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O objetivo principal das notificações de incidentes em saúde não 
é culpabilizar os recursos humanos envolvidos nos erros. Sua função 
primordial visa ao aprendizado, ou seja, conhecer as fragilidades dos 
processos e, por conseguinte, desempenhar ações de gerenciamento 
e mitigação de riscos. Tem, sobretudo, a finalidade de prevenir agravos 
à condição clínica dos usuários, por causa da caracterização e, até 
mesmo, dos quase-erros ou near misses.

Este livro apresenta uma proposta de educação continuada para 
programas que visem à implementação da cultura de segurança de pa-
cientes em serviços de saúde, com o intuito de promover habilidades 
e competências em notificações espontâneas de incidentes em saúde. 

Trata-se de uma bibliografia complementar, com abordagem mul-
tidisciplinar para os cursos de graduação e pós-graduação da área de 
Farmácia, Enfermagem, Medicina, entre outras especialidades. Um dos 
objetivos deste livro é contribuir com os programas de educação 
continuada dos serviços em saúde, em todos os níveis de atenção e 
complexidade. 
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Prefácio

Uma instituição de saúde tem como princípio básico melhorar 
as condições de saúde de seus pacientes, fato este que parece óbvio e 
que norteia toda sistemática assistencial. Porém, o desfecho final de 
muitos pacientes não é bem esse. Sabemos que uma parcela consi-
derável da população atendida em uma unidade de saúde sofre com 
danos que poderiam ter sido evitados, tais como quedas, flebites, 
lesões por pressão, erros de identificação, que podem desencadear 
danos catastróficos como a troca de pacientes em cirurgias, adminis-
tração de medicação errada, preparos para exames que não seriam 
necessários, dentre outros inúmeros danos que um paciente pode 
sofrer em toda cadeia assistencial que ele percorrer.

Esses danos já foram alertados em publicações norte-americanas 
com números alarmantes de mais de 100 mil danos graves por ano na 
população dos Estados Unidos, dado este publicado no final da dé-
cada de 1990. No Brasil, os números certamente são maiores devido 
à precariedade de inúmeras instituições de saúde, seja de cunho pri-
vado ou público, associada à má capacitação de membros das equi-
pes de saúde e, principalmente, pela falta de cultura de segurança do 
paciente que podemos encontrar Brasil afora ainda nos dias de hoje.

Quando li a presente obra que compila e sistematiza as diretrizes 
de segurança do paciente de forma clara, me questionei o porquê de 

Promocao_da_cultura_de_notificacao_(MIOLO_14x21)_GRAF-v1.indd   7 23/04/2019   07:13:10



8    CELSA MELGAREJO • PATRICIA MASTROIANNI • FABIANA VARALLO

não existir um livro mais fácil de ler e menos robusto quando compa-
rados às grandes apostilas da Organização Nacional de Acreditação, 
The Joint Commission ou Acreditação Canadense. Este livro serve 
para que os envolvidos em mudar uma cultura institucional possam 
dar o pontapé inicial nessa mudança de paradigma, que é realizar 
gestão focada em segurança do paciente.

Esta obra será um grande instrumento para pessoas que nunca 
pensaram em segurança do paciente de forma sistemática, que pos-
sam definitivamente reiniciar o seu mindset e, consequentemente, 
gerar mudanças estruturais na gestão por processos para a segurança 
dos pacientes de sua instituição. Um ganho que multiplicado pode 
alavancar qualquer unidade de saúde em prol de gerar muito menos 
danos aos seus pacientes.

Lembrando que para o paciente, os momentos dentro de um 
hospital são na realidade uma experiência, e esta pode ser positiva 
e transformadora, independentemente da gravidade da doença 
envolvida. Com atenção a este cenário, é importante que nós, pro-
fissionais de saúde, não possamos permitir que essa experiência se 
transforme em um pesadelo por danos ocorridos pela falta de segu-
rança envolvida nos processos assistenciais.

Tales Rubens de Nadai
Diretor Geral do Hospital Estadual Américo Brasiliense 

Hospital Acreditado Pleno pela Organização Nacional de 
Acreditação (ONA)
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Apresentação

A notificação espontânea é sabidamente custo-efetiva para a 
identificação de incidentes relacionados à assistência à saúde. É um 
método efetivo para contribuir com a detecção de falhas nas bar-
reiras de segurança dos sistemas de saúde que, porventura, possam 
ocasionar danos ou eventos adversos aos pacientes.

O objetivo principal das notificações de incidentes não é cul-
pabilizar os recursos humanos envolvidos nos erros. Sua função 
primordial visa ao aprendizado, ou seja, conhecer as fragilidades dos 
processos e, por conseguinte, desempenhar ações de gerenciamento 
e mitigação de riscos. Sobretudo, tem a finalidade de prevenir agra-
vos à condição clínica dos usuários, por causa da caracterização e, até 
mesmo, dos quase-erros ou near misses.

A comunicação de riscos relacionados à assistência é um dos 
pilares da cultura de segurança do paciente, em qualquer nível de 
atenção à saúde. Portanto, também praticá-la fora dos muros hospi-
talares, além de ser um dever legal, regulamentado pela Resolução 
Diretoria Colegiada (RDC) n. 36 de 1º de abril de 2013, é, também, 
um dever ético, que vai ao encontro dos preceitos estabelecidos nos 
códigos de ética do exercício profissional dos cursos da área da saúde.

As notificações espontâneas de incidentes também contribuem 
para garantir os princípios bioéticos, salvaguardando os direitos 
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10    CELSA MELGAREJO • PATRICIA MASTROIANNI • FABIANA VARALLO

de: i) autonomia do paciente (por exemplo, ter ciência e consentir 
com os cuidados necessários para proteger, recuperar e promover a 
saúde); ii) não maleficência (como já estabelecido por Hipócrates, 
primeiro não causar danos, trata-se do princípio de não promover 
danos intencionais aos pacientes); iii) beneficência (maximizar os 
benefícios da assistência e minimizar a ocorrência de riscos) e, por 
fim; iv) a justiça (ofertar serviços relevantes para as necessidades da 
população e distribuir, com equidade, os planos de gestão de risco 
para áreas mais críticas).

Nesse contexto, pode-se concluir que as notificações espontâ-
neas de incidentes geram oportunidades de melhoria contínua para 
as instituições de saúde, pois permite rever processos e avaliar novas 
tecnologias em saúde, bem como praticar o exercício da medicina 
baseada em evidências para subsidiar tomadas de decisões. Assim 
sendo, estabelecer indicadores para o acompanhamento, monito-
ramento e avaliação das estratégias estabelecidas é necessário, a fim 
de permitir comparações e buscar a excelência na assistência. Para 
tanto, também torna-se premente que os profissionais estejam ali-
nhados com os conceitos de qualidade e as ferramentas que podem 
ser empregadas para análise dos processos de cuidados.

Para se obter a qualidade na assistência prestada aos pacientes, o 
investimento nas pessoas, para capacitá-las e motivá-las para a cul-
tura de notificação de incidentes é fundamental, uma vez que o ser 
humano é o diferencial competitivo de cada instituição.

