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RESUMO

Objetivo: analisar os eventos adversos notificados interna-
mente em diferentes hospitais e os possiveis motivos da sub-
notificagdo aos sistemas oficiais de notificagio. Métodos:
estudo misto, realizado em trés hospitais, a partir de dados
secundarios das fichas internas e notifica¢cdes dos sistemas ofi-
ciais. Realizou-se entrevistas com 27 profissionais. Utilizou-se
analise de contetdo e analise estatistica do corpus textual pelo
software Interface de R pour les Analyses Multidimensionnelles
de Textes et de Questionnaires. Resultados: dos 1.154 eventos
adversos registrados internamente, destacam-se os erros de
medicacdo/fluidos endovenosos e processos/procedimentos
clinicos. Entretanto, nos sistemas oficiais, eventos de falha
na identificacdo e queda aparecem como os mais notificados.
A prevaléncia de subnotificacdo nos sistemas oficiais foi de
34,4%, tendo como principais motivos: dificuldade de acesso,
falta de conhecimento, complexidade dos sistemas, rotativida-
de, sobrecarga de trabalho, subnotifica¢do interna e recursos
humanos nédo exclusivos no nticleo. Conclusdo: as principais
notificagdes internas foram de erros de medicagdo/fluidos
endovenosos e processos/procedimentos clinicos, entretan-
to houve subnotificacdo aos sistemas oficiais motivadas por
questdes de recursos humanos, infraestrutura e gestdo. Con-
tribuicdes para a pratica: destaca-se o papel dos gestores,
profissionais e 6rgdo regulador para a implantagdo de agoes
para facilitar, capacitar e dar suporte aos responsaveis pelos
registros.

Descritores: Seguranga do Paciente; Notificacdo; Sub-Regis-
tro; Sistemas de Informagdo em Saude; Erros Médicos.

ABSTRACT

Objective: to analyze adverse events reported internally in di-
fferent hospitals and the possible reasons for underreporting
to official reporting systems. Methods: a mixed study was car-
ried out in three hospitals, using secondary data from inter-
nal records and notifications from official systems. Interviews
were conducted with 27 professionals. We used content analy-
sis and statistical analysis of the text corpus using the software
Interface de R pour les Analyses Multidimensionnelles de Textes
et de Questionnaires. Results: of the 1,154 adverse events re-
corded internally, medication/intravenous fluid errors and cli-
nical processes/procedures stand out. However, in the official
systems, failure to identify falls appears as the most reported
event. The prevalence of underreporting in the official systems
was 34.4%, the main reasons being: difficulty of access, lack of
knowledge, complexity of the systems, turnover, work overlo-
ad, internal underreporting, and non-exclusive human resour-
ces at the center. Conclusion: The main internal notifications
were of medication/intravenous fluid errors and clinical pro-
cesses/procedures, but there was under-reporting to official
systems due to human resources, infrastructure, and mana-
gement issues. Contributions to practice: the role of mana-
gers, professionals, and the regulatory body in implementing
actions to facilitate, train, and support those responsible for
records stand out.

Descriptors: Patient Safety; Notification; Underregistration;

Health Information Systems; Medical Errors.
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Introducao

A elevada incidéncia de eventos adversos em
pacientes hospitalizados é realidade no Brasil e no
mundo®. Estima-se que 10% dos pacientes hospita-
lizados sofram algum tipo de evento adverso durante
sua permanéncia na institui¢io, ocasionando aumento
no tempo de internagao e custos, maior demanda por
acdes na assisténcia e maior risco de mortalidade®.

A seguranca do paciente tem como fundamen-
tacdo aredugdo de danos desnecessarios relacionados
com cuidados em sadde para um minimo aceitavel,
contribuindo para assisténcia segura e de qualida-
de(. Incidente é uma circunstancia ocorrida durante
a prestacdo do cuidado que poderia resultar, ou resul-
tou, em dano evitavel ao paciente, enquanto evento
adverso é um incidente que resultou em algum dano,
podendo ocasionar o 6bito??),

A notificacdo de evento adverso é considerada
uma importante estratégia para a seguranca do pa-
ciente, uma ferramenta reativa para a gestdo de risco
que contribui para detectar fragilidades, ameacas e
propor mudangas nos processos organizacionais, com
o intuito de prevenir incidentes®%, Através da notifi-
cacdo é possivel analisar o evento ocorrido, identificar
os motivos, implementar agdes para mitigar o erro e
dar feedback a equipe na tentativa de proporcionar
um cuidado mais seguro®.

No Brasil, os sistemas oficiais de notificacdo
sdo: sistema de notificagdes para a vigilancia sanitaria
(NOTIVISA)® e sistema de notificacdes de incidentes
relacionados aos medicamentos e vacinas (VigiMed)
(), ambos gerenciados pela Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitaria (ANVISA). Entretanto, a subnotifi-
cacdo dos eventos adversos compromete a confiabi-
lidade dos bancos de dados e configura um cendrio
diferente da realidade dos servicos de saude, dificul-
tando o conhecimento dos dados mais prevalentes e a
implementacio precisa de acdes preventivas®.

Apesar de a existéncia dos sistemas de notifi-
cac¢do nos hospitais e dos profissionais de saude te-
rem ciéncia sobre os mesmos®, a notificacio ainda é
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limitada, representando cerca de 7 a 15% dos eventos
adversos ocorridos®?.

