 4

falta de efeito
terapéutico

J

imediatamente

medicamento de uso
continuo

medicamento em uso
pelo paciente

sim

Fonte: Elaborado pela autora (2021).



Figura 9 - Mapa Mental Sistema Informatizado de Notificagdo Voluntaria de Incidentes 9

outro

disfungdo gastrica .
Dados clinicos

relevantes do
paciente 4 disfungdo hepaticas
disfungdo renal /
alergia
prazo de validade numero do lote
dados do

fabricante - medicamento » via de administracdo

dose / \ nome genérico

Fonte: Elaborado pela autora (2021).
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Figura 10 - Mapa Mental Sistema Informatizado de Notificacdo Voluntaria de Incidentes 10
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Figura 11 - Mapa Mental Sistema Informatizado de Notificacdo Voluntaria de Incidentes 11
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Figura 12 - Mapa Mental Sistema Informatizado de Notificacdo Voluntaria de Incidentes 12
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Figura 13 — Mapa Mental Sistema Informatizado de Notificacdo Voluntaria de Incidentes 13

Documento

Nome Outros

Categoria do Prossificional

Sexo ( Preenchimento
Automatico )

Envolvidos na
ocorréncia

Idade ( Preenchimento
Automatico)

|

Data de nascimento (

Preenchimento Automético ) Paciente

——

Numero do prontuario (Conexdo
com siste ma INCA)

Nome ( Preechimento
Automatico )

AcgOes realizadas para
minimizar os danos

/

\

Matricula

Profissional de Satde Nome

Categoria

Idade

Matricula do paciente (Conexdo
com sistema Inca)

Nome do paciente
(Preenchimento Automatico)

Documento do envolvido
Familiar/
Acompanhante Nome do familiar

QOutras condutas
adotadas

Encaminhamento
para o Pronto
Atendimento

Y

Nenhuma conduta
adotada

“
\

Encaminhamento
para o centro
cirurgico

Encaminhamento
parao CTI

\
\

Comunicado ao
profissional/setor
responsavel

Fonte: Elaborado pela autora (2021).



78

DIAGRAMAS

Diagrama de caso de uso geral

O diagrama de caso de uso exibe um conjunto de caso de uso e atores. Os atores
representam os papéis desempenhados pelos diversos usuarios, que poderao utilizar os servigos
e as fung¢des do sistema. Ja os casos de uso referem-se aos servigos, as tarefas ou
funcionalidades que podem ser utilizados, de alguma maneira, pelos atores que interagem com
o sistema, sendo utilizados para expressar ¢ documentar os comportamentos pretendidos para
as funcdes destes atores e o caso de uso. Esses diagramas sdo importantes, principalmente, para

a organizagdo e a modelagem de comportamentos do sistema.*
Cadastro de usuario administrador

Figura 14 - Caso de uso — cadastrar administrador

St

-

Fonte: Elaborado pela autora (2021).

Registro de notificacio

Figura 15 - Caso de uso — registro de notificagéo

Fonte: Elaborado pela autora (2021).
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Consulta de dados — relatorios

Figura 16 - Caso de uso — consulta de dados — relatorios

Fonte: Elaborado pela autora (2021).

Especificacdo de casos de uso

Caso de uso 1 - cadastrar usuario administrador (obrigatorio)

Quadro 2 - Caso de uso 1 - cadastrar usuario administrador

Caso de uso 1 Cadastrar administrador
Ator Usuario
Pré-condi¢des Iniciar sistema

1 — Usuario escolhe a opgdo Configurar

2 — Sistema solicita usuario ¢ senha

3 — Novo usuario informa os dados de acesso inicial (primeiro acesso)

4 — Usuario clica Entrar

5 — Usuario solicita os dados de novo administrador

6 — Usuario clica Entrar

7 — Sistema retorna a mensagem ‘“Usudrio cadastrado com sucesso”

8 — Sistema retorna para a tela principal

1 — Usuario escolhe a opgdo Configurar

2 — Sistema solicita usudrio e senha

Cenario 2 3 — Usuario informa os dados de acesso pessoal

4 — Usuario clica Entrar

5 — Sistema retorna mensagem “Usudrio logado com sucesso”

Cenario alternativo | Usuario podera cancelar criagdo/autenticagdo durante o processo

4.1 — Sistema verifica a senha

4.2 — Se a senha estiver errada, emite a mensagem “Usuario/Senha errada”

Validacdo de dados | 6.1 — Sistema verifica os usuarios cadastrados

6.2 — Se o usuario cadastrado existe, o sistema retorna a mensagem “Usudrio
Existente”

Fonte: Elaborado pela autora (2021).

Cenario 1




Caso de uso 2 - cadastrar notifica¢ao

Quadro 3 - Caso de uso 2 - cadastrar notifica¢ao
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Caso de uso 2

Cadastrar Notificacdo de Incidente

Ator

Usuario andnimo

Pré-condi¢des

Iniciar sistema

Cenario 1

Nonkwb =

8.

9.

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

19.
20.

21.

Usuario escolhe a opgdo Criar Notificagdo

Sistema solicita o nome de usuario

Usuario digita o nome e clica Entrar (preenchimento néo obrigatorio)
Sistema solicita e-mail de usuario

Usuario digita e-mail e clica Entrar (preenchimento ndo obrigatorio)
Sistema cria novo Numero de Notificacao

Sistema apresenta opdes para o cadastro da notificagao:
(Paciente/Profissional/Acompanhante/Outros)

Usuario escolhe tipo de envolvido e clica Entrar

Sistema solicita os dados do envolvido

Usuario insere os dados e clica Entrar

Sistema solicita o tipo de incidente

Usuario informa o tipo de incidente e clica Entrar

Sistema solicita os dados do incidente

Usuario informa os dados do incidente e clica Entrar

Sistema solicita as agdes realizadas para minimizar os danos

Usuadrio informa as agdes realizadas para minimizar os danos e clica Entrar
Sistema informa o relato do ocorrido

Usuario informa o relato do ocorrido e clica Entrar (preenchimento néo
obrigatorio)

Usuario clica em enviar

Sistema grava os dados em banco e retorna a mensagem “Notificacdo criada com

sucesso”
Sistema retorna para a tela principal

Cenario 1.1

7.0 Opgcéo de notificagdo

7.1

Se o usuario escolhe Paciente

7.1.1 Sistema solicita o nimero de matricula do paciente

7.1.2 Usuario digita a matricula e clica Entrar

7.1.3 Sistema busca, no sistema INCA, informagdes sobre o paciente para
preenchimento automatico contendo: Nome; Data de Nascimento; Sexo.
7.2 Se o usuario escolhe Profissional

7.2.1 Sistema solicita o nome do profissional

7.2.2 Usudrio insere o nome do profissional e clica Entrar

7.2.3 Sistema solicita a categoria do profissional

7.2.4 Usuario insere a categoria do profissional e clica Entrar

7.2.5 Sistema solicita a matricula do profissional

7.2.6 Usuario insere a matricula do profissional

7.3 Se o usuario escolhe Acompanhante

7.3.1 Sistema solicita o niimero de matricula do paciente

7.3.2 Usuario digita a matricula e clica Entrar

7.3.3 Sistema busca, no sistema INCA, informagdes sobre o paciente para
preenchimento automatico contendo: Nome; Data de Nascimento; Sexo.
7.3.4 Sistema solicita 0 nome do acompanhante

7.3.5 Usudrio insere o nome do acompanhante e clica Entrar

7.2 Se o usuario escolhe Outros

7.2.1 Sistema solicita o nome do envolvido

7.2.2 Usudrio insere o nome do envolvido e clica Entrar

7.2.3 Sistema solicita a categoria profissional do envolvido

7.2.4 Usudrio insere a categoria profissional do envolvido e clica Entrar
7.2.5 Sistema solicita o documento do profissional

7.2.6 Usudrio insere o documento do profissional e clica Entrar

Validacao de dados

7.1

.2 — Sistema verifica a matricula do paciente
7.1.2.1 — Se a matricula ¢ inexistente, emite a mensagem ‘‘Paciente ndo cadastrado”

Fonte: Elaborado pela autora (2021).