Este livro contextualiza a necessidade de programas que visem à 
implantação da cultura de segurança de pacientes, sendo as notifi-
cações espontâneas um dos pilares para atingir este objetivo. Inclui 
fundamentos teórico-práticos, tais como taxonomia dos incidentes, 
o que se pode notificar, quando e por que notificar, bem como a 
importância da comunicação de riscos para a instituição de saúde, 
profissionais e pacientes. Discute os indicadores estabelecidos 
pela Organização Mundial da Saúde (OMS), quais incidentes são 
considerados never events, cuja incidência deve ser zero, pois estão 
relacionados com a baixa qualidade da assistência, bem como as fer-
ramentas da qualidade que podem ser utilizadas para a identificação 
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das causas, análise da ocorrência e gerenciamento dos riscos rela-
cionados à assistência à saúde. Por fim, propõe que intervenções 
educativas são estratégias relevantes que podem ser consideradas 
para motivar, incentivar e elucidar a adesão dos profissionais na 
comunicação voluntária de incidentes.

Os assuntos tratados neste livro têm caráter multiprofissional. 
Os conceitos aqui apresentados podem ser considerados para com-
por as referências bibliográficas de ementas de disciplinas de cursos 
de graduação e pós-graduação da área da saúde, bem como nos 
programas de educação continuada e permanente das instituições de 
saúde, em todos os níveis de atenção e complexidade.

Fica o desejo de que este material educativo possa contribuir 
para a implementação efetiva dos Núcleos de Segurança do Paciente 
nas instituições de saúde, bem como auxilie no desenvolvimento de 
estratégias promissoras para oportunidades de melhorias contínuas 
nos processos de saúde e, por conseguinte, para a busca da excelência 
assistencial, principalmente em instituições do Sistema Único de 
Saúde (SUS).

As autoras
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1  
Ações para a segurança do paciente

Em razão das falhas de ações e de processos relacionados à 
prestação de cuidados à saúde afetarem um em cada dez pacientes 
em todo o mundo (WHO, 2009b), a Aliança Mundial para a Segu-
rança do Paciente (Word Alliance for Patient Safety – WHO) vem 
contribuindo de forma ativa desde o ano de sua criação, 2004, para 
a solução e redução de erros e/ou incidentes na assistência à saúde 
(WHO, 2004).

Dentre as soluções previstas em 2005 pela Organização Mundial 
da Saúde (OMS) e pela The Joint Commission (TJC), como centro 
colaborador para a Segurança do Paciente, foi lançado em maio de 
2007 nove metas e soluções para a prevenção de incidentes no cui-
dado à saúde: 

1. 	 identificar corretamente de pacientes;
2. 	 gerenciar medicamentos com grafia e/ou aparência seme-

lhantes;
3. 	 realizar procedimento correto no local correto;
4. 	 promover a comunicação efetiva e adequada na transferência 

de pacientes;
5. 	 realizar procedimento certo na parte certa do corpo;
6. 	 realizar conciliação medicamentosa e evitar erros de medicação;
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14    CELSA MELGAREJO • PATRICIA MASTROIANNI • FABIANA VARALLO

7. 	 evitar conexão errada de dispositivos invasivos, como catete-
res e tubo endotraqueal;

8. 	 utilizar uma única vez dispositivos para injeções;
9. 	 realizar correta higienização das mãos, para prevenção de infec-

ções associadas aos cuidados em saúde. (WHO, 2005b; 2008b)

Os objetivos do programa da OMS, dentre tantos outros, era 
organizar os conceitos e as definições sobre a segurança do paciente, 
além de propor medidas para minimizar os riscos inerentes aos inci-
dentes da saúde (WHO, 2008b).

A Aliança Mundial para Segurança do Paciente tem como foco a 
elaboração de “Desafios Globais” como forma de campanhas para 
promover a segurança por meio do desenvolvimento de taxonomia 
padronizada, da disponibilização de ferramentas para elaboração de 
normas e avaliações de pesquisas, de orientações de boas práticas 
assistenciais e no cuidado à saúde.	 Sendo assim, no ano de 2005, a 
OMS lançou seu primeiro Desafio Global para a Segurança do Pa-
ciente cujo tema foi “Clean Care is Safe Care?” e teve como foco as 
Infecções Relacionadas à Assistência à Saúde (Iras) (WHO, 2005a). 
Essa publicação abordou padrões simples e claros no que tange à hi-
gienização das mãos; procedimentos clínicos seguros; segurança com 
o sangue e com os hemoderivados; administração segura de injetáveis 
e de imunobiológicos; segurança da água e manejo de resíduos como 
medidas necessárias para prevenção e redução de eventos associados 
às infecções. Com isso, a OMS elaborou o primeiro manual para hi-
gienização das mãos na assistência à saúde (WHO, 2005a; 2008b).

O Segundo Desafio Global para a Segurança do Paciente ocorreu 
nos anos de 2007 e 2008 com o tema “Cirurgia Segura Salva Vidas”, 
que teve como meta central a melhoria no cuidado cirúrgico por 
meio de práticas seguras, mediante um conjunto de medidas que 
pudesse ser adotado em diversos países. Fazem parte dessas práticas 
ações como a prevenção de infecções do sítio cirúrgico, anestesia 
segura, equipes cirúrgicas seguras e indicadores da assistência cirúr-
gica. A campanha desenvolvida a partir da conjuntura dessas ações 
denominou-se “Cirurgias Seguras Salvam Vidas” e foi posta em 
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PROMOÇÃO DA CULTURA DE NOTIFICAÇÃO DE INCIDENTES EM SAÚDE    15

prática primeiramente nos países-membros da OMS (Weerakkody 
et al., 2013; WHO, 2008a, 2016).

Recentemente, em março de 2017, foi lançado o Terceiro Desafio 
Global, cujo tema “Medicação sem danos” visa reduzir pela metade 
os danos graves e evitáveis associados a erros de medicação nos próxi-
mos cinco anos, além de preveni-los. Problemas relacionados ao uso 
de medicamentos estão entre as principais causas de incidentes no 
mundo, assim como um dos mais frequentes em serviços de saúde.

Destacam-se também os custos adicionais de tratamentos em 
decorrência de danos causados pelo uso de medicamentos. Por isso 
a importância da prática do uso racional de medicamentos (URM), 
que é garantir ao paciente o recebimento da medicação apropriada à 
sua condição clínica, nas doses adequadas, respeitando a individua-
lidade durante o tempo necessário e ao menor custo possível (Feld-
man et al. 2017; OMS, 2002)1993.

Com base nas dez causas de mortes mais frequentes apontadas 
pela OMS em 2014, a Organização Pan-Americana de Saúde (Opas) 
e a OMS/Brasil lançaram em novembro de 2017 a versão completa 
da série “Uso racional de medicamentos: fundamentação em condu-
tas terapêuticas e nos macroprocessos da assistência farmacêutica”, 
cujo objetivo é a orientação e difusão de informação confiável, com 
linguagem acessível e de elevada evidência científica, designados a 
todos os profissionais da saúde.

Os assuntos que compõe a publicação estão divididos em fas-
cículos com abordagem de diferentes temas, e têm livre acesso 
pela página Web da Opas/OMS. Alguns dos conteúdos abordados 
são: tratamento da dor lombar, prevenção primária de cardiopatia 
isquêmica, novas opções para tratamento da artrite reumatoide, 
uso de insulina no tratamento de diabetes mellitus, tratamento 
medicamentoso em idosos com depressão, uso do misoprostol em 
hemorragias pós-parto e contracepções na adolescência, além de 
temas referentes ao uso racional de medicamentos e do ciclo da 
assistência farmacêutica, como dispensação, distribuição, armaze-
namento, prescrição (Paho, 2017). Almeja-se que, a partir desse do-
cumento, seja possível diminuir a incidência de iatrogenias e adoção 
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16    CELSA MELGAREJO • PATRICIA MASTROIANNI • FABIANA VARALLO

de condutas terapêuticas que beneficiem a população a ser tratada, 
considerando seus aspectos socioeconômicos e culturais.