A subnotificacdo dificulta o planejamento de
acOes direcionadas a mitigacdo de incidentes rela-
cionados a assisténcia a saude e sua recorréncia,
tornando um empecilho para a melhoria do cuidado
e seguranca do paciente; esses ndo podem ser negli-
genciados pelos profissionais de saude, especialmente
pela equipe de Enfermagem que atua de forma direta
e continua na assisténcia.

Nesse contexto, conhecer a realidade sobre
os eventos adversos nas instituicdes hospitalares e
identificar se ha subnotificacdo nos sistemas oficiais
é parte fundamental para elaboragido de acodes e es-
tratégias publicas que visem melhoria na qualidade
da assisténcia. Diante disso, surgiram os questiona-
mentos que nortearam este estudo: quais os eventos
adversos relacionados a assisténcia a saude mais no-
tificados em hospitais gerais? Esses eventos adversos
foram informados nos sistemas oficiais de notificacdao
ou existe uma subnotificagdo? Em caso de subnotifica-
¢do, quais os possiveis motivos?

Este estudo teve por objetivo analisar os even-
tos adversos notificados internamente em diferentes
hospitais e os possiveis motivos da subnotificacdo aos
sistemas oficiais de notificacao.

Métodos

Estudo de natureza mista. Os estudos mistos
trabalham com dados quantitativos e qualitativos que
se complementam por interagirem dinamicamente,
podendo excluir qualquer dicotomia®V. Foram segui-
das as recomendacgdes do Consolidated Criteria for Re-
porting Qualitative Research (COREQ).

Foi realizado em trés hospitais gerais, localiza-
dos em Minas Gerais, Brasil. Esses cenarios atendem
ao Sistema Unico de Satide (SUS), particular e convé-
nios, contam com Nucleo de Seguranca do Paciente
(NSP) formalmente constituido e cadastrado nos sis-
temas de notificagdo da ANVISA. Para facilitar a com-
preensdo e manter o anonimato das instituicdes, os
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hospitais foram aleatoriamente nomeados como H1,
H2 e H3. O NSP do H1 conta com seis membros, o H2
com 11 membros e o H3 com 26 membros.

Para abordagem quantitativa, utilizaram-se da-
dos secundarios das fichas internas de notificacdo dos
trés hospitais. Estes eram os formularios impressos
disponibilizados para a equipe realizar o registro de
incidentes/eventos adversos, de 2013 a 2020, nas ins-
tituicdes pesquisadas. Os dados das fichas internas fo-
ram coletados em 2020, pela pesquisadora principal.

Ap0és essa coleta de dados das notificagcdes in-
ternas, identificando 1.154 eventos adversos, foi reali-
zada a coleta de dados secundarios do NOTIVISA (mé-
dulo Assisténcia a Satude) e do VigiMed, delimitando
o periodo de 2013 a 2020, para fins de comparagao.
Estes dados foram solicitados através do Sistema Ele-
trénico do Servigo de Informagao ao Cidadao (e-SIC).

Os dados quantitativos foram coletados por
meio de um questionario com roteiro da Organizacao
Mundial da Saude(?. Para os dados notificados tanto
nas fichas internas como nos sistemas oficiais, foram
consideradas as variaveis: classificagio do tipo de
evento adverso; grau do dano; setor envolvido; peri-
odo do dia e ano de ocorréncia. A classificacdo do tipo
de evento adverso esta relacionada ao evento adverso
ocorrido (queda, lesdo por pressado; falhas na identi-
ficacdo, erros de medicagdo, entre outros). Quanto
ao grau do dano, pode ser: leve, moderado, grave ou
6bito. Ressalta-se que o VigiMed classifica a gravidade
do dano como grave ou ndo grave. O setor envolvido é
onde ocorreu o evento adverso. O periodo do dia in-
forma se o evento adverso ocorreu durante o dia (07h
as 19h) ou a noite/madrugada (19h as 07h). Ano de
ocorréncia é o ano em que o paciente foi acometido
pelo evento adverso.

Os dados foram analisados no software SPSS,
versdo 20.0. Realizou-se descricdo dos dados quan-
titativos por meio de frequéncias absolutas e relati-
vas. Para os dados qualitativos, os participantes eram
membros dos NSP dos trés hospitais. Como critério
de inclusdo, foi exigido ser membro formalmente no-

meado no nucleo. Foram excluidos os que estavam de
licenga ou férias no periodo da coleta. Ao todo, eram
43 membros e a amostra final fechou em 27. O total
de 16 profissionais ndo aceitou participar, principal-
mente profissionais médicos, e/ou ndo estavam na
instituicdo no periodo da coleta. Foram entrevistados
quatro profissionais no H1, sete profissionais no H2 e
16 profissionais no H3.

As entrevistas foram realizadas com roteiro
semiestruturado desenvolvido a partir dos resulta-
dos quantitativos iniciais. O roteiro continha questées
sobre nomeacdo, composi¢io e atuacdo do NSP frente
a ocorréncia de um evento adverso; facilidades e difi-
culdades relacionadas a realizagio da notificacdo nos
sistemas; participagdo em capacitagdes; conhecimen-
to do processo de notificacao e atuacdo da instituicdo
apos a notificagdo do incidente. Além disso, houve um
levantamento sobre caracteristicas dos participantes,
como sexo, idade e profissdo. O roteiro passou por um
teste-piloto para avaliar adequagdes, sem necessidade
de mudangas.