Caso de uso 3 - emitir relatorio

Quadro 4 - Caso de uso 3 - emitir relatorio
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Caso de uso 3

Emissdo de relatorio e registro eletronico de notificacdes

Ator

Administrador

Pré-condigdes

1. Inicializar sistema
2. Login do administrador

Cenario 1

1 — Usuario escolhe Relatdrios Instantaneos

2 — Sistema solicita o periodo da amostragem

3 — Usuario insere os dados de datas inicial e final da amostragem e clica Entrar
4 — Sistema apresenta relatorio com opgao Impressdo ou Salvar Como

5 — Usuario conclui a escolha e clica Entrar

6 — Sistema apresenta mensagem concluindo a emissdo de relatério com sucesso

Cenario 2

7 — Usuario escolhe Relatério Dindmico

8 — Sistema apresenta relatorios atualizados

9 — Sistema apresenta relatdrio com opc¢ao Impressdo ou Salvar Como
10 — Usudrio conclui a visualizacdo e clica Encerrar

Cenario 3

11 — Usuario escolhe Impressdo de Registro Eletronico de Notificag@o

12 — Sistema solicita numero de registro eletronico

13 — Usuario digita nimero de Registro Eletronico e clica Entrar

14 — Sistema apresenta Registro Eletronico de Notificagdo Escolhido com as opdes
“Salvar” e “Impressdo”

15 — Usuario conclui escolha e clica Entrar

16 — Sistema apresenta mensagem concluindo o envio de Registro Eletronico de
Notificagdo

Cenario alternativo

Usuario podera cancelar a visualizagdo ou a impressdo durante o processo

Validacao de dados

3.0 — Sistema verifica as datas inicial e final

3.1 — Se as datas inicial e final ndo forem coerentes, o sistema retorna “Erro na
defini¢do de periodo”

3.2 — Usudrio clica OK para retornar ao campo data

13.1 — Sistema verifica o nimero de registro eletronico de notificagdo

13.2 — Se o registro ndo existir, o sistema retorna “Numero de Registro Eletronico de
Notificagdo ndo existe”

13.3 — Usuario clica OK para retornar ao campo Numero de Registro de Notificagdo

Fonte: Elaborado pela autora (2021).

Diagrama de classes

O diagrama de classes exibe um conjunto de classes, interfaces e colaboracdes, bem

como seus relacionamentos. Esses diagramas sdo encontrados, com maior frequéncia, em

sistemas de modelagem orientados a objetos e abrangem uma visdo estatica da estrutura do

sistema. Os diagramas de classes, que incluem classes ativas, direcionam a perspectiva do

processo estatico do sistema.* A figura 17 ilustra o diagrama de classe do SINVI.
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Figura 17 - Diagrama de classe do SINVI
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Fonte: Elaborado pela autora (2021).

Diagrama de atividades
O diagrama de atividades de um sistema ¢ a representacdo do seu fluxo de trabalho, sendo

representado por um fluxograma conforme demonstrado a seguir.

Diagrama de atividade — cadastro de novo usuario administrador



Figura 18 - Diagrama de atividade - cadastro de novo usuario administrador
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Fonte: Elaborado pela autora (2021).

Diagrama de atividade — alterar dados de usuario administrador

Figura 19 - Diagrama de atividade - alterar dados de usuério administrador
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Fonte: Elaborado pela autora (2021).
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Diagrama de atividade — registro de notificacio

Figura 20 - Diagrama de atividade - registro de notificacdes
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Fonte: Elaborado pela autora (2021).

Diagrama de atividade - acesso a relatorios eletronicos de incidentes

Figura 21 - Diagrama de atividade - acesso a relatorios eletronicos de incidentes
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Fonte: Elaborado pela autora (2021).
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O PRODUTO - PROTOTIPO Sistema Informatizado de Notificacio Voluntaria de
Incidentes (SINVI)

Ao utilizar a plataforma de desenvolvimento Wix®, o prototipo de software, chamado
SINVI, foi criado a partir do processo de modelagem anterior. A plataforma de
desenvolvimento permitiu visualizar o layout do protdtipo, assim como suas paginas.

O prototipo do SINVI possui cinco paginas de acesso ao usuario e apresenta um /ayout
amigavel ao usuario, com paginas de “Inicio, Sobre, Notificagdes, Relatérios e Contato”

(Figura 22).

Sistema de Notificagin
Voluntria de ocientes

SINVI

SOBRE Notificacoes Relatérios Contato

Bem-Vindo ao SINVI
R AN ~
' ,
L]  —
.

6‘

- o —

| "
Figura 22 - Pagina de inicio do SINVI. Fonte: Elaborado pela autora (2020).

Para a notificacdo de incidentes, o usuario deve acessar a pagina “Notificagdes” e
preencher, em sequéncia, as etapas que foram validadas pelos especialistas conforme o produto
2 desta dissertacao.

O tempo médio gasto de preenchimento do protdtipo ¢ de trés a seis minutos a depender
do tipo de incidentes selecionado. Ao final de cada notificagdo, o usuario finaliza a notificagao
com o envio da mesma e o administrador receberd um e-mail comunicando a existéncia de uma
notifica¢ao no sistema.

O software permite o cadastro de mais de um administrador de seguranca e sua

utilizag¢ao pode ser realizada por todos os trabalhadores de satde da institui¢ao. Para a utilizagao
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do aplicativo, recomenda-se que as instituigdes de satide tenham computadores nas estacdes de
trabalho ou tablets ou permitam que o usuario tenha acesso, via celular, ao SINVI.
O acesso ao prototipo do software do SINVI pode ser realizado pelo endereco:

https://cristinaspena3.wixsite.com/sinvi

Os recursos necessarios para o desenvolvimento sdo um analista-programador; um
notebook Intel® Core™ i7, CPU @ 2.60GHZ, 8.00GB RAM; uma impressora multifuncional
HP Notebook com valor total de R$ 3.200,00 (trés mil e duzentos reais) . Depreciagao em trés
anos: R$ 3.200,00/36 (meses) = R$ 88,88 (oitenta e oito reais e oitenta e oito centavos) por
més. Custo de um dia: R$88,88/30 (dias) = R$ 2,96 (dois reais e noventa ¢ seis centavos) por
dia; custo de 160 dias R$ 2,96%160 = R$ 473,60 (quatrocentos e setenta e trés reais e sessenta
centavos). Impressora: R$ 450,00 (quatrocentos e cinquenta reais).

Sistema Operacional Windows 8.1: R$ 295,00 (duzentos e noventa e cinco reais);
depreciacdo em dois anos: R$ 295,00/24 (meses) = R$ 12,29 (doze reais ¢ vinte e nove
centavos); custo de um dia: R$ 12,29/30 (dias) = R$ 0,40 (quarenta centavos) por dia; custo de
160 dias: R$ 0,40%160 = R$ 64,00 (sessenta e quatro reais).