A segurança do paciente no Brasil

No Brasil, os temas dos Desafios Globais vêm sendo trabalha-
dos por meio de campanhas promovidas pela Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária (Anvisa) e pelo Ministério da Saúde (MS) desde 
2007. A partir de 2012, deu-se início a um estudo de investigação 
para conhecer a frequência e a evitabilidade dos incidentes nos países 
da América (Aranaz-Andres et al., 2011), e a partir da implantação 
do Programa Nacional de Segurança do Paciente (PNSP), por meio 
da portaria MS/GM n. 529, de 1º de abril em 2013, têm sido traba-
lhada a segurança do paciente no Brasil, com o objetivo de contribuir 
para a qualificação do cuidado e da saúde em todo o país. Isso é reali-
zado pelo gerenciamento de seis indicadores e protocolos: prevenção 
de quedas; identificação correta do paciente; cirurgia segura; prá-
ticas de higienização das mãos em serviços de saúde; prevenção de 
lesão por pressão; erros de medicação com enfoque para a segurança 
nas prescrições e uso de medicamentos (Brasil, 2013a).

Os protocolos, estabelecidos e recomendados pela Portaria n. 
529, constituem a base dos componentes obrigatórios dos planos de 
segurança do paciente de acordo com a RDC n. 36, de 25 de julho 
de 2013. Essa resolução trata da criação dos Núcleos de Segurança 
do Paciente (NSP) nos serviços de saúde e define seus princípios e 
diretrizes, aborda suas competências e traça vários planos referentes 
à segurança do paciente, incluindo a vigilância e o monitoramento 
das notificações de incidentes (Brasil, 2013b).

Além do que já está previsto na legislação, cabe ressaltar outros 
incentivos à segurança do paciente no país, dentre eles a Rede Sen-
tinela, criada em meados de 2001 e composta por hospitais escolas 
que monitoram a qualidade e o perfil de segurança dos medicamen-
tos utilizados em ambiente hospitalar por meio das notificações de 
incidentes; Rede Brasileira de Enfermagem e Segurança do Paciente 
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(Rebraensp), criada em 2008 com iniciativa da Opas, cuja meta é di-
fundir e sedimentar a cultura de segurança do paciente nas diversas 
instituições de saúde, universidades, organizações não governamen-
tais e comunidades no geral, além de entidades multiprofissionais, 
como o Institute for Safe Medication Practice (ISMP), dos Estados 
Unidos, e o Instituto Brasileiro para Segurança do Paciente (IBSP), 
que têm promovido eventos nacionais sobre o tema.
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2  
Indicadores em saúde e do núcleo de 

segurança do paciente

A identificação de fragilidades e o desenvolvimento de estraté-
gias para a melhoria no desempenho da assistência à saúde em busca 
da qualidade é um desafio a ser superado por várias instituições 
atualmente. Na saúde, a qualidade é entendida como um conjunto 
de atributos com nível de excelência que permita ao paciente e a 
seus familiares alto grau de satisfação pelo uso de recursos eficientes 
(Rossaneis et al., 2014).

A busca pela melhoria na qualidade de atendimento vem sendo 
incorporada na rotina dos profissionais e gestores de unidades de 
saúde. O controle da qualidade da assistência prestada é medido a 
partir de parâmetros que possam mensurar a evolução de efetividade 
ao longo do tempo. Lança-se mão do uso de indicadores como ferra-
mentas utilizadas para reconhecer uma situação existente e avaliar a 
sua mudança com passar do tempo, por meio da proposta de ações de 
melhoria e de sua execução (Vieira; Kurcgant, 2010).

São inúmeras as definições de indicadores da saúde e, no geral, 
todas convergem como um atributo ou variável capaz de repre-
sentar algo que se quer medir em um sistema de saúde. Não são 
medidas de bom ou mau desempenho mas podem sinalizar fragili-
dades e oportunidades para a melhoria da qualidade (Rede, 2008). 
Seus componentes são numéricos e estão associados a uma relação 
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matemática entre o referencial e o comparativo (numerador/deno-
minador) (Vieira; Detoni; Braum, 2006).

Os indicadores utilizados como instrumentos de monitoramen-
to para a segurança do paciente devem ser confiáveis a ponto de 
reproduzir os mesmos resultados quando aplicados em condições 
similares; devem ser válidos, ou seja, ter a capacidade de medir 
aquilo que realmente se pretende; e devem ser apropriados no que 
tange à viabilidade, relevância e custo-efetividade, para identificar 
os riscos e orientar centradamente a tomada de decisão (Gama et 
al., 2016).

Quanto aos tipos de indicadores, incluem-se os i) de estrutura, 
voltados para avaliação de recursos físicos, ambientais, humanos 
(quantidade e qualificação dos profissionais de saúde), materiais e 
financeiros; ii) de processos, que avaliam diretamente os cuidados 
prestados ao paciente, oriundos de técnicas operacionais por meio da 
utilização de conhecimentos científicos, além da relação interpessoal 
entre profissional e paciente; iii) de resultado, no qual os efeitos dos 
cuidados prestados ao paciente/população são avaliados além da 
mensuração do grau de satisfação do usuário com relação ao serviço 
de saúde (Donabedien, 1988).

Estes últimos são os mais utilizados com enfoque na seguran-
ça do paciente e estão embasados em eventos denominados never 
events, propostos pela The Joint Commission, e também utilizados 
pela Anvisa no Brasil (Austin; Pronovost, 2015; Gouvêa; Travassos, 
2010). Essas instituições desenvolveram indicadores que visam a 
ausência de incidentes relacionados à saúde.

A terminologia de never events, que certos indicadores da saúde 
recebem, refere-se a incidentes graves que são totalmente evitáveis e 
que resultam em morte ou danos graves para o paciente (The Cana-
dian Patient Safety Institute, 2015). Em 2002, o The National Qua-
lity Forum (NQF), uma organização sem fins lucrativos que visa a 
melhoria da qualidade dos cuidados em serviços de saúde nos Esta-
dos Unidos, publicou seu primeiro relatório, no qual foram listados 
27 eventos considerados sérios e que nunca deveriam acontecer nas 
instituições de saúde.
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Esses erros passíveis de notificações incluem falhas óbvias e 
inaceitáveis, como, dentre outras, realizar cirurgia em parte incor-
reta do corpo. Em 2006, o NQF atualizou essa lista e atribuiu mais 
um item (Quadro 1), que se encontra distribuído em seis categorias 
de incidentes, quais sejam, procedimentos cirúrgicos, incidentes 
relacionados ao uso de produtos e serviços, proteção do paciente, 
incidentes ocorridos nos cuidados gerais do paciente, ambientais 
e penais, totalizando assim 28 incidentes classificados como never 
events (NQF, 2011; Lembitz; Clarke, 2009).

O Serviço Nacional de Saúde britânico (National Health Ser-
vice – NHS) também adotou e adaptou a lista dos never events do 
NQF, e em sua mais recente atualização (2015/2016) constam 14 
eventos, classificados em cirurgia, medicamentos, saúde mental e 
atenção de cuidados gerais, entre outros (NHS, 2015).

Quadro 1 – Incidentes classificados como never events, NQF.

Never events em procedimentos cirúrgicos

Procedimento realizado em paciente errado.

Procedimento realizado no lado errado do corpo.

Procedimento realizado em local errado.

Óbito intraoperatório ou imediatamente pós-operatório em paciente ASA Classe 1.

Retenção não intencional de corpo estranho em paciente após a cirurgia.

Never events relacionados à produtos e serviços

Óbito ou lesão grave associados ao uso de medicamentos, dispositivos ou produ-
tos biológicos contaminados fornecidos pela instituição de saúde.