As entrevistas foram realizadas de marc¢o a
maio de 2023, conduzida pela pesquisadora principal.
Foram individuais, ocorreram no ambiente de traba-
lho, em locais privativos para nao atrapalhar ou inibir
a espontaneidade do participante. Antes de iniciar, foi
solicitada autorizac¢do para gravar, os participantes re-
ceberam esclarecimentos sobre o contetido do estudo,
aspectos éticos e assinaram o Termo de Consentimen-
to Livre e Esclarecido. Utilizou-se a ferramenta grava-
dor de voz de smartphone para posterior transcricao
manual e andlise pela pesquisadora. As entrevistas ti-
veram duracdo de dez a quarenta e seis minutos.

Para garantir o anonimato dos depoentes, as
entrevistas foram codificadas pela letra “E” de entre-
vista, seguida de numeral arabico, conforme a ordem
de realizacdo. Para os coordenadores dos nucleos, foi
acrescentada a letra “C” apds a letra “E”.

Os dados foram transcritos na integra, feita lei-
tura exaustiva e organizados. Realizou-se andlise pelo
método da Andalise de Contedldo™®, considerado um
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conjunto de técnicas por meio de um trabalho exausti-
vo de divisdes, calculos e aperfeicoamentos que com-
binam estratégias de sistematiza¢ao para aumentar o
rigor estatistico sem perder a subjetividade da analise.
Foram realizadas as etapas: pré-analise (organizacao
do material textual e leitura flutuante); exploracdo do
material (codificacdo dos dados conforme os objetivos
do estudo por meio da andlise tematica do tipo fre-
quencial); tratamento dos resultados e interpretagoes.
Possibilitando a criagdo de categorias, subcategorias,
unidades de registro (temas) e unidades de contexto.
A unidade de contexto corresponde ao segmento da
mensagem para compreensdo da unidade de regis-
tro(®,

Cada resposta dos entrevistados foi tomada
como Unidade de Contexto e marcados os temas (uni-
dades de registro) que apareceram no contexto. Apds
o processo de identificacdo dos temas, que receberam
um cddigo, houve a transferéncia do material para uma
grelha de andlise em Excel para filtragem e padroniza-
¢do dos cddigos agrupados em suas respectivas cate-
gorias. Emergiram dessa técnica categérico-tematica
do tipo frequencial, duas categorias com respectivas
subcategorias. Apds a etapa manual, o contetido das
falas dos entrevistados, das duas categorias, foi sub-
metido a analise automatizada pelo software Interface
de R pour les Analyses Multidimensionnelles de Textes
et de Questionnaires (IRaMuTeQ). E um software livre
que se ancora no ambiente estatistico do software R,
indicado para realizacdo de andlise estatistica a par-
tir de dados textuais. Este programa permite diversas
analises, dentre elas, a Classificacdo Hierarquica Des-
cendente (CHD) utilizada neste estudo.

Em todas as etapas, os aspectos éticos foram
respeitados com aprovacdo do projeto pelo Comité de
Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Vigosa,
com parecer: 2.957.054/2018 e Certificado de Apre-
sentacdo de Apreciacdo Etica: 99312718.3.0000.5153.

Resultados

A partir da andlise quantitativa do consolidado

Rev Rene. 2024;25:e93160.

das fichas internas de notificacdo, das trés instituicoes,
foram identificados 1.154 eventos adversos. Destes,
755 (64,4%) estavam registrados no NOTIVISA. Os
eventos adversos mais notificados estdo descritos na
Tabela 1. No VigiMed foram informados dois eventos
adversos (0,2%). A prevaléncia de subnotificacdo de
eventos adversos foi de 34,4%.

Tabela 1 - Classificacdo do tipo de evento adverso
notificado nas fichas internas e no sistema de notifi-
cagdes para a vigilancia sanitaria. Vigosa, MG, Brasil,
2023

Fichas internas  NOTIVISA*

Tipos de eventos adversos
n (%) (n=1.154) n (%) (n=755)

Erros de medicagao/fluidos en-

doVenosos 251(21,8) 21(2,8)
Processo/procedimento clinico 179 (15,5) 32 (4,3)
Lesdo por pressao 130(11,3) 47 (6,2)
Queda 99 (8,6) 51 (6,7)
Falha na identificagdo 96 (8,3) 64 (8,5)
Nutrigao 51 (4,4) 33 (4,4)

*NOTIVISA: sistema de notificagdes para a vigilancia sanitaria

Quanto a gravidade, houve predominio de
evento adverso com dano leve. Nas fichas internas,
859 (74,4%) apresentaram grau leve; 269 (23,4%)
moderado; 13 (1,1%) grave e 13 (1,1%) dbitos. No
NOTIVISA 585 (77,5%) apresentaram grau leve; 154
(20,4%) moderado; 11 (1,4%) grave e cinco (0,7%)
6bitos. No VigiMed, um evento adverso grave relacio-
nado a provavel reacdo alérgica ao quimioterapico Ta-
xol e um ndo grave relacionado a provavel reacdo ao
meropenen.