Conclusao

O software oferecerd um melhor funcionamento do processo de notificagdo voluntaria
de incidentes, agilizando o processo de notificacdo pelos trabalhadores de saude do INCA e
melhorando o controle das notificagdes pelo gestor de seguranca.

Como a informatica hoje ¢ essencial em qualquer ramo de atividade, o software iréd
suprir toda a necessidade de organizar, fornecendo relatorios gerenciais de extrema importancia
para uma tomada de decisdo, assim garantindo a qualidade de servigos prestados. O uso de
UML e diagramas feitos na andlise foram essenciais para o desenvolvimento do sistema. Com
a lista de eventos e diagramas, podem-se identificar as principais funcionalidades do sistema.
A maior dificuldade na execucgdo desse projeto ¢ o fato de ser a primeira experiéncia real na
implementa¢do de um software, mas ¢ um trabalho de suma importancia para ter uma breve

nocao do que sera implementado no INCA.
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4 CONSIDERACOES FINAIS

Nesta dissertagdo, foram demonstrados a constru¢do e a validagdo de um Sistema
Informatizado de Notificagdo Voluntaria de Incidentes (SINVI) e os principais incidentes
relacionados a prestacdo do cuidado no pais, fato norteador para a constru¢do do prototipo do
software.

O SINVI, ao ter, como pressupostos, os principais eventos adversos evidenciados na
literatura, gerou uma coletanea de incidentes relacionados a prestagao da assisténcia, tornando-
se um guia facilitador do processo de notificacdo pelo trabalhador de satde. O SINVI corrobora
a premissa de Wachter (2013) de que “notificar tudo” ¢ insensato, pois os erros associados a
assisténcia a saude sdo espantosamente comuns. Da mesma forma que, se um sistema
capturasse qualquer erro, acumularia rapidamente uma grande quantidade de dados que
necessitaria de muitas pessoas para realizar andlises e resultaria em muitos cuidados,
despendendo mais tempo na notificagdo e assimila¢ao dos resultados do que na assisténcia aos
pacientes.

A selecdo de conteudos e a constru¢do do protdtipo do software SINVI trilharam o
caminho de ser um sistema tangivel, de carater ndo punitivo e com intencionalidade de ser
manejado por pessoas habilitadas em analise de dados de forma a torna-lo util.

O SINVI foi cogitado a partir das inquietagdes de uma enfermeira gestora de risco e
coordenadora do nticleo de seguranca do paciente devido a dificuldade em obter dados de
seguranca ¢ estabelecer uma cultura de seguranga na instituigao.

Ao identificar os principias incidentes notificados no pais, observou-se a predominancia
das atividades relacionadas ao cuidado de Enfermagem, tais como a lesdo por pressao, a queda
e a flebite, reafirmado a visdo ampliada de seguranga que a Enfermagem tem sobre a sua
pratica. Também se identificou a necessidade de estimular a cultura de seguranca nas
institui¢des de saude a fim de reduzir as subnotificacdes de incidentes.

O processo de validagao do SINVI relacionado a sua usabilidade atingiu o conceito de
excelente, tendo em vista o processo de selegdo dos seus itens e a criteriosa avaliagdo dos juizes
especialistas. A validagdo de conteido do SINVI, com criteriosa avaliagdo e sugestdes para
aperfei¢od-lo quanto ao layout de alguns itens, na analise estatistica, assegura que nenhum item
deve ser retirado e que eles estdo situados dentro da abordagem tedrica da seguranga do
paciente.

O processo de validagdo confirmou a hipdtese de que os itens do SINVI conseguem

captar os incidentes mais prevalentes que podem ocorrer durante a assisténcia a saude,
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conferindo-lhe a capacidade de tornar o processo de notificagdo de incidentes mais facil ao
trabalhador de satide e de gerar dados de seguranca nas institui¢des de satde.

Aponta-se, como limitagdes, o tamanho da populacao, o qual gerou um erro amostral
maior de 5% (8,29%, n=46). Uma das possiveis razdes de ndo conseguir um retorno de respostas
deve-se ao fato de que o periodo de coleta de dados coincidiu com o estabelecimento da
pandemia por SARS-CoV-2 e o estabelecimento da quarentena em que as institui¢cdes de saude
de todo o pais estavam voltadas para a organizagao de seus processos internos de trabalho com
vistas ao atendimento dos pacientes e a seguranga dos profissionais de saude, principalmente a
populagdo-alvo deste estudo. Outra razao foram as questdes politicas que estavam acontecendo
no pais desde o final do ano de 2019, tais como as mudangas na liderangca do Ministério da
Saude e de diretores de hospitais publicos, que ocorreram em todo o pais, o que afetou a selecao
dos juizes especialistas porque muitos haviam assumido o cargo de gestor de risco ha menos de
um ano e outros nao quiseram participar da pesquisa por nao estarem mais no cargo.

Um dos desafios do estudo foi encontrar, na literatura, modelos de sistemas de
informagdo voluntéria de incidentes relacionados a seguranga do paciente que embasassem o
SINVI, assim como casos de sucesso.

Com o objetivo de verificar a validade do SINVI para além da amostra utilizada,
considera-se a necessidade de submeté-la novamente aos gerentes de risco, de hospitais
publicos e privados, a fim de estabelecer uma comparagao entre os resultados obtidos.

Assim sendo, os trés produtos deste relatdrio contribuem para a seguranca do paciente
nos servigos de saude na medida em que fornecem subsidios para a gestdo de risco e o nicleo
de seguranga do paciente na captacdo de dados agregados das notificacdes a partir do uso de
um Sistema Informatizado de Notificagcdo Voluntaria de Incidentes (SINVI).

O Sistema Informatizado de Notificacdo Voluntaria de Incidentes (SINVI) corrobora a
Pratica Baseada em Evidéncias Cientificas (PBEC), e espera-se que este instrumento promova
o encorajamento dos profissionais de satide da linha de frente a notificarem os incidentes que
acontecem durante o cuidado ao paciente.

Também se pretende auxiliar o gestor de seguranca a conhecer as principais falhas que
acontecem na instituicdo e, desta forma, promover melhorias. Assim como o produto e as
constatacoes dos artigos elaborados podem fomentar pesquisas futuras no ambito da seguranca
do paciente.

O software do protétipo SINVI serd implantado no Instituto Nacional de Cancer José de

Alencar Gomes da Silva (INCA) e desenvolvido pelo seu servigo de Tecnologia da Informacgao
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(TT) onde ficou acordado que, apos a defesa deste relatdrio de pesquisa, o sistema seria
desenvolvido pelo instituto com data de inicio da primeira reunido agendada para abril de 2021.

Dessa forma, o processo de planejamento, o levantamento dos requisitos € a modelagem
do SINVI, apresentados neste relatorio, servirdo de base para o servigo de TI institucional para
a criagdo do software, assim como servirdo de base para uso em instituigdes publicas ou
privadas de todo pais, mantendo seu carater inovador na notificacdo de incidentes e na
governanga de dados de seguranca mais palpavel e em tempo real pelo gestor de seguranga, tais
como o levantamento total do nimero de incidentes notificados, os tipos de incidentes, os locais

de maior ocorréncia entre outros, por meio da emissdo de relatorios.
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5 PERSPECTIVAS FUTURAS

O processo SINVI apresentado neste relatorio de pesquisa deu seus primeiros passos
com a validagdo de todas as suas etapas ¢ da qualidade do material final. Existem muitas
melhorias e modificagdes a fazer, sobretudo na perspectiva de torna-lo um processo continuo,
com todas as etapas integradas em uma sé unidade.