Óbito ou lesão grave associada ao uso de dispositivo no cuidado do paciente em 
que o dispositivo é usado ou funciona de modo diferente ao pretendido.

Óbito ou lesão grave associados à embolia do ar intravascular durante a prestação 
de assistência.

Never events relacionados à proteção do paciente

Óbito ou lesão grave associados à fuga do paciente.

Suicídio ou tentativa de suicídio pelo paciente, resultando em deficiência ou 
incapacidade grave durante a assistência no serviço de saúde.

Never events no gerenciamento de cuidados ao paciente

Óbito ou lesão grave associados a erros de medicação (medicamento errado, dose 
incorreta, paciente errado, preparo incorreto, via de administração errada).
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Óbito ou lesão grave associados à reação hemolítica em razão da administração de 
sangue incompatível com sistema ABO/HLA ou hemoderivados.

Óbito ou lesão grave associados ao trabalho de parto ou à parto em gravidez de 
baixo risco.

Óbito ou lesão grave associados à hipoglicemia (< 60mg/dL) durante a prestação 
de cuidados. 

Óbito ou lesão grave associados à incapacidade de identificar e tratar a hiperbi-
lirrubinemia em neonatos.

Lesão por pressão estádios 3 ou 4 adquiridas no serviço de saúde.

Óbito ou lesão grave em decorrência de terapia manipuladora da coluna vertebral.

Inseminação artificial com esperma do doador errado ou com óvulo errado.

Never events ambientais

Óbito ou lesão grave associados à choque elétrico durante cuidados à saúde.

Administração de gás errado ou contaminado, quando designada a administração 
de oxigênio ou outros gases medicinais.

Óbito ou lesão grave associados à queimadura derivada de qualquer fonte 
durante assistência no serviço de saúde.

Óbito ou lesão grave associados à queda do paciente durante a estadia em serviços 
de saúde.

Óbito ou lesão grave associados ao uso de contenção física ou grades do leito 
durante a assistência no serviço de saúde.

Never events penais

Qualquer instância relacionada ao cuidado providenciado por alguém que 
não seja da área da saúde, como médicos, enfermeiros, farmacêuticos ou outro 
profissional licenciado na área.

Sequestro de paciente de qualquer idade.

Abuso sexual ao paciente.

Óbito ou lesão grave de paciente ou profissional de saúde resultante de ataque 
físico ocorrido no serviço de saúde.

Fonte: Adaptado de NQF (2011).

No Brasil, além da lista do NQF (Quadro 1), ainda são conside-
rados never events os seguintes incidentes:

•	 óbito ou lesão grave resultante de perda irrecuperável de 
amostra biológica insubstituível;

•	 alta ou liberação de paciente de qualquer idade que seja incapaz 
de tomar decisões para tal ou designar alta para outra pessoa;
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•	 óbito ou lesão grave de paciente resultante da falha no 
seguimento ou na comunicação de resultados de exames 
radiológicos;

•	 óbito ou lesão grave de paciente ou profissional associados 
à introdução de objeto metálico em áreas de ressonância 
magnética.

Segundo critérios estabelecidos no plano de Segurança do Pa-
ciente, casos de óbitos, assim como os never events, devem ser noti-
ficados à Anvisa em um prazo máximo de 72 horas e imediatamente 
investigados pelo Serviço Nacional de Vigilância Sanitária (SNVS) 
(Anvisa, 2016).

Dessa forma, as notificações de incidentes realizadas pelas ins-
tituições de saúde poderão gerar indicadores para traçar planos e 
medidas pontuais, propondo ações de minimização de riscos a fim 
de reduzir a reincidência de falhas (Bezerra et al., 2009).

Com o intuito de reforçar os incidentes do tipo never events 
proposto pelo NQF, que cita o uso de medicamentos em sua lista, 
também é importante destacar o uso e a prescrição de medicamentos 
potencialmente perigosos (MPP). Esses medicamentos representam 
maior risco de causar danos sérios e permanentes, além de levar o pa-
ciente a óbito em decorrência da falha no processo de sua utilização. 
Incluem-se nessa classe, uma gama diversificada de medicamentos, 
como água estéril para inalação (volume de 100 mL ou maior); clo-
reto de potássio concentrado injetável; cloreto de sódio hipertônico 
(concentração > a 0,9%); epinefrina subcutânea; fosfato de potássio 
injetável; glicose hipertônica (concentração maior ou igual a 20%); 
metotrexato de uso oral não oncológico; nitroprussiato de sódio 
injetável; oxitocina endovenosa; prometazina endovenosa; sulfato 
de magnésio injetável; tintura de ópio; vasopressina injetável, dentre 
outros de uso hospitalar (Quadro 2) (ISMP, 2011).
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Quadro 2 – Medicamentos potencialmente perigosos de uso hospitalar, 
ISMP.

Agonistas adrenérgicos endovenoso (ex.: epinefrina, fenilefrina, norepinefrina).

Analgésicos opioides endovenosos, transdérmicos e de uso oral (formulação de 
liberação imediata ou prolongada).

Anestésicos gerais, inalatórios e endovenosos (ex.: propofol, cetamina).

Antagonistas adrenérgicos endovenosos (ex.: propanolol, metropolol).

Antiarrítmicos endovenosos (ex.: lidocaína, amiodarona).

Antitrombóticos.
Anticoagulantes: varfarina, heparinas não fracionadas e de baixo peso molecular 
(ex.: enoxaparina, nadroparina).
Inibidores do Fator Xa: rivaroxabana, apixabana.
Inibidores diretos da trombina: lepirudina.
Trombolíticos: tenecteplase.
Inibidores da glicoproteína IIb/IIIa: tirofibana.

Bloqueadores neuromusculares (suxametônio, pancurônio, vecurônio).

Contrastes radiológicos endovenosos.

Hipoglicemiantes orais.

Ionotrópicos endovenosos.

Insulina subcutânea e endovenosa (em todas as formas de apresentações ).

Medicamentos administrados por via epidural ou intratecal.

Medicamentos na forma lipossomal e seus correspondentes na forma 
convencional.

Quimioterápicos de uso oral e parenteral.

Sedativos de uso oral de ação moderada para criança.

Sedativos endovenosos de ação moderada.

Soluções cardioplégicas.

Soluções para diálise.

Soluções de nutrição parenteral.
Fonte: ISMP (2011).

Os indicadores podem fazer parte da política de gerenciamento 
de riscos de diversas instituições de saúde e tem como principal obje-
tivo identificar, monitorar e minimizar incidentes ou circunstâncias 
de riscos que possam causar dano ao paciente, além de traçar planos 
de ações preventivos.
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Após relatório realizado e divulgado pelo Institute of Medicine 
(IOM) em 1999, nos Estados Unidos, intitulado “Errar é humano: 
construindo um sistema de saúde mais seguro” (Khon; Corrigan; 
Donaldoson, 2000), tornou-se urgente a redução de incidentes, 
principalmente naquele país, pois foram identificados erros rela-
cionados em pacientes que culminaram em disfunções permanentes 
e óbitos.

O relatório apontou a incidência de 100 mil mortes de pacientes 
por ano, em hospitais nos Estados Unidos, ocasionadas pelas falhas 
na assistência à saúde durante a hospitalização. A partir disso, o 
tema e estudos sobre segurança do paciente começou a ganhar rele-
vância em diversos países.