0 ano com maior nimero de notificagdes foi
2015, tanto nos formulérios internos (411/1.154)
quanto no NOTIVISA (341/755). Nos formularios in-
ternos, foram informados 160 incidentes ocorridos no
turno diurno, 112 no noturno e 882 nio constavam
essa informacgdo. No NOTIVISA, 483 incidentes ocor-
reram no turno diurno, 192 no noturno e 80 faltava
essa informacdo. O setor de internacao, pronto- socor-
ro e centro de tratamento intensivo foram os setores
de maior ocorréncia.
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Para a abordagem qualitativa, foram entrevis-
tados 27 membros dos NSP, sendo trés (11,1%) coor-
denadores. A idade variou entre 26 a 57 anos, sendo
24 (88,9%) mulheres e trés (11,1%) homens. Quanto
a formacdo: 17 (63%) enfermeiros, trés (11,1%) téc-
nicos em seguranca do trabalho, dois (7,4%) admi-
nistradores, dois (7,4%) farmacéuticos, um (3,7%)
nutricionista, um (3,7%) técnico de enfermagem e um
(3,7%) com ensino médio completo.

A partir dos dados das entrevistas, a analise
de conteudo tematica do tipo frequencial originou
duas categorias e subcategorias: 1) Fatores que in-
terferem na notificacdo de eventos adversos nos sis-
temas oficiais, com as subcategorias: a) Lacunas no
conhecimento sobre o tema, b) Atuacdo do ntcleo de
seguran¢a do paciente, c¢) Facilidades e dificuldades
relacionadas aos sistemas oficiais, d) Sistema de noti-
ficacdes para vigilancia sanitdria, e) Sistema de notifi-
cagdes de incidentes relacionados aos medicamentos
e vacinas, e f) Envolvimento da alta gestdo. 2) Reco-
nhecimento da subnotificagdo, com a subcategoria: a)

Subnotificac¢do.

Fatores que interferem na notificacio de eventos
adversos nos sistemas oficiais

Esta categoria trouxe motivos para subnotifi-
cacdo nos sistemas oficiais: auséncia de treinamentos
relacionados ao processo de notificar, perpassando
pelas fragilidades e dificuldades vivenciadas pelos
membros dos NSP, desconhecimento e complexidade
dos sistemas, e um ponto fundamental para adesido
a notificacdo, que foi apontado pelos participantes, a

falta de apoio da alta gestdo.

Lacunas no conhecimento sobre o tema

Esta subcategoria descreve o cenario do des-
conhecimento quanto aos sistemas oficiais e suas
funcionalidades, com destaque para auséncia de trei-
namento e falta de acesso aos sistemas por outros

membros, além do coordenador do ntcleo: Nao sei falar
quais notificagdes vdo para o NOTIVISA, ndo conheco. VigiMed nunca
ouvi falar (E14). Ndo me passaram a informagdo de que outras pes-

soas poderiam utilizar o NOTIVISA (EC15).

Atuacdo do nucleo de seguranca do paciente

Os dados demonstraram a necessidade de ins-
tituir NSP com membros mais ativos, participativos,
que conhecam e valorizem a importancia da seguran-
¢a do paciente na instituicdo. Os depoimentos mostra-
ram uma atuacao superficial dos membros, atividades
desenvolvidas pelo coordenador, descontinuidade das
acoes e membros que ndo se sentem pertencentes ao
nucleo: Participo das reuniées, dou opiniées. Mas, ndo tenho fungdo
no nticleo (E4). Os membros ndo entendem a importdncia da segu-
ranga do paciente. Todo mundo fala, mas na hora de desenvolver al-
guma agdo é sempre muito dificil. Ficamos com um nticleo lindo, mas
quem executa? Quando vamos atrds das pessoas, ndo entendem (E7).
Jd teve vdrios periodos em que ndo demos continuidade nas agées do

niicleo. Teve descontinuidade (E12).

Facilidades e dificuldades relacionadas aos siste-
mas oficiais

Nesta subcategoria, os profissionais que sou-
beram relatar facilidades e dificuldades relacionadas
aos sistemas foram os membros que ja atuaram como
coordenadores ou ocupavam esse cargo no momento
da entrevista. Fatores que dificultam a utilizacdo dos
sistemas sobressairam as facilidades, como: instabili-
dade do sistema, dificuldade de acesso, demora para
realizar as notificagdes e formulario extenso. Como
facilidades foram elencadas: campos em check box e
dados registrados em um sistema: 4s vezes, vocé fez a no-
tificacdo inteira, na hora de salvar, ele trava. Tem que fazer tudo de
novo. As vezes, demora entrar, ndo conseguimos acessar o NOTIVISA.
Depois que acessa, o sistema é todo de checkbox. Ndo precisa escrever
muita coisa. E a tinica facilidade que vejo (E7). Acho o sistema vago
e falho em alguns sentidos. O fato de ser s6é um campo aberto para

escrever o que aconteceu é pouco. Nem sempre conseguimos classifi-
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car a nossa visdo dentro daquelas opgées que o NOTIVISA oferece. Em

questdo de facilidades, acho que é esse compilado (EC11).