E necessario realizar estudos de testes operacionais junto ao usuério notificador e ao
usudario administrador do sistema e novo processo de validagdo, pois, com o avangar do tempo

de pesquisa, ndo houve tempo habil.
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7 APENDICES

Apéndice 1 - Versdao 1.0 do protdtipo do Sistema de Notificagdo Voluntaria de Incidentes

(SINVI).

Lista de itens do SINVI por dominio.

Dominio 1: Identificacao do notificador (preenchimento opcional)

Grupo 1: Nome do notificador (preenchimento opcional)
E-mail do notificador (preenchimento opcional)

Grupo 2: Data e hora da ocorréncia

Dominio 2: Dados iniciais da ocorréncia (preenchimento obrigatorio)

Grupo 1: Localizagdo da ocorréncia

Subgrupo 1: Centro Cirargico, Quimioterapia, Enfermaria — utilizar campo de comentario
abaixo para informar o leito, CTI - utilizar campo de comentario abaixo para informar o leito;
Endoscopia; Ambulatorio; Radiologia; outra localizagdo - utilizar campo de comentario abaixo
para informar a localizagao

Grupo 2: Envolvidos no incidente
Subgrupo 2: Paciente, familiar/acompanhante, profissional, outros

Dominio 3: Identificacdo do envolvido

Grupo 1: Paciente
Subgrupo 1: Nome do paciente, nimero do prontudrio, data de nascimento, idade em anos e
sexo

Grupo 2: Familiar/acompanhante
Subgrupo 2: Nome do paciente e nimero do prontuario, data de nascimento, idade, nome do
familiar acompanhante envolvido no incidente e documento

Grupo 3: Profissional
Subgrupo 3: Categoria do profissional envolvido no incidente — enfermeiro, técnico de
Enfermagem, médico, nutricionista, outro (especifique); nome e matricula

Grupo 4: Outros (informe aqui qual o outro tipo de envolvido no incidente vocé deseja
notificar) categoria profissional, nome e documento.
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Dominio 4: Incidente

Grupo: Incidente relacionado a: Subgrupos
. Alerta de Farmacovigilancia

- Medicamentos . >
direcionando para outro formulario.
Alerta de Hemovigilancia direcionando

- Hemocomponentes o
para outro formulario.

- Alimentos

- Exames laboratoriais

- Identificacao do paciente

- Queimaduras durante a assisténcia

- Flebite

- Sangramento pds-operatdrio

- Infeccdes associadas a assisténcia de saude

- Radioisotopos

- Procedimentos cirirgicos

-Suicidio, tentativa de suicidio ou dano

autoinfligido
Tipo de queda (cama, maca, cadeira
etc.); grade (abaixada, levantada etc.);
condigdes (sozinho, com

- Queda acompanhante); recorrente (sim, nao);
solicitagao de exames complementares
(sim, ndo e qual) e consequéncias da
queda.

- Antineoplasico

- Exames de imagem

- Células-tronco hematopoiéticas

- Extravasamento

- Lesdo por pressao

Estagio da lesdo por pressdo (estagios
delalV).

- Equipamentos, dispositivos médicos e insumos

Identificagdo do fabricante, n° de lote
ou n° de série, patrimdnio, localizagao,
tipo de equipamento, medicamento e
vazao; conduta imediata adotada.

- Tromboembolismo (TEV)

- Perda por obstru¢do de sonda

- Broncoaspiracdo

- Problemas envolvendo cateteres venosos

Dominio 5: Faga um breve relato do ocorrido (campo aberto)
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Apéndice 2 — Logotipo do protdtipo do Sistema de Notificagdo Voluntaria de Incidentes

(SINVI)

Sistema de Notificacao
Voluntaria de Incidentes
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Apéndice 3 - Versdo 2.0 Do Sistema De Notificacdo Voluntaria De Incidentes

Lista de itens do SINVI por dominio (em azul, estdo as alteracoes realizadas na 2° versao)

Dominio 1: Identificacao do notificador (preenchimento opcional)

Subgrupo: Nome do notificador (preenchimento opcional)
E-mail do notificador (preenchimento opcional)

Dominio 2: Envolvidos na ocorréncia

Grupol: Paciente

Grupo2: Familiar/acompanhante
Grupo 3: Profissional

Grupo 4: Outros

Dominio 3: Identificacdo do envolvido

Grupo 1: Paciente
Subgrupo 1: Nome do paciente, nimero do prontuario, data de nascimento, idade em anos e
SeX0

Grupo 2: Familiar/acompanhante
Subgrupo 2: Nome do paciente e nimero do prontuario, data de nascimento, idade, nome do
familiar acompanhante envolvido no incidente e documento

Grupo 3: Profissional
Subgrupo 3: Categoria do profissional envolvido no incidente — enfermeiro, técnico de
Enfermagem, médico, nutricionista, outro (especifique), nome e matricula

Grupo 4: Outros (informe aqui qual o outro tipo de envolvido no incidente vocé deseja
notificar) categoria profissional, nome e documento

Dominio 4: Tipo de incidentes

Grupos: Incidente relacionado a:

Grupo 1: Falha durante a assisténcia (Ex.: falhas em triagem, diagndstico, meios
complementares de diagnodstico, procedimento, tratamento, intervengdo, assisténcia geral e
contengao fisica)

Subgrupol: Falha durante a assisténcia relacionada a
1.1 Falha relacionada a triagem

1.2 Diagnéstico

1.3 Meios complementares de diagnostico

1.4 Procedimento

1.5 Tratamento

1.6 Intervencio

1.7 Contencao fisica

1.8 Assisténcia geral e outros
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Grupo 2: Lesao por Pressiao
Subgrupo 1: estagio I, estagio II, estagio III, estagio IV

Grupo 3: Queda

Subgrupo 1: Tipo de queda (cama, maca, cadeira, mesa cirargica, mesa de exames, propria
altura, degrau, banheiro, outro)

Subgrupo 2: Grade (abaixada, levantada, sem grade, com defeito, ndo se aplica)

Subgrupo 3: Condig¢des (sozinho, com acompanhante, com profissional)

Subgrupo 4: Recorrente (ndo, sim)

Subgrupo 5: Condi¢des no momento da queda (orientado, confuso, sedado, hipotenso, fraqueza
muscular, uso de medicamentos)

5.1 Qual a classe de medicamento(s) em uso pelo paciente no momento da queda? Anti-
hipertensivos (Ex.: diuréticos, betabloqueadores) /Antiarritmicos/Anticolinérgico/Anti-
histaminicos/Sedativos e hipnoticos (Ex.: benzodiazepinicos) /Neurolépticos/Antidepressivos/
Narcoticos/Anti-inflamatorios Nao Esteroides (AINEs)/Polifarmécia (uso concomitante de
quatro ou mais medicamentos)/Outro (especifique)

Subgrupo 6: Consequéncias da queda

Subgrupo 7: Solicitados exames complementares (ndo, sim, quais exames)

Grupo 4: Falha na identificacdo do paciente (Ex.: troca de nome do paciente, auséncia de
pulseira de identificacdo)

Grupo 5: Perda ou obstrucao de sonda

Grupo 6: Flebite

Grupo 7: Falha na administracdo de dietas (prescri¢do, requisicdo, preparagdo,
fornecimento, apresentaco, distribuicdo, entrega, administragcdo, armazenamento, outros)
Subgrupo 1: Falha na administracdo de dietas relacionadas a: prescri¢do, requisicao,
preparagdo, fornecimento, apresentacao, distribuicao, entrega, administragdo, armazenamento,
outros