Entretanto, após profissionais de saúde e pesquisadores per-
ceberem a utilização de diversas definições para “erro em saúde e 
evento adverso”, a OMS desenvolveu a Classificação Internacional 
de Segurança do Paciente (International Classification for Patient 
Safety – ICPS), constituído por 48 conceitos-chave, estabelecendo 
assim uma linguagem comum e padronizada internacionalmente 
(Quadro 3) (WHO, 2009).
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Quadro 3 – Algumas definições e conceitos-chave da Classificação In-
ternacional de Segurança do Paciente, OMS

Conceito Definição

Erro

Falha em executar um plano de ação como pretendido 
ou aplicação de um plano incorreto. Pode ocorrer por 
fazer a coisa errada (erro de ação) ou por falhar fazendo 
a coisa certa (erro de omissão) na fase de planejamento 
ou na fase de execução. 

Dano

Comprometimento da estrutura ou função do corpo e/
ou qualquer efeito dele oriundo, incluindo-se doenças, 
lesão sofrimento, morte, incapacidade ou disfunção, 
podendo ser física, social ou psicológica. 

Risco Probabilidade de ocorrer um incidente. 

Incidente Evento ou circunstância que poderia ter resultado, ou 
resultou, em dano desnecessário ao paciente.

Circunstância 
notificável Incidente com potencial dano ou lesão.

Near miss Incidente que não atingiu o paciente.
Incidente sem lesão Incidente que atingiu o paciente, mas não causou dano. 

Evento adverso Incidente que resulta em dano ao paciente.
Fonte: WHO (2009).

O conhecimento de conceitos e definições relacionados a inci-
dentes, como circunstância de risco; near misses; incidente sem e com 
dano, bem como o grau de dano (leve, moderado, grave), além de sa-
ber reconhecer um incidente, e saber o que pode ser notificado, é im-
portante para todos os profissionais de saúde, principalmente àqueles 
que têm o hábito de realizar o registro, pois são essas informações que 
são caracterizadas de alta qualidade no reporte e dão suporte à analise 
pela equipe de gestão de riscos (Ospina; Rivas; Velásquez, 2011).

Quadro 4 – Grau do dano conforme tipos de incidentes

Incidente Grau de dano
Circunstância de risco Nenhum
Never miss ou quase evento Nenhum
Incidente sem dano Nenhum
Incidente com dano/evento adverso Leve

Moderado
Grave
Óbito

Fonte: WHO (2009).
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Quadro 5 – Grau, descrição e exemplos de incidentes

Grau do 
dano Descrição Tratamento/

intervenções Exemplo

Nenhum

Assintomático 
ou nenhum 

sintoma 
detectado.

NÃO
Paciente recebe 

medicamento e nada 
ocorre.

Leve

Perda da função 
ou danos 

mínimos, rápida 
duração.

SIM 
Observação, 

revisão do 
tratamento.

Paciente recebe 
medicamento e 

desenvolve reação alérgica 
que cessa com antialérgico 

e resolve o problema.

Moderado

Paciente 
sintomático, 

dano ou perda 
da função 

permanente ou 
de longo prazo 
com aumento 
do tempo de 
internação.

SIM 
Procedimento 

terapêutico 
adicional.

Paciente recebe 
medicamento e 

desenvolve reação alérgica 
intensa, necessitando 
de mais tratamentos e 
aumento no tempo de 

internação.

Grave

Diminuição da 
expectativa de 
vida com grade 
perda de função 

permanente.

SIM 
Necessidade de 

intervenção para 
suporte de vida.

Paciente recebe 
medicamento e 

desenvolve choque 
anafilático por conta 

de reação alérgica, 
necessidade de internação 

em UTI.

Óbito
Evento causa 

morte ou acelera 
o processo.

Paciente recebe 
medicamento e 

desenvolve reação 
alérgica, choque 

anafilático, é levado para 
a UTI sob intubação e 
ventilação mecânica e 

desenvolve pneumonia 
associada à ventilação, 
evoluindo para choque 

séptico e óbito.
Fonte: WHO (2009).

A gestão de risco e da qualidade estão alinhadas no sentido de 
que elas buscam os mesmos objetivos, isto é, a melhoria contínua na 
área assistencial, uma vez que almejam atingir excelência nas ações 
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de cuidados à saúde percebidas pelos pacientes e pelos colaborado-
res, por meio do desenvolvimento de mecanismos que deem suporte 
e garantam a credibilidade da instituição baseada na participação 
intrassetorial e intersetorial com foco no processo, notificação e se-
gurança do paciente.

Portanto, o estabelecimento de uma cultura de notificação pode 
ser um grande passo para promover a segurança do paciente, alcan-
çado pela mudança de comportamentos, pensamentos e da organiza-
ção de trabalho, com uma participação ativa e engajada de todos os 
profissionais de saúde, aliada à participação do próprio paciente e de 
familiares quanto à identificação e prevenção de eventos indesejados 
no ambiente hospitalar (Duarte et al., 2015).
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Notificações espontâneas 

de incidentes

A notificação espontânea de incidentes é o método mais comum 
e amplamente utilizado em diversas regiões do mundo. Consiste no 
relato voluntário de problemas relacionados ao uso de tecnologias 
e produtos, e falhas nos processos de cuidado (Leape, 2002; Brasil, 
2013a). Portanto, o ato de notificar torna-se um importante instru-
mento para a melhoria da qualidade no sistema de saúde.

 Por meio da notificação pode-se detectar possíveis erros, além 
de analisar eventos e circunstâncias de riscos, e esses eventos podem 
ser direcionados para o aprendizado, contribuindo para a segurança 
do paciente. As notificações espontâneas servem como um sinal de 
alerta sobre a necessidade de investigação clínica e para ajustar o 
sistema de atenção à saúde de modo a minimizar falhas durante a 
assistência (Herdeiro et al., 2012; Mota Gomes, 2001).

Uma das vantagens da notificação, além do baixo custo e da faci-
lidade (Desai et al., 2011; Pal et al., 2013), está no fato de que qual-
quer pessoa pode realizá-la, de profissionais da saúde a pacientes e 
cuidadores até cidadãos em geral, pois ela tem como característica 
principal a confidencialidade. As notificações não necessitam de 
identificação e, portanto, não serão analisadas de maneira punitiva 
com relação a quem está envolvido no incidente (Leape, 2002), além 
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de ser um dos objetivos primordiais para o aprendizado por meio de 
possíveis erros (OMS, 2011).

 Entretanto, devido ao seu caráter de espontaneidade, o méto-
do possui várias limitações e desvantagens, resultando em índices 
elevados de subnotificações, pois o relato é dependente da ini-
ciativa e da motivação de quem o realiza e, frequentemente, está 
relacionado à culpa de estar envolvido em um incidente; ao medo 
de punições; à falta de tempo; insegurança ao notificar; indife-
rença com a situação; complacência e ao sentimento de vergonha, 
aliados à falta de conhecimento sobre conceitos e processos de 
notificação; dificuldade de acesso ao formulário de notificação ou, 
ainda, à formulários mal elaborados, falta de clareza nos itens que 
devem ser preenchidos ou a quem deve ser encaminhado e quem o 
analisa (Capucho; Arnas; Cassiani, 2013; Duarte et al., 2015; Varallo 
et al., 2014).

Ainda como desvantagem, tem-se os relatos inconclusivos e 
incompletos, isto é, de má qualidade, que tornam a notificação es-
pontânea um instrumento de difícil avaliação do risco (Johansson; 
Hägg; Wallerstedt, 2011; Mota Gomes, 2001).

Traçando um paralelo do processo de notificação com a figura 
de um iceberg (Figura 1), a subnotificação é representada pela parte 
submersa, ou seja, os casos omissos. A ponta do iceberg, “o que po-
demos ver”, são os incidentes notificados, apesar de haver muitos 
incidentes ou circunstâncias de risco que não são notificados por 
motivos supracitados.