Sistema de notificacdes para vigilancia sanitaria
(NOTIVISA)

Esta subcategoria destaca alguns pontos para
a subnotificacdo no sistema: falta clareza em alguns
itens e demanda tempo para notificar: Acho a notificagdo
no NOTIVISA dificil. Ao mesmo tempo que te dd, em algum item, vd-
rias opgaes, as opgoes sdo vagas (E7). Segundo a coordenadora, ha

coisas ld que ndo ficam claras para fazer a notificagdo (E12).

Sistema de notificacdes de incidentes relaciona-
dos aos medicamentos e vacinas (VigiMed)

No que tange ao VigiMed, foi possivel observar
que os membros que nunca ocuparam a funcio de
coordenagdo nao souberam opinar sobre o sistema.
Os depoimentos demonstraram que alguns membros
desconheciam o sistema, o consideravam mais com-
plexo e com maior dificuldade de opera-lo quando
comparado ao NOTIVISA: 0 VigiMed sei que existe, mas nunca
entrei no sistema (E3). Acho-o bem mais complicado que o NOTIVISA.
0 VigiMed confesso que vou deixando a notificagdo ali no cantinho. ...

Ele é mais complexo que o NOTIVISA (EC11).

Envolvimento da alta gestao

Outro aspecto identificado relaciona-se a pos-
tura da gestdo, corroborando de forma negativa com o
processo de notificagdo. Foi destacada a falta de reco-
nhecimento da importancia do nucleo, de investimen-
to, de recursos humanos para executar as atividades
relacionadas ao ntcleo e de conhecimento sobre a
atuacdo do nucleo: Quando entrei, eles ndo viam o setor como
essencial. Hoje, ddo mais importdncia. S6 que ainda precisava ter
mais investimento no setor, investimento em recursos humanos, seria
essencial (E10). Em relacdo aos gestores e coordenadores, tento con-
versar. Conversei com o pessoal do administrativo, com o superinten-
dente, falando sobre a cultura ndo punitiva. Mas ainda temos pessoas

que tém certa dificuldade com o ndo punitivo (EC15).
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Reconhecimento da subnotificacido

Esta categoria corresponde a declaracdo expli-
cita da subnotificagdo nos sistemas oficiais pelos par-
ticipantes. Sendo a subnotificacdo interna o principal
motivo para essa subnotificacdo.

Subnotificacdao

Nesta subcategoria os entrevistados expressa-
ram vivéncias e justificativas para essa subnotificagio,
como: subnotificacdo interna, extrapolamento do pra-
zo para notificar no sistema, dificuldade de acesso e/
ou auséncia de profissional responsavel: Sabemos que
tem subnotificacdo. As vezes, identificamos coisas que acontecem, que
ndo chegaram em forma de notificagdo (E10). Alguns ndo notifiquei
porque tém um prazo, ai ndo deu tempo (EC15). Teve muitas notifi-
cagdes sem notificar pela dificuldade de acesso ao sistema, quando
estava sem profissional e quando estava com profissional, mas sem
conseguir acesso ao sistema (E17).

Para dar mais robustez a analise, optou-se por
adicionar a andlise de contetdo a andlise estatistica
do corpus textual constituido pelos fragmentos das 27
entrevistas, e ja separados nas duas categorias, utili-
zando o IRaMuTeQ.

A andlise do corpus denotou 12.285 ocor-
réncias (palavras, vocabulos) distribuidas em 1.595
formas. Por meio da CHD, foram analisados 354 seg-
mentos de texto com aproveitamento de 80,51% do
corpus. Ap6s o processamento e agrupamento quan-
to as ocorréncias das palavras, a CHD deu origem a
duas categorias tematicas e cinco classes, conforme
o dendrograma (Figura 1). A partir do dendrograma
verificou-se a associacdo existente entre as classes e o
percentual de segmento de texto que compdem cada
classe.

As categorias e as classes foram nomeadas pela
pesquisadora considerando os segmentos de texto
mais significativos, os sentidos das palavras de cada
classe e os objetivos deste estudo.
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Classe 1 A Categoria A: Desafios para realizacdo da noti-

ficacao de eventos adversos nos sistemas oficiais com-
preendeu 65,2% do corpus textual proposto, com as

Classe 5 classes: 1) Barreiras para notificagdo no NOTIVISA; 5)

A complexidade do VigiMed e 3) Caracteristicas dos

Classe 3 nucleos. A Categoria B: Fragilidades dos Nucleos de
Seguranca do Paciente compreendeu 34,8% do referi-
do corpus, com as classes: 4) Centralizacao das acdes

—Classe 4 na coordenacgdo do nucleo e 2) A importancia da capa-

citagdo sobre os sistemas.

0 [RaMuTeQ também fornece a apresentacdo

——Classe 2

dos resultados a partir das diferentes palavras e varia-
Figura 1 - Dendrograma das classes fornecidas pelo  Vveis associadas a cada uma das classes da CHD, obten-

software IRaMuTeQ (n=27). Vigosa, MG, Brasil, 2023 do palavras estatisticamente significativas, possibili-
tando uma analise mais qualitativa (Figura 2).