Subgrupo 2: Evento ocorrido (dieta administrada em paciente errado, dieta errada, local
errado, quantidade errada, armazenamento errado, dieta ndo administrada quando indicada,
outro)

Grupo 8: Falhas ocorridas em laboratoérios clinicos ou de patologia (Ex. paciente errado,
coleta errada, processo errado, resultado errado)

Grupo 9: Falha na documentacao do paciente (Ex.: requisi¢do ou pedidos, registros médicos,
lista de verificagao, mecanismos de identificagdo no leito, formularios, rotulos e etiquetas,
relatorios, resultados, exames)

Subgrupo 1: Evento ocorrido (documento em falta ou indisponivel, atraso no acesso ao
documento, documento entregue para paciente errado, documento confeccionado errado,
informacao ambigua, ilegivel ou incompleta, outro)
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Grupo 10: Falha nas atividades administrativas (Ex.: marcacao, lista de espera, regulagdo,
admissao, alta, transferéncia do paciente, consentimento informado)

Subgrupo 1: Falha na atividade administrativa relacionada a: marcacdo, lista de espera,
regulagao, admissao, alta, transferéncia do paciente, consentimento informado, outro
Subgrupo 2: Evento ocorrido: (ndo realizado quando indicado, incompleto ou inadequado,
indisponivel, paciente errado, processo errado, outro)

Grupo 11: Queimadura durante a assisténcia (Ex.: queimadura por choque elétrico ou
radiolesdo)

Grupo 12: Falha na assisténcia radiolégica (Ex.: falha no segmento ou na comunicagdo de
resultados de exames)

Grupo 13: Falha no processo cirirgico (EX.: pré-, intra- e pés-operatorio)

Subgrupo 1: Evento ocorrido (procedimento cirurgico realizado em paciente, local ou
lado errado; procedimento cirirgico errado; retencio de corpo estranho apés a cirurgia;
6bito intraoperatoério ou imediato pos-operatério; deiscéncia de ferida operatoria;
evisceracio pela ferida operatdria apos a cirurgica; outro)

Grupo 14: Medicamentos

Subgrupo 1: Qual o medicamento envolvido no incidente (antineopldsico, medicamentos de
alta vigilancia (ex.: insulina, cloreto de potassio, morfina endovenosa); outros

Subgrupo 2: Evento ocorrido (falha na prescricdo do medicamento, falha na dispensacao do
medicamento, falha na administra¢cao do medicamento, rea¢ao anafilatica, outro)

Subgrupo 3: Alerta - reacio anafilatica

Mensagem 1: Os eventos adversos relacionados a Reacdo Adversa a Medicamento (RAM)
também devem ser comunicados a Farmacia a fim de minimizar os danos

Mensagem 2: Farmacovigilancia

3.1: Dados do medicamento (nome genérico, dose, via de administracdo, fabricante, n° do lote,
prazo de validade)

3.2: Medicamento em uso pelo paciente (suspeito, concomitante)

3.3: Falta de efeito terapéutico (sim, nao)

3.4: Alteragdo na (cor, odor, sabor, embalagem, rotulo, outro)

3.5: Medicamento de uso continuo (sim, nao)

3.6: Inicio do evento (imediatamente, horas depois/mesmo dia, outro)

3.7: Duragao do evento em horas

3.8: Tratamento de suporte da RAM

3.9: Vocé notificou esse medicamento anteriormente (ndo, sim - quantas vezes)

4.0: Dados clinicos relevantes do paciente (alergia, disfungdo renal, disfuncdo hepatica,
disfuncdo gastrica, outro)

‘ Grupo 15: Broncoaspiraciao

‘ Grupo 16: Acidentes do paciente (ex.: suicidio, tentativa de suicidio ou dano autoinfligido)

‘ Grupo 17: Evasio do paciente
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Grupo 18: Equipamentos, dispositivos médicos e insumos

Mensagem 1: Tecnovigilancia

Subgrupo 1: Identificacdo (fabricante, empresa (marca), n° de série/lote, n° de patrimoénio,
localizagao, tipo de equipamento, medicacdo e vazao)

Grupo 19:Tromboembolismo Venoso (TEV)

Grupo 20: Falha no procedimento de transplante ou enxertos (Ex.: transmissdo de doenga
infecciosa, transmissao de doenga genética, rejei¢ao, transmissao de tumor)

‘ Grupo 21: Problemas envolvendo cateteres venosos

‘ Grupo 22: Extubac¢io endotraqueal acidental

Grupo 23: Falha na administracio de O2 ou outros gases medicinais (Ex.: rotulagem dos
cilindros ou codigo de cores, prescri¢cao, administragdo, entrega, fornecimento ou requisicao,
armazenamento)

Subgrupo 1: Evento ocorrido (gas administrado em paciente errado; administragdo de gas
errado; velocidade, fluxo, contencdo errada; modo de administragdo errado; contraindicagao de
uso; armazenamento errado; contaminag¢do do gas; gés ndo administrado quando indicado;
outro)

‘ Grupo 24: Outros

Dominio S: Dados do incidente notificado (preenchimento obrigatorio)

Grupo 1: Data e hora da ocorréncia

Grupo 2: Localizacao da ocorréncia

Subgrupo 2: Centro Cirtrgico, Quimioterapia, Enfermaria — utilizar campo de comentério
abaixo para informar o leito, CTI - utilizar campo de comentario abaixo para informar o leito;
Endoscopia; Ambulatdrio; Radiologia; outra localizagado - utilizar campo de comentario abaixo
para informar a localizagdo

Dominio 6: A¢des realizadas para minimizar os danos (assinale uma ou mais
Opcoes)
Uma conduta foi imediatamente adotada?
N3do, nenhuma conduta foi imediatamente adotada
Sim, encaminhamento para o Centro Cirtrgico
Sim, encaminhamento para o CTI
Sim, encaminhamento para o Pronto Atendimento
Sim, comunicado ao profissional/setor responsavel — informar, no campo ao lado, qual
profissional/setor foi comunicado
Outras condutas adotadas — informar, no campo ao lado, qual(-is) conduta (s) adotada (s)

‘ Dominio 7: Faga um breve relato do ocorrido (campo aberto)
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Apéndice 4 - Versao 3.0 do Protétipo do Sistema Informatizado de Notificagdo Voluntaria de

Incidentes

Lista de itens por dominio (em verde, estao as alteracoes realizadas na 3 versao)

‘ Pagina 1: Mensagem de bem-vindo e apresentacio do SINVI

Dominio 1: Identificacio do notificador (preenchimento opcional)
Subgrupo: Nome do notificador (preenchimento opcional)
E-mail do notificador (preenchimento opcional)

Dominio 2: Envolvidos na ocorréncia (preenchimento obrigatoério)

Grupol: Paciente

Grupo2: Familiar/acompanhante
Grupo 3: Profissional

Grupo 4: Outros

Dominio 3: Identificacdo do envolvido (preenchimento obrigatorio)

Grupo 1: Paciente
Subgrupo 1: Nome do paciente, nimero do prontudrio, data de nascimento, idade em anos e
Sexo

Grupo 2: Familiar/acompanhante
Subgrupo 2: Nome do paciente e nimero do prontudrio, data de nascimento, idade, nome do
familiar acompanhante envolvido no incidente e documento

Grupo 3: Profissional
Subgrupo 3: categoria do profissional envolvido no incidente — enfermeiro, técnico de
Enfermagem, médico, nutricionista, outro (especifique), nome e matricula

Grupo 4: Outros (informe aqui qual o outro tipo de envolvido no incidente vocé deseja
notificar) categoria profissional, nome e documento