Outro ponto a ser abordado sobre as notificações na correlação 
com a figura do iceberg, precisamente a parte submersa, é o fator 
da qualidade do relato e a relevância das informações descritas nas 
fichas. No processo de avaliação das notificações, em sua maioria, 
há o apontamento do incidente apenas como descrição dos fatos, isto 
é, as causas do incidente, mas os fatores contribuintes não são discri-
minados nos formulários de notificações. Isso dificulta o processo de 
avaliação de cada caso, pois desconhecendo a série de causas, não é 
possível evidenciar o que está por trás do incidente, além de se tratar 
de um aspecto mais crítico é difícil de ser mensurado, sobretudo se 
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não registrado (Santiago; Turrini, 2015). O registro incompleto im-
pacta diretamente a segurança do sistema institucional.

A cultura de notificação faz parte da cultura de segurança, que é 
definida como o produto de valores e padrões comportamentais, in-
dividuais ou de equipe, vinculados ao tipo de gestão organizacional de 
uma instituição. Uma vez instalada a cultura de segurança no ambiente 
de trabalho, a instituição passa a ser vista como um órgão bem-estru-
turado, com comunicação efetiva, e gera confiança entre os indivíduos 
que ali desenvolvem suas atividades. Portanto, a avaliação da cultura 
de segurança por meio da cultura de notificação, permite reconhecer 
a situação da organização quanto à instituição, além de averiguar e 
mensurar o impacto das intervenções realizadas para a melhoria de 
processos (Reis; Laguardia; Martins, 2012; Santiago; Turrini, 2015).

Figura 1 – Esquema ilustrativo das subnotificações e descrição dos 
fatores causais.

Subnotificação

Casos
notificados

Tipo do evento
Exemplo: queda

Fatores 
contribuintes
para o incidente

Fonte: Imagem modificada do banco de dados da Pixabay. Disponível em: <https://pixabay.
com/es/iceberg-el-agua-azul-oc%C3%A9ano-hielo-1421411/>.

O profissional da saúde participa do sistema do gerenciamento 
de riscos no momento que notifica, tendo em vista que, de fato, está 
colaborando com o sistema e a instituição, contudo a não devolução 
da ficha ao notificador pode indicar que houve falha na comunicação 
no processo de notificação produzindo descontentamento e desmo-
tivação pelo não reconhecimento da colaboração prestada (Cristina 
et al., 2014; Paiva; Paiva; Berti, 2010; Paula et al., 2017).
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Além disso, a subnotificação pode estar atrelada ao equívoco 
de que somente enfermeiros podem notificar. Estudos nacionais 
apontam que o profissional da enfermagem é o principal notifica-
dor, além de ser considerado o responsável por essa ação (Capucho; 
Arnas; Cassiani, 2013; Figueiredo; Innocenzo, 2017). O fato de os 
enfermeiros estarem em contato direto e contínuo com o paciente, no 
que se refere à tempo, serem em maior número, comparados a outras 
categorias profissionais e, pelo fato de, muitas vezes, se tornarem 
responsáveis por uma equipe de técnicos e auxiliares, faz da catego-
ria enfermagem um modelo de notificador.

No entanto, qualquer profissional da saúde pode realizar as no-
tificações de incidentes. A notificação deve deixar de ser centrada 
no enfermeiro e faz-se necessária a promoção de orientação, conhe-
cimento e estímulo as outras categorias para que haja participação 
efetiva de todos os profissionais no que se refere ao ato de notificar, 
pois a notificação de incidentes permite aos profissionais de saúde 
compartilhar responsabilidades e promover estímulos em busca 
da qualidade na assistência à saúde, para que não haja ocorrência 
repetida de erros e para a prevenção destes, futuramente. Portanto, 
a prática de registros, como conduta diária, faz do profissional um 
instrumento valioso, uma vez que propicia auxílio à gestão na assis-
tência favorecendo a qualidade na prestação de serviços relacionados 
à saúde (Figueiredo; Innocenzo, 2017; Oliva et al., 2014).

A notificação proporciona o compartilhamento de responsa-
bilidades e estimula ações corretivas, tendo em vista a ausência de 
reincidências de atos falhos e inseguros por parte do profissionais 
da saúde. Além disso permite revelar inadequações estruturais, 
ambientais, de recursos humanos, dentre outras fragilidades na 
instituição. Assim, a notificação é o ponto de partida na promoção 
de melhorias, como criação de grupos de cuidados, protocolos e 
incentivo à aprendizagem (Comissão Europeia, 2014; Cristina et al., 
2014; Mira et al., 2013; Mitchell et al., 2016). 
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5  
O paciente como 

medida de segurança

Embora existam vários casos, as fontes de ocorrência de inci-
dentes podem ser únicas e muito semelhantes em diferentes insti-
tuições, pois erros no cuidado à saúde estão comumente atrelados 
às fragilidades e à insuficiência dos sistemas de saúde. A ocorrência 
de incidentes é a causa principal da notificação, tanto da parte de 
profissionais da saúde como da de prestadores de serviços e dos 
próprios pacientes e familiares. Portanto, a notificação é uma peça 
fundamental na segurança do paciente (Comissão Europeia, 2014).

Atualmente, a inserção do paciente no cuidado à saúde é conside-
rada um modo de prevenção de incidentes, pois o paciente pode con-
tribuir com experiências anteriormente vividas e autoconhecimento 
de suas limitações e vulnerabilidades. O paciente e sua família são 
as únicas pessoas que estão presentes em todo o processo de cuidado 
e, quando envolvidos e motivados na sua própria segurança, podem 
garantir uma assistência segura, livre de danos (Mira et al., 2013).

A OMS criou em 2005 um programa denominado “Patients 
for Patient Safety”, visando o engajamento de pacientes e familia-
res na melhoria da segurança quanto aos cuidados. Esse programa 
possui mais de 250 membros de cerca de 52 países e é composto por 
cidadãos que, de alguma maneira, foram vítimas de atos inseguros 
no que se refere à assistência à saúde, e divulga a importância do 
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paciente como uma barreira de segurança a partir de suas experiên-
cias pessoais, além de publicar artigos, depoimentos em revistas, 
boletins informativos e educativos em escolas, hospitais e universi-
dades (WHO, 2009, 2013).

A notificação de incidentes pelo próprio paciente ou familiares 
também deve ser incentivada. Em alguns países da Europa, como 
Reino Unido e Dinamarca, a notificação de incidentes relacionados 
à medicamentos, encontra-se bem implementada. Nesses países, 
observa-se tanto um aumento das notificações feitas pelos pacientes 
como a melhoria na qualidade do relato, muitas vezes superando as 
notificações realizadas por profissionais. Os principais motivos para 
que o paciente realize a notificação é a gravidade do incidente e a 
necessidade de compartilhar sua experiência (Anderson et al., 2011; 
Herxheimer; Crombag; Alves, 2010).
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6  
Intervenções educativas como 

estratégias para motivar a 
notificação espontânea de incidentes

Um método amplamente utilizado em estudos que tratam da 
melhoria das notificações de incidentes, relatados na literatura, são 
as intervenções educativas (IEs), direcionadas principalmente aos 
médicos, enfermeiros e farmacêuticos, entre demais profissionais 
atuantes no nível terciário de atenção à saúde (Pagotto; Varallo; 
Mastroianni, 2013). Essas intervenções educativas visam reduzir as 
taxas de subnotificações, assim como ampliar o conhecimento entre 
os profissionais da saúde, melhorando a segurança e o uso racional 
de medicamentos.