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

l
| ]

Classe 2 (22,46%): A Classe 4 (12,28%): Classe 3 (21,05%): Classe 5 (24,21%): Classe 1 (20%):
importancia da Centralizagdo das Caracteristicas dos A complexidade do Barreiras para
capacitagdo sobre os agdes na coordenacdo nucleos VigiMed notificagdo no
sistemas do nucleo NOTIVISA
Palavra f X Palavra X Palavra f X Palavra f X? Palavra [ x
VigiMed 33 8571 Inserir 5 2872 Enfermeiro 23 73,81 Contato 5 1593 Resposta 6 24,52
Capacitagdo 20 64,15 Trabalhar 4 21,67 Responsavel 14 31,01 Cadastrar 4 12,70 Colocar 12 23,70
NOTIVISA 44 59,75 Notificagdo 18 15,54 Setor 14 31,01 Ruim 4 12,70 Identificar 4 16,23
Nunca 26 4836 Acesso 10 13,79 [ Membro 7 26,91 Pergunta 4 12,70 || Dever 7 1619
Conhecer 14 33,77 Reunido 6 1129 || Rotatividade 9 25,42 Entrar 15 12,15 || Opgdo 7 1619
Treinamento 15 22,18 Repassar 2 832 Contratar 4 15221 Langar 7 11,84 Notificamos 5 11,86
Sistema 25 11,73 Diretamente 2 8,32 Coordenador 10 13,76 Tentar 7 11,84 || Comegar 5 734
Notificagio 24 7,46 Sistema 14 636 Funcio 3 11,37 Receber 5 11,68 || Equipe 3 509
Funcionar 4 6,88 Definir 2 536 Apertado 3 11,37 Investigar 4 6,02 Continuar 2 4,13
Dificuldade 12 5,28 Atualizar 2 536 Profissional 5 6,66 Notificar 16 5,18 Cobrar 2 413

ST: Quantidade de segmentos textuais; f: n2 de seguimentos de texto que contém a palavra na classe; x*: Qui-quadrado de associa¢do da palavra com a classe
(x*>3, quanto maior esse valor, mais a palavra esta associada a classe)

Figura 2 - Diagrama das classes da Classificagcdo Hierdrquica Descendente e respectivas palavras estatistica-
mente significativas (n=27). Vigosa, MG, Brasil, 2023

Rev Rene. 2024;25:€93160.



Ferreira EC, Arcanjo RA, Toledo LV, Siman AG

Nas classes 1 e 5, as palavras contato, respos-
ta, colocar, ruim, langar e cobrar, apresentadas na fi-
gura 2, denotam a concep¢do dos profissionais sobre
os desafios vivenciados com relagdo aos registros das
notificacdes nos sistemas. Dentre esses desafios, os
depoimentos destacaram a dificuldade de acesso aos
sistemas, opc¢oes restritas para respostas, complexida-
de dos sistemas e cobranga apds a notificacdo. O que
também foi evidenciado pela analise de contetido nas
subcategorias: facilidades e dificuldades relacionadas
aos sistemas oficiais; sistema de notificacdes para
vigilancia sanitaria (NOTIVISA); sistema de notifica-
¢Oes de incidentes relacionados aos medicamentos e
vacinas (VigiMed) e subnotificacdo. Ressalta-se que,
pela andlise estatistica do corpus textual, emergiu um
possivel motivo ndo detectado na andlise de contetddo
“Cobranca apdés a notificacdo”: Tem dia que o NOTIVISA estd
muito ruim. Demora a entrar, ndo conseguimos acessar (E10). As ve-
zes, ao notificar, quando chega no finalzinho, ndo consigo enviar e
af tenho que comecar do zero (EC1). Tem coisa que ndo é notifica-
da para ndo darmos o famoso tiro no pé, é uma orientagdo que temos.
Quando notificamos, isso é cobrado e as pessoas ndo querem ser co-
bradas. Se notifico, a vigildncia sanitdria vem investigar e cobrard da
instituicdo um posicionamento. Entdo, tem coisas que realmente ndo
notificamos, mesmo sabendo que deveriamos notificar (E7).

Conforme demonstrado nas figuras 1 e 2, a clas-
se 3 possui associacdo com as classes 1 e 5. As pala-
vras rotatividade, setor, responséavel e funcdo demons-
tram motivos para ocorréncia dos desafios apontados
por estas, como: rotatividade de profissionais do setor
impossibilitando a continuidade das ag¢bes e apro-
fundamento no conhecimento sobre os sistemas de
notificacdo e responsavel pelo nucleo responder por
outro setor deixando esse profissional sobrecarrega-
do e comprometendo a execugdo das suas funcgodes. A
descontinuidade das a¢des também foi constatada na
subcategoria “atuacio do nucleo de seguranga do pa-
ciente”, porém a classe 3 possibilitou a deteccdo da ro-
tatividade de profissionais e a sobrecarga de trabalho
como possiveis motivos para subnotificacdo: Tivemos
grande rotatividade de profissionais e profissionais que ndo deram

boas continuidades. A rotatividade do niicleo é gigantesca (E17).
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Quando entrei na Comissdo de Controle de Infeccdo Hospitalar e no
nucleo, jd tinha trés meses que ndo tinha coordenador no nticleo. En-
trei nessa comissdo, mas aqui era um enfermeiro para os dois setores
(E10). Ndo tinha nenhum enfermeiro exclusivo, na verdade, a institui-
¢do nunca teve um enfermeiro exclusivo para seguranca do paciente.
Fui a primeira a ter esse cargo (EC11).