‘ Dominio 4: Tipo de incidentes (preenchimento obrigatorio)

‘ Grupos: Incidente relacionado a:

Grupo 1: Falha durante a assisténcia (Ex.: falhas em triagem, diagnostico, meios
complementares de diagnoéstico, procedimento, tratamento, intervengdo, assisténcia geral e
contengao fisica)

Subgrupol: Falha durante a assisténcia relacionada a:

1.1 Triagem (falha no processo de separacio dos pacientes por ordem de acordo com a
gravidade de sua condi¢do);

1.2 Diagnostico (falha no processo de determina¢io de uma doenca a partir da descricao
de seus sintomas e da realizacido de diversos exames);
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1.3 Meios complementares de diagndstico (falha no processo que se destina a apoiar e a
complementar as decisoes médicas por meio da monitorizacio de um conjunto de
indicadores fisicos, quimico e biologicos relacionados com determinadas patologias. Ex.:
exames laboratoriais, de registros graficos, endoscopicos e radiologicos,
ultrassonograficos etc.);

1.4 Procedimento (falha nas condutas adotadas durante a assisténcia de saude. Ex.:
higienizacio das mios, pedidos de exames em excesso ou indevidos etc.);

1.5 Tratamento (falha no processo terapéutico empregado);

1.6 Intervencio (falha na interferéncia feita para tratar problemas somatico, psiquicos ou
psicossomaticos, suas causas e seus sintomas com o fim de obter um restabelecimento da
saude ou do bem-estar);

1.7 Contencio fisica (falha na imobilizacao do paciente);

1.8 Assisténcia geral e outros (especifique).

Grupo 2: Lesao por Pressiao (Ex.: dano localizado na pele que se apresenta como ulcera
aberta e pode ser doloroso)

Subgrupo 1: Incidente: Lesiao por Pressao (LPP) - "Lesao por pressdao ¢ um dano localizado
na pele e/ou tecidos moles subjacentes, geralmente sobre uma proeminéncia Ossea ou
relacionada ao uso de dispositivo médico ou a outro artefato." Fonte: Associagdo Brasileira de
Estomaterapia (SOBEST) e da Sociedade Brasileira de Enfermagem em Dermatologia
(SOBENDE).

Subgrupo 2:

2.1 Estagio I - Pele integra com area localizada de eritema que ndo embranquece e que pode
parecer diferente em pele de cor escura.

2.2 Estagio II - Perda da pele, em sua espessura parcial, com exposi¢do da derme. O leito da
ferida € viavel, de coloragdo rosa ou vermelha, imido e pode também apresentar-se como uma
bolha intacta (preenchida com exsudato seroso) ou rompida.

2.3 Estagio III - Perda da pele, em sua espessura total, na qual a gordura € visivel e,
frequentemente, tecido de granulagdo e epibole (lesdo com bordas enroladas) estdo presentes.
Esfacelo e/ou escara pode estar visivel.

2.4 Estagio IV - Perda da pele, em sua espessura total, e perda tissular com exposi¢do ou
palpagdo direta da fascia, muasculo, tendao, ligamento, cartilagem ou osso. Esfacelo e/ou escara
pode estar visivel. Epibole, descolamento e/ou tineis ocorrem frequentemente.

Grupo 3: Queda

Subgrupo 1: Tipo de queda (cama, maca, cadeira, mesa cirirgica, mesa de exames, propria
altura, degrau, banheiro, outro)

Subgrupo 2: Grade (abaixada, levantada, sem grade, com defeito, ndo se aplica)
Subgrupo 3: Condi¢des — acompanhado (sozinho, com acompanhante, com profissional)
Subgrupo 4: Recorrente (ndo, sim)

Subgrupo 5: Condi¢des no momento da queda (orientado, confuso, sedado, hipotenso,
fraqueza muscular)

Subgrupo 6: Uso de medicamento

6.1 Qual a classe de medicamento (s) em uso pelo paciente no momento da queda? Anti-
hipertensivos (Ex.: diuréticos, betabloqueadores)/Antiarritmicos/Anticolinérgicos/Anti-
histaminicos/Sedativos e hipndticos (Ex.: benzodiazepinicos)/Neurolépticos/
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Antidepressivos/Narcotico/ Anti-inflamatorios Nao Esteroides (AINEs)/Polifarmacia (uso
concomitante de quatro ou mais medicamentos)/Outro (especifique)

Subgrupo 6: Solicitados exames complementares (ndo, sim, quais exames)

Subgrupo 7: Consequéncias da queda

Grupo 4: Falha na identificacio do paciente (Ex.: troca de nome do paciente, auséncia de
pulseira de identificagdo)

Grupo 5: Perda ou obstrucio de sonda

Grupo 6: Flebite

Grupo 7: Falha na administracio de dietas (prescricdo, requisi¢do, preparagao,
fornecimento, apresentacao, distribuicao, entrega, administragdo, armazenamento, outros)
Subgrupo 1: Falha na administragdo de dietas relacionadas a: prescricdo, requisigdo,
preparagdo, fornecimento, apresentagdo, distribui¢do, entrega, administracao, armazenamento,
outros

Subgrupo 2: Evento ocorrido (dieta administrada em paciente errado, dieta errada, local errado,
quantidade errada, armazenamento errado, dieta ndo administrada quando indicada, outro)

Grupo 8: Falhas ocorridas em laboratorios clinicos ou de patologia (Ex. paciente errado,
coleta errada, processo errado, resultado errado)

Grupo 9: Falha na documentacio do paciente (Ex.: requisi¢cao ou pedidos, registros médicos,
lista de verificagdo, mecanismos de identificacdo no leito, formularios, rétulos e etiquetas,
relatorios, resultados, exames)

Subgrupo 1: Evento ocorrido (documento em falta ou indisponivel, atraso no acesso ao
documento, documento entregue para paciente errado, documento confeccionado errado,
informacao ambigua, ilegivel ou incompleta, outro)

Grupo 10: Falha nas atividades administrativas (Ex.: marcacdo, lista de espera, regulacao,
admissao, alta, transferéncia do paciente, consentimento informado)

Subgrupo 1: Falha na atividade administrativa relacionada a: marcacdo, lista de espera,
regulacdo, admissao, alta, transferéncia do paciente, consentimento informado, outro
Subgrupo 2: Evento ocorrido: (ndo realizado quando indicado, incompleto ou inadequado,
indisponivel, paciente errado, processo errado, outro)

Grupo 11: Queimadura durante a assisténcia (Ex.: queimadura por choque elétrico ou
radiolesdo)

Grupo 12: Falha na assisténcia radiologica (Ex.: falha no segmento ou na comunicagao de
resultados de exames)
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Grupo 13: Falha no processo cirurgico (Ex.: pré-, intra- e pds-operatorio)

Subgrupo 1: Evento ocorrido (procedimento cirurgico realizado em paciente, local ou lado
errado; procedimento cirurgico errado; retencao de corpo estranho apds a cirurgia; Obito
intraoperatério ou imediato pos-operatorio; deiscéncia de ferida operatoria; evisceracdao pela
ferida operatodria apds a cirurgia; outro)

Grupo 14: Medicamentos

Subgrupo 1: Qual o medicamento envolvido no incidente (antineopldsico, medicamentos de
alta vigilancia (ex.: insulina, cloreto de potassio, morfina endovenosa); outros

Subgrupo 2: Evento ocorrido (falha na prescricdo do medicamento, falha na dispensacao do
medicamento, falha na administracdo do medicamento, reacdo anafilatica, outro)