As IEs compreendem desde aulas expositivas presenciais, reali-
zações de workshop e palestras, elaboração e distribuição de cartilhas, 
estudo e avaliação de casos clínicos, até a aplicação de questionário 
para avaliar conhecimento, atitude e habilidade referente à notifica-
ção, em que foi possível detectar um aumento das notificações após as 
intervenções (Herdeiro, 2012; Lopez-Gonzalez, 2014; Khalili, 2012; 
Jha et al., 2014; Varallo; Planeta; Mastroianni, 2017).

Portanto, as IEs parecem ser eficazes (Biagi et al., 2013; Bisht; 
Singh; Dhasmana, 2014; Capucho; Primo, 2011; Cereza et al., 2010; 
Chopra; Wardhan; Rehan, 2011; Cucolo; Faria; Cesarino, 2007; Jha 
et al., 2014) quanto à melhoria do conhecimento e às atitudes de pro-
fissionais da saúde, bem como na percepção da importância em não 
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só notificar, mas saber o quê, como, quando e quem pode notificar 
possíveis suspeitas de incidentes, assim como a mudança de atitude. 
Um sistema de educação contínua tende a promover a melhoria 
das taxas de subnotificações de eventos adversos a medicamentos 
(EAM) (Alshammari, 2015).

A revisão sistemática sobre métodos de IE pôde concluir que as 
intervenções educacionais para a promoção da farmacovigilância 
pelos profissionais de saúde devem ser direcionadas a uma equipe 
multidisciplinar de saúde e incluir questões relacionadas à reação 
adversa a medicamentos (RAM), defeito técnico das tecnologias da 
saúde, erros de medicação e terapia ineficaz, e deverá utilizar técni-
cas multifacetadas na IE, como palestras, dinâmica de grupo (para 
praticar o preenchimento correto do cartão amarelo), distribuição 
de material educativo e certificados, e ainda oferecer uma educação 
continuada, assim como atualizar os profissionais de saúde a respeito 
do serviço da farmacovigilância (Capucho; Primo, 2011; Pagotto; 
Varallo; Mastroianni, 2013).
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A cultura de notificação 

de incidentes

A cultura de notificação requer um compromisso organizacional 
em que deve haver preparo e encorajamento para realizar a noti-
ficação de eventos ou quase-eventos, estabelecendo um ambiente 
propício a receber e avaliar as notificações sem punições (Reason, 
2000). O processo de notificação, a própria cultura de notificação, é 
considerado um dos quatro atributos que fazem parte da cultura de 
segurança. Os demais atributos referem-se à aprendizagem, flexibi-
lidade e a uma cultura justa (Flemons; McRae, 2012).

A flexibilidade é a capacidade da instituição de saúde se reconfi-
gurar diante de determinados perigos. É saber lidar com erros e pro-
por soluções adequadas. O aprendizado se dá a partir desses erros, 
em que se concentra a etapa da avaliação de dados de segurança e 
o desenvolvimento de estratégias efetivas para minimizá-los (Fle-
mons; McRae, 2012). Uma cultura de aprendizagem se manifesta 
não somente quando ocorrem erros, pode-se também aprender com 
o sucesso. É importante o envolvimento de líderes de equipe capazes 
de difundir e perpetuar a consciência de segurança entre todos os 
funcionários e profissionais da saúde da instituição. À medida que 
há amadurecimento da cultura de segurança hospitalar, a cultura 
de aprendizagem e de notificação deixará de ser reativa, tornando-
-se proativa, no sentido de identificar possíveis falhas, previr atos 
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inseguros e propor melhorias para a segurança da instituição como 
um todo (Blake et al., 2006).

Em razão da grande demanda nos serviços de saúde e a gama di-
versificada de profissionais que atuam nesse meio, há a necessidade 
de coordenação eficaz na atenção à saúde a partir da colaboração 
da equipe multiprofissional. As profissões envolvidas no cuidado 
à saúde necessitam de capacitações e treinamentos constantes para 
desenvolver atitudes, conhecimentos e habilidades que fortaleçam 
atos seguros e de qualidade (Reeves, 2016).

A instituição de saúde deve orientar constantemente seus profis-
sionais a respeito da importância da notificação, bem como fazê-lo 
de forma assertiva no que se refere à qualidade do relato (preenchi-
mento completo de todos os campos solicitados), além de fornecer 
instrumentos adequados (formulários simples, de fácil entendi-
mento e preenchimento), de modo que a notificação seja totalmente 
inserida na prática da cultura de segurança (Bezerra et al., 2009; 
Franco et al., 2010; Françolin et al., 2015; Gama et al., 2016; Reis; 
Laguardia; Martins, 2012).

A notificação proporciona incentivo aos profissionais de saúde 
a se tornarem responsáveis pelos seus atos ou pelos de sua equipe, 
promovendo mais vigilância com os cuidados na saúde, permitindo 
melhorias e assegurando benefícios não só ao paciente mas também 
ao colaborador (Sammer et al., 2010).

A cultura justa está inserida na cultura de segurança a partir 
do momento que se cria um ambiente de confiança para que as 
notificações de incidentes ocorram como um hábito, com pessoas 
motivadas a notificarem os eventos, porém com a consciência do 
que é aceitável ou não. Além disso, a cultura justa visa reconhecer 
os erros como falhas no sistema e não falhas individuais, embora 
não se exima a responsabilidade do profissional em manter boa 
conduta ou ser responsável pelos seus atos (Sammer et al., 2010). 
Para tanto, recomenda-se que a instituição garanta o anonimato e 
o voluntariado não só no momento de notificar algum incidente, 
mas também no ato de dar uma devolutiva ao profissional de saú-
de para que não seja punitiva, afetando-o de maneira negativa e 
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impactando os fluxos de atendimento e organizacional de saúde 
(Mira et al., 2013).

O conhecimento de fatores (ambientais, organizacionais, indivi-
duais, de equipe, do paciente, de tarefa) que possam contribuir para 
a ocorrência do evento adverso é o que determina a segurança do sis-
tema como um todo, pois somente por meio desses fatores é que pode 
ser realizada a avaliação dos pontos críticos relativos à assistência à 
saúde, propondo melhorias pontuais para cada caso. Uma cultura de 
qualidade se faz necessária como uma política institucional em todas 
as fases do cuidado do paciente a partir da inclusão, da colaboração 
e de corresponsabilidades das diversas equipes multidisciplinares.

Além da cultura justa e não punitiva, estudos na literatura apon-
tam itens essenciais para promover a segurança do paciente, sendo 
a presença de profissionais com capacidade de liderança uma das 
peças fundamentais. Aliados à educação em saúde, profissionais 
líderes poderão proporcionar segurança, de modo a “gerenciar” 
toda a sua equipe com foco na resolução e prevenção de problemas, 
propondo estratégias e barreiras relacionadas aos incidentes (Blake 
et al., 2006). Uma das medidas propostas pelo National Quality 
Forum (NQF), a partir de sua atualização em 2006, é focar em estru-
turas e sistemas de liderança para melhorar a segurança do paciente.

Um sistema de saúde que tenha profissionais qualificados e com 
capacidade de liderança poderá desenvolver melhor um trabalho em 
equipe. Este é outro ponto essencial, pois, cada vez mais, as institui-
ções deparam com pacientes complexos, tanto no que diz respeito ao 
curso da doença quanto aos fatores pessoais, em que a cobrança de 
resultados acaba se tornando por vezes desconfortável. Portanto, o 
suporte entre profissionais para promoção da rápida recuperação e 
minimização de falhas, além de um ambiente favorável ao respeito 
mútuo e de confiança, podem influenciar na segurança do paciente 
(Sammer et al., 2010).

A comunicação faz parte da liderança e do trabalho em equipe, é 
o elo entre os profissionais em uma instituição de saúde. Portanto, 
a adoção de uma linguagem clara e acessível a todos é uma técnica 
que fortalece o cuidado à saúde, principalmente no que se refere aos 
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cuidadores e familiares que não são da área da saúde, a estes deve-se 
garantir que a orientação recebida esteja adequada.

Uma maneira de assegurar que os cuidadores entenderam o que 
lhes foi dito é pedir para que expliquem com suas próprias palavras 
as informações que lhes foram passadas, tanto com ralação ao trata-
mento como para algum procedimento (Meyer et al., 2010).

A dupla ou tripla conferência em todas as fases do cuidado ao pa-
ciente fazem parte de uma boa comunicação entre equipes e minimi-
za erros em cadeia. A elaboração e a adoção de checklist, protocolos, 
guidelines (diretrizes), procedimentos padronizados e uniformizados 
a partir de evidências científicas tornam a prática assistencial mais 
bem-sucedida, principalmente quando há a presença de líderes ca-
pazes de fomentar a utilização desses recursos, tornando o processo 
de aprendizado contínuo, haja vista a ampla atualização desses ins-
trumentos (Sammer et al., 2010).

Portanto, uma instituição deve ser composta por líderes para 
garantir que haja sensibilização sobre as falhas no desempenho da 
equipe, orientando a corresponsabilidade sobre essas lacunas e me-
lhorando o desempenho de habilidades, garantindo, assim, ações se-
guras para uma adequada assistência ao paciente (Meyer et al., 2010).

Uma instituição que valorize seus pacientes e familiares, no sen-
tido de acolher suas decisões e vontades, tornando-os participativos 
no processo do cuidado, cria um ambiente favorável para discussões 
de casos levando a uma ação mais segura, proporcionando o pro-
cesso de cura durante a hospitalização e a promoção do bem-estar 
como uma linha de cuidado contínua. A visão que se tem de uma 
instituição de saúde é o relato de seus pacientes acerca do processo 
de cuidado. Isto é, a partir do momento que a instituição coloca seus 
pacientes e familiares em um “pedestal”, há um sentimento de orgu-
lho e satisfação em razão do valor que é conferido a eles. Os relatos 
positivos, portanto, funcionam como um cartão de visitas, elevando 
a credibilidade da instituição (Sammer et al., 2010).
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Indicadores da notificação 

espontânea e análise de incidentes

Com a intenção de orientar, reduzir riscos e evitar incidentes re-
lacionados à saúde, cada vez mais tem sido intensificada e motivada 
a adoção de práticas seguras, e planos têm sido desenvolvidos como 
barreiras de segurança, tendo como base os temas propostos pela 
OMS, inseridos no programa “World Alliance for Patient Safety” 
(WHO, 2005b; 2008b).

Essas metas, tratadas no país por meio da RDC n. 36, de 25 de 
julho de 2013, visam a ações voltadas para identificação correta do 
paciente, redução de infecções, higienização das mãos, mecanismos 
para garantir uma cirurgia segura, orientações para medicação segu-
ra, prevenção de quedas e lesões por pressão, orientações para esti-
mular a participação do paciente na assistência à saúde e, de modo 
geral, ações de prevenção de incidentes (Brasil, 2013b).

Além das metas preconizadas pela OMS, cada serviço de saúde 
poderá incorporar planos de ações de prevenção envolvendo outros 
tipos de incidentes, de acordo com sua incidência e relevância, co-
mo, por exemplo, a perda de dispositivos invasivos como sondas e 
cateteres (Santos; Lima, 2015), com a perspectiva de fornecer um 
cuidado seguro.

Embora indesejáveis, a ocorrência de incidentes é considera-
da importante indicador de resultado da qualidade dos serviços 
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prestados em uma instituição de saúde. Por isso, é fundamental a sua 
identificação e detecção a fim de evitar sua recorrência. A notifica-
ção de incidentes é uma estratégia de detecção bastante utilizada não 
só no Brasil mas em diversos países.

A melhor maneira de utilizar a notificação após o relato do in-
cidente é a análise profunda de suas causas e, após a identificação, 
torna-se fundamental a adoção de medidas de correção e prevenção. 
Um método empregado para avaliar as causas que culminaram no 
incidente é a análise de causa raiz (ACR).

A ACR é um método retrospectivo, pois é aplicado após a ocor-
rência dos incidentes, e tem a vantagem de identificar os pontos fra-
cos e processos falhos ou mal elaborados que precisam de melhoria. 
Sua principal limitação, por se tratar de uma análise retrospectiva, é 
que nem sempre condiz com a realidade, isto é, por se tratar de uma 
reconstrução da sequência lógica dos fatos ocorridos está propícia a 
falhas de memória ou de dados (Kessels-Habraken et al., 2009).
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9  
Técnicas utilizadas na análise 
de causa raiz – O Protocolo 

de Londres

O Protocolo de Londres (PL) advém de uma versão atualizada 
e revisada de um documento denominado “Protocolo para inves-
tigação e análise de incidentes clínicos”, amplamente divulgado e 
utilizado como guia para gerenciar riscos estabelecidos na aviação, 
indústrias de petróleo e nuclear, em que as investigações de acidentes 
é uma rotina. A análise de investigação está embasada no modelo 
organizacional de acidentes proposto por James Reason (2000), no 
qual barreiras para evitar acidentes são estabelecidas para mitigar 
as consequências decorrentes das falhas, e as decisões são tomadas 
hierarquicamente (Luengas Amaya, 2009).

A relevância do Protocolo de Londres está na busca de fatores 
contribuintes para ocorrência de incidentes e near misses, indu-
zindo perguntas sobre o porquê de um incidente, uma vez que 
somente a identificação da falha está aquém de ser um modelo de 
investigação, pois não identifica a cadeia de erros que culminaram 
no incidente. Além do mais, o protocolo não foca o indivíduo co-
mo precursor e único responsável pelo erro, mas apura as causas 
como fatores organizacionais preexistentes que proporcionaram a 
chance para a ocorrência de erros (Taylor-Adams; Vincent, 2004; 
Vincent, 2003).
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Pelo Protocolo de Londres é possível avaliar fatores relaciona-
dos ao paciente, como condição clínica e características pessoais; 
existência de protocolos, procedimentos e processos, como tarefas; 
falhas de equipamentos, maquinários ou insumos relacionados à 
saúde; problemas de sobrecarga de trabalho, como fator ambiental; 
deficiência de comunicação entre equipes; condição organizacional; 
pressão ou recurso financeiro; condições estruturais relacionadas às 
habilidades; conhecimento técnico e conduta dos profissionais de 
saúde, dentre outros (Quadro 6). O objetivo principal é a reconstru-
ção de todas as situações que levaram ao incidente por meio de um 
brainstorm informal com todos os envolvidos e seus líderes (Taylor-
-Adams; Vincent, 2004)

Quadro 6 – Fatores que podem contribuir para ocorrência de incidentes 
conforme o Protocolo de Londres.

Tipo de fator Fator contribuinte ou influenciador

Paciente

Condição física e clínica (complexidade, gravidade).
Comunicação e linguagem (compreensão).
Fatores sociais e de personalidade, como excesso de con-
fiança, comportamento negligente, fatores emocionais.

Tarefa 

Estrutura e desenho da tarefa.
Disponibilidade e uso de protocolos.
Auxílio na tomada de decisão.
Clareza e estrutura da tarefa.

Individuais 
(profissional