As classes 2 e 4 possuem uma correlagdo, con-
forme exposto nas figuras 1 e 2. Na classe 2, as pala-
vras capacitacgdo, treinamento, nunca e conhecer reve-
laram o desconhecimento e auséncia de treinamento
sobre os sistemas, principalmente dos membros que
nunca ocuparam a fun¢do de coordenagao, impossibi-
litando que os entrevistados opinassem sobre as faci-
lidades e dificuldades relacionadas aos sistemas. Cor-
roborando com o exposto na classe 2, na classe 4 as
palavras inserir, notificagdo e acesso demonstraram
a centralizacdo das ac¢bes na coordenacdo do nucleo.
Tais achados ratificaram os possiveis motivos detec-
tados nas subcategorias “lacunas no conhecimento
sobre o tema”; “atuacdo do nucleo de seguranca do
paciente” e “sistema de notificacdes de incidentes re-
lacionados aos medicamentos e vacinas (VigiMed)”
dando mais robustez a andlise de conteudo: Nunca fiz
treinamento sobre notificagdo no NOTIVISA. VigiMed nunca ouvi fa-
lar. S6 do NOTIVISA, mas ndo sei quais notificacdes vdo para o NO-
TIVISA (E9). Ela (coordenadora) notifica todos os eventos e alguns
produtos suspeitos, mas eu nunca utilizei. Ndo sei se a plataforma é

de fdcil acesso, ndo sei nada (E21).

Discussao

0 estudo permitiu identificar os principais
eventos adversos relacionados a assisténcia a saude
notificados internamente no ambiente hospitalar,
e 0s possiveis motivos para a subnotificacdo aos
sistemas oficiais. Os resultados provocam reflexdo da
magnitude do problema no pais e a necessidade de
tratar o assunto como prioridade. O aspecto inovador
esta na avaliacdo dos eventos adversos notificados
internamente nos servigos e que ndo chegaram aos
sistemas oficiais, caracterizando uma subnotificacdo
importante.
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A identificacdo de subnotificacdo dos eventos
adversos notificados internamente e ndo registrados
nos sistemas oficiais reforca a importancia de uma
politica mais assertiva no envolvimento dos profissio-
nais de satide em notificar os incidentes e mitigar os
erros¥. Ressalta-se que os erros de medicagio/flui-
dos endovenosos e processos/procedimentos clinicos
foram os dois principais eventos adversos notificados
internamente, entretanto apenas 8,4% e 17,8% destes
foram notificados nos sistemas oficiais. Acredita-se
que a subnotificagido esteja associada ao medo da co-
branca externa proporcionada pelo drgao regulador,
tendo em vista o impacto potencial dos eventos.

Apoés mais de 10 anos do Programa Nacional de
Seguranca do Paciente, a falta de conhecimento sobre
como notificar, o medo da punic¢do e a centralizacao da
notificacdo na figura do enfermeiro sdo aspectos limi-
tantes da notificagdo®®.

Em relacdo a gravidade, segundo a literatura
internacional, 42,0% dos eventos adversos podem re-
sultar em dano leve ao paciente, 18,0% moderado e
2,0% grave(®®, Em um hospital de ensino, pertencente
ao SUS, constatou-se que 91,5% dos eventos adversos
ocasionaram dano leve ao paciente, 6,9% modera-
do, 0,2% grave e 0,3% O6bito®. Resultados similares
aos encontrados nesse estudo, em que a maioria dos
eventos adversos notificados resultou em dano leve,
seguido do moderado. Entretanto, ndo se pode igno-
rar que nos diferentes estudos ha incidentes gerando
danos graves e dbitos, representando vidas perdidas
em funcdo de incidentes evitaveis e praticas inseguras
na saude. Em nosso estudo, dos 13 ébitos notificados
internamente, somente cinco foram informados no
NOTIVISA. Evidencia-se que os eventos adversos per-
manecem insuficientemente notificados, investigados
e negligenciados, mesmo consistindo em fator poten-
cial de mortalidade, morbidade e custos econdmicos,
sociais e psicologicos.

Os achados qualitativos reforcam os quantita-
tivos, denotam a subnotificacdo nos sistemas oficiais,
decorrentes de situacdes como: perda do prazo para
registro nos sistemas, dificuldade de acesso aos siste-

mas devido a rotatividade do coordenador do nucleo,
sobrecarga de trabalho, subnotificacdo interna, lacu-
nas no conhecimento, além de dificuldades de operar
o sistema e falta de investimento da alta gestao para
recursos humanos na atuag¢do exclusiva no NSP. Em
servicos de satude brasileiros, dentre os motivos para
ocorréncia da subnotificagdo estdo: alta rotatividade,
falta de tempo para notificar, esquecimento, falta de
conhecimento de como realizar as notificagdes e so-
brecarga de trabalho>!), Além da falta de estimulo a
notificacdo, formulario de dificil compreensao, longos
e complexos, medo/vergonha, postura institucional
punitiva®!®, Ambiente punitivo, com foco na culpabi-
lizagdo, medo de punicio, falta de feedback e auséncia
da cultura de aprendizagem, foram elencados por pro-
fissionais que atuam em unidades de terapia intensiva
como razdes para subnotificacdo®?.