Subgrupo 3: Alerta - reacio anafilatica

Mensagem 1: Os eventos adversos relacionados a Reacdo Adversa a Medicamento (RAM)
também devem ser comunicados a Farmdcia a fim de minimizar os danos

Mensagem 2: Farmacovigilancia

3.1: Dados do medicamento (nome genérico, dose, via de administracdo, fabricante, n° do lote,
prazo de validade)

3.2: Medicamento em uso pelo paciente (suspeito, concomitante)

3.3: Falta de efeito terapéutico (Sim, nao)

3.4: Alteragdo na (cor, odor, sabor, embalagem, rotulo, outro)

3.5: Medicamento de uso continuo (sim, nao)

3.6: Inicio do evento (imediatamente, horas depois/mesmo dia, outro)

3.7: Duragao do evento em horas

3.8: Tratamento de suporte da RAM

3.9: Vocé notificou esse medicamento anteriormente (ndo, sim - quantas vezes)

4.0: Dados clinicos relevantes do paciente (alergia, disfungdo renal, disfuncdo hepatica,
disfungao gastrica, outro)

‘ Grupo 15: Broncoaspirac¢iao

‘ Grupo 16: Acidentes do paciente (ex.: suicidio, tentativa de suicidio ou dano autoinfligido)

‘ Grupo 17: Evasio do paciente

Grupo 18: Equipamentos, dispositivos médicos e insumos

Mensagem 1: Tecnovigilancia

Subgrupol: Identificacdo (fabricante, empresa (marca), n° de série/lote, n° de patrimdnio,
localizagao, tipo de equipamento, medicagdo e vazao)

Grupo 19: Tromboembolismo Venoso (TEV)

Grupo 20: Falha no procedimento de transplante ou enxertos (Ex.: transmissdo de doenca
infecciosa, transmissao de doenga genética, rejei¢do, transmissao de tumor)
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Grupo 21: Problemas envolvendo cateteres venosos

Grupo 22: Extubac¢io endotraqueal acidental

Grupo 23: Falha na administracao de O2 ou outros gases medicinais (Ex.: rotulagem dos
cilindros ou codigo de cores, prescri¢do, administragdo, entrega, fornecimento ou requisicao,
armazenamento)

Subgrupo 1: Evento ocorrido (gés administrado em paciente errado; administragdo de gas
errado; velocidade, fluxo, conten¢do errada; modo de administragdo errado; contraindicagao de
uso; armazenamento errado; contaminacao do gas; gas nao administrado quando indicado;
outro)

‘ Grupo 24: Outros

Dominio S: Dados do incidente notificado (preenchimento obrigatorio)
Grupo 1: Data e hora da ocorréncia

Grupo 2: Localizagdo da ocorréncia

Subgrupo 2: Centro Cirrgico, Quimioterapia, Enfermaria — utilizar campo de comentario
abaixo para informar o leito, CTI — utilizar campo de comentario abaixo para informar o leito;
Endoscopia; Ambulatorio; Radiologia; outra localiza¢do — utilizar campo de comentario abaixo
para informar a localizagao

Dominio 6: Acdes realizadas para minimizar os danos (assinale uma ou mais
opgoes) - preenchimento obrigatorio
Uma conduta foi imediatamente adotada?

6.1 Nao, nenhuma conduta foi imediatamente adotada

6.2 Sim, encaminhamento para o Centro Cirtrgico

6.3 Sim, encaminhamento para o CTI

6.4 Sim, encaminhamento para o Pronto Atendimento

6.5 Sim, comunicado ao profissional/setor responsavel — informar, no campo ao lado, qual
profissional/setor que foi comunicado
6.6 Outras condutas adotadas — Informar, no campo ao lado, qual(-is) conduta (s) adotada (s)

Dominio 7: Faca um breve relato do ocorrido (campo aberto) - preenchimento opcional
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Apéndice 5 — Carta-convite e Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Bem-vindo ao Sistema de Notificagdo Voluntaria de Incidentes (SINVI)

O objetivo ¢ tornar este sistema de notificagao de incidentes mais acessivel e facil para
o notificador e facilitar a captagdo desses dados pelas geréncias de risco, nicleos de seguranca
do paciente ou gestores da qualidade, contribuindo, dessa forma, para uma assisténcia mais
segura.

Muito obrigado pelo seu tempo e colaboracao.
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COMITE DE ETICA EM PESQUISA — CEP-UNIRIO
UNIVERSIDADE FEDERAL DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO - UNIRIO
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TITULO: Constru¢io do Sistema Informatizado de Notificagio Voluntaria de Incidentes
(SINVI): uma tecnologia para vigilancia de incidentes relacionados a presta¢ao do cuidado

OBJETIVO DO ESTUDO: o objetivo deste estudo ¢ construir um protétipo de Sistema de
Notifica¢do Voluntaria de Incidentes Informatizado.

ALTERNATIVA PARA A PARTICIPACAO NO ESTUDO: vocé tem o direito de nio
participar deste estudo. Estdo sendo coletadas informagdes para construir um prototipo de um
Sistema Informatizado de Notificacdo Voluntaria de Incidentes (SINVI). Se vocé€ ndo quiser
participar do estudo, isto ndo ird interferir na sua vida profissional.

PROCEDIMENTO DO ESTUDO: se vocé decidir integrar este estudo, vocé respondera a
um formulario eletronico via e-mail até que seja atingido o consenso entre os participantes da
pesquisa. Isto €, pode ser que vocé receba, mais de uma vez, um formulario eletronico via e-
mail para responder.

RISCOS: vocé pode achar que determinadas perguntas incomodam a vocé€ porque as
informagdes coletadas sdo sobre as suas experiéncias profissionais. Assim, vocé pode escolher
nao responder quaisquer perguntas que o fagam sentir-se incomodado.

BENEFICIOS: sua resposta ajudara no desenvolvimento do estudo, mas nfio necessariamente
para beneficio direto e sim para ajudar na constru¢do do sistema de notificagcdo voluntéria de
incidente, contribuindo para a seguranc¢a do paciente.

CONFIDENCIALIDADE: seu nome ndo aparecerd em nenhum formulario a ser preenchido.
Nenhuma publicagdo partindo deste estudo revelard os nomes de quaisquer participantes.

DUVIDAS E RECLAMACOES: esta pesquisa esta sendo realizada no Estado do Rio de
Janeiro. Possui vinculo com a Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro — UNIRIO por
meio do Programa de Pds-graduagdo em Saude e Tecnologia no Espaco Hospitalar, sendo a
mestranda Cristina Spena Braga a pesquisadora principal sob a orientacao da Profa. Karinne
Cristinne da S. Cunha. As investigadoras estdo disponiveis para responder a qualquer davida
que vocé tenha. Caso seja necessario, contate o telefone @V 98431-9354 ou o Comité de Etica
em Pesquisa, CEP-UNIRIO no telefone 2542-7796 ou e-mail cep.unirio09@gmail.com. Vocé
terd uma via deste consentimento para guardar com vocé. Vocé fornecera nome, endereco e
telefone de contato apenas para que a equipe do estudo possa lhe contatar em caso de
necessidade.
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Nome:

Endereco:

Telefone:

Eu concordo em participar deste estudo.
Assinatura:

Data:

Foi discutida a proposta da pesquisa com este (a) participante e, na opiniio da
pesquisadora, ele (a) compreendeu suas alternativas (incluindo nio participar da
pesquisa, se assim o desejar) e deu seu livre consentimento em participar deste estudo.
Assinatura (Pesquisador):

Nome:

Data:

Comité de Etica em Pesquisa CEP-UNIRIO

Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro — UNIRIO
Avenida Pasteur, 296 — Urca — Rio de Janeiro — RJ — CEP: 22290-240.
Telefones: 21 - 25427796 E-mail: cep.unirio09@gmail.com
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ANEXOS

Anexo 1 — Parecer aprovado do CEP

UNIRIO - UMIVERSIDADE

FEDERAL DO ESTADO DO RIO wﬂ'ﬂlﬂ
DE JAMEIRO

DADGS DO FROJETO DE PESGUISA
refacionados & prestacho do culdado(provisdna )
Pesguisador: CRISTINA SPENA BRAGA
Aroa Temdtica:
Wersho: 2
CAAE: 17501 110.5 0000 5285
Instituicio Proponents: UNNVERSIDADE FEDERAL DO ESTADD DO R0 DE JANERD
Palratinsdor Principal; Fnencams Propes

DaDOS DO PARECER
Namaro do Parecer: 3874 180

Apresentagio do Projeto:

Estudo de valdagdo do tipo metodoldgico, com abordagem quali-quantitativa com objetivo de constnar um
S Se Molificas o Volunbing de incdertes. A peaguiss serd realizeds em sy slapas: identificaslo dos
ncidanbid felacionsdon & preilagie dod cuidadsl, Lebeilo do ponlelds pare slabaraiBe 9o fTormiddis
diginal via Google Drive®, beite piote &0 Termulinc, auite & faimailieio digital via Googhe Drive | emia do
Tormuldrio digital pars o processs de vabdaslo de conleGds, uso de peobdtipo do Sibema de nolificaclc
voluntin s de incidenmas pars svaisghs 48 usabilidade. A amoslra erd bt probalilishcs & bedl com &
populagho-alvo profissionais da diea de sdde com alto grau de conhecimenis @ experiéndia no 1ema.

Cibjtive da Posquinas;
Comstruir um proddtipo de Sivterma de NobScacho Voluntiio de Incidentes Informatizada, idertificar o
principdis incidenbes nel bt & Ho dos cuidados em banco de dades Macanal da Aglnda de

Vighdnoia Tanitdnia & disculi-los frente a Merabara Cormfiror um prolSiso de um sntema de notificachc
welunlding de incdentes Vakdar o condeldo 30 proldbips do salema de nolficagds volunbana de incidentes,

Avalincho dos Rivcos o Benelicios:
A podgaiadars Spreaetla o8 MRced fomd TMinimeol @ sithe aseSisdan Be poddival Condaliangimans
Apredanlado pelod partcipanies 8o responder o farmuling”. O Bendlicied: “s

Emiderepd. A Padte 0

Babra: s = LR ]
W uiriciph  1000DE JAENRG
Tedelors: [ B540 1P Emal. (o L s Tegvail ooes.

Eagal de Ih



UNIRIO - UNIVERSIDADE
FEDERAL DO ESTADO DO RIO W
DE JANEIRO

Coriliruncls da Patecid. JET4 10

construcdo de um sistema de notificacio voluntiria de incidentes® e destaca que: “ndo apresentard,
necessariamente, beneficio direte acs participantes®.

Comentarios & Consideragdes sobre a Pesquisa:

Pesquisa relevante. A pesquisadora esclareceu na metodologia do projeto quais serfio os “selecionados
inicialmente” & iniciar a pesquisa. Contuds, ndo apreseniaram carta convite aos participantes da pesquisa,
visto que o convite serd desenvelvido via formuldrio digital - google drived,

Consideracoes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:

1-Apresenta Folha de Rosto assinada e carimbada;

2- Apresenta 02 Instrumentos de Coleta de Dados:

3 Apresenta Cronograma de pesguisa atualizado;

4- Afpresenta TCLE adequade.

5- Mo apresenta carta convite acs participantes da pesguisa, visto que o convite sera desemvalvido via
formuladrio digital - google drive®,

Recomendagdes:
Apresentar come (cara convite? Contato telefénica?) of partcipantes serdo informados sobre o projeto de
pesquisa,

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

1- Ingerir cara convite 303 participantes da pesquisa, visto que o comvite serd desenvolvido via formiuldrio
digital - google drivef:.

Consideractes Finais a critério do CEP:

Prezads Pesquisadxr,

Por favor, ndo esquega de inserir os relatérios parcial e final da pesquisa na Plataferma Brasil na parte de
nofificaglo {icone & direita da tela, na linha do titulo do projeta).

Este parecer fol elaborado baseado nos decumentos abaixo relaclonados:
| Tipo Documento I Arquive | Postagem | Autor ISlllIl;lﬂI

Enderago:  Hw Pailow, 205

Bairre;  Lkca CEP; 72 200.240
UF: RJ Municipio: R0 DE JANEIRD
Telelams: (31054077065 E-mall; cop unmolEig mal omm
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FEDERAL DO ESTADO DO RIO '%‘WM —_—
DE JANEIRO
Contruncis do Paecer: JET4 10D
Infermacies Basicas| PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_P | 27092018 Aceio
do Projelto ROJETO 1392152 pdf 14:56:20
Projeto Detalhado / | projeto_plataforma_revisto. pdf 2702019 | CRISTINA SPEMNA Aceito
Brochura 14:55:58 |BRAGA
| |mvestigades e
Outros. formulario_avaliacao_wso,pdf 27082018 |CRISTINA SPEMA Acaito
| 14:54:37 | BRAGA
Cutros. formulario_validacao pdf 270582018 |CRISTINA SPEMA Areito
o 14:54.13 | BRAGA
TCLE f Termoas dé | TCLE_REVISADO. pdf 27032019 | CRISTINA SPENA AcEito
Assentimento | 14:52:24 |BRAGA
Jusiificativa de
AusEncia
Parecer Antenar Recurso_ac_Parecer_Consubstanciade | 25092019 |CRISTINA SPENA Aceto
3563254 pdf 073836  |BRAGA
Dutres farmulanio_caleta pdf 11072018 |CRISTINA SPEMA Apeita
14:40:43 |BRAGA
TCLE / Termos de | TCLE pdf 11072018 |CRISTIMA SPENA Aceito
Asgantirnents | 14:35:54 |BRAGA
Justificativa de
Projets Detalhado | | projetn_platalorma.paf T107/2070 |CRISTINA SPENA | Aceio
Brochura 14:31:40 | BRAGA
igador
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Anexo 2 - Comprovante de submissdo do artigo

08/12/2020 Gmail - Movo artigo (CSP_3410/20)

M Gma” Cristina Spena <cristinaspena3@gmail.com>

Novo artigo (CSP_3410/20)

2 mensagens

Cademnos de Saude Publica <cadernos@fiocruz.br> 8 de dezembro de 2020 08:40
Para: cristinaspena3@gmail.com

Prezado(a) Dr(a). CRISTINA SPENA BRAGA:

Confirmamos a submissao do seu artigo "Estudo Ecolégico sobre os eventos adversos relacionados ao cuidado no
Brasil." (CSP_3410/20) para Cadernos de Saude Publica. Agora sera possivel acompanhar o progresso de seu
manuscrito dentro do processo editorial, bastando clicar no link "Sistema de Avaliagao e Gerenciamento de Artigos”,
localizado em nossa pagina http://www.ensp.fiocruz.br/csp.

Em caso de duvidas, envie suas questdes através do nosso sistema, utilizando sempre o ID do manuscrito informado
acima. Agradecemos por considerar nossa revista para a submissao de seu trabalho.

Atenciosamente,

Prof2. Marilia S& Carvalho
Prof3. Claudia Medina Coeli
Prof2. Luciana Dias de Lima
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