Essa realidade nao é apenas uma realidade na-
cional. Na Indonésia, a falta de compreensdo dos be-
neficios da notificacgdo, a falta de conhecimento sobre
a notificagdo e a falta de cultura de notificacdo foram
detectados como fatores contribuintes para subno-
tificacdo em um sistema de notificacdo implantado
ha quase duas décadas onde somente 334(12%) dos
2.877 hospitais realizaram notificacoes®.

Dentre os obstaculos para notificagdo dos even-
tos adversos nos sistemas oficiais, os profissionais
elencaram: instabilidade do sistema, dificuldade de
acesso, falta clareza em alguns itens e formuldrio ex-
tenso. Uma avalia¢ao sobre o desempenho do NOTIVI-
SA-medicamento considerou-o complexo e com baixo
potencial de aceitabilidade devido ao elevado ntimero
de variaveis para preenchimento®,

Casos de reagdes adversas a medicamentos
por COVID-19 nédo foram notificados por 11 estados
no VigiMed®?, tal falta gera dtvidas acerca da causa,
ou seja, se a auséncia da notificacdo ocorreu devido
a inexisténcia das reacdes adversas nos pacientes,
dificuldades operacionais e estruturais enfrentadas
nos estados e municipios ou se, de fato, houve uma
subnotificagdo. Em relacdo a esse fato, estudo sobre
COVID-19 identificou 182 casos de reagdes adversas
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a medicamentos, mas sé foram reportadas ao VigiMed
28 relatos, confirmando a hipétese de subnotifica-
cao®,

0 panorama da seguranca do paciente em hos-
pitais latino-americanos demonstrou a importancia
da interagdo entre os profissionais e do trabalho em
equipe para a melhoria da seguranga do paciente®,
No entanto, conforme os relatos, ha fragilidade no re-
conhecimento da importancia da atuagdo do NSP para
a melhoria da qualidade da assisténcia e os ntcleos
ainda carecem de recursos humanos para a execucdo
efetiva de suas competéncias.

A falta de recursos materiais e humanos tam-
bém foi apontada por outros autores como fatores
contribuintes para a subnotificacio®”. Neste contex-
to, evidencia-se a importancia de implementar ag¢oes
com o intuito de contribuir para redugido da subnoti-
ficacdo, como: nomeacdo de profissionais mais ativos,
que tenham autonomia na instituicdo e compreendam
seu papel como membro do NSP, com dedica¢do para
essa funcdo e ndo a sobrecarga de papéis a serem de-
sempenhados na instituicdo. Além do cadastro e libe-
racdo de acesso para realizacdo das notificacdes por
outros usuarios, ndo sendo exclusividade do coorde-
nador, treinamento quanto a utilizagdo dos sistemas
oficiais da ANVISA, redesenho de processos e acoes
estratégicas institucionais ap6s a notificagdo e ocor-

réncia do evento adverso.
Limitacoes do estudo

Como limitagdo, o estudo descritivo a partir de
dados secundarios tem limita¢des proprias a qualida-
de dos dados. Além disso, o estudo foi realizado com
dados de trés instituicdes, ndo podendo generalizar os
achados.

Contribuicdes para a pratica

Os resultados demonstraram que, além da

subnotificacdo interna, ja amplamente discutida pela
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literatura, ainda existe uma subnotificacio dos even-
tos adversos aos sistemas oficiais. Os achados possi-
bilitam uma reflexdo sobre o importante papel dos
gestores, profissionais e 6rgao regulador no proces-
so de notificacdo, bem como da necessidade de me-
lhorias nos sistemas de informacgdo a fim de reduzir
a subnotificacdo, como: disponibilidade de um canal
de comunicacdo com os responsaveis pelos sistemas
mais ageis, insercdo de campos abertos para melhor
descricdo dos incidentes ocorridos e formularios cur-
tos para preenchimento mais rapido.

Acredita-se que os resultados poderdo subsi-
diar o planejamento de ag¢des para facilitar, capacitar
e dar suporte aos profissionais responsaveis pelos re-
gistros dos eventos adversos nos diferentes contextos.
Essas acdes devem envolver desde programas de trei-
namento continuado para toda a equipe assistencial,
com envolvimento da alta gestdo, ao desenvolvimento
de politicas publicas que incentivem e favorecam o
processo de notificacdo, fortalecendo assim a segu-
ranc¢a do paciente.

Conclusao

Dentre os eventos adversos notificados inter-
namente nos diferentes hospitais, destacam-se os
associados a erros de medicacdo/fluidos e proces-
sos/procedimentos clinicos. Em contrapartida, nos
sistemas oficiais, as principais notificacées foram de
eventos adversos referentes a falha na identificacao e
quedas.

A prevaléncia de subnotificagdo de eventos ad-
versos aos sistemas oficiais foi de 34,4% tendo como
principais motivos: dificuldade de acesso, complexi-
dade e instabilidade dos sistemas oficiais, formularios
extensos, desconhecimento em relacdo aos sistemas
oficiais e quanto as competéncias dos membros do
nucleo, rotatividade de profissionais, sobrecarga de
trabalho, além da falta de investimento, capacitacdo
e recursos humanos para atuacdo exclusiva no NSP,
priorizando a seguranca do paciente.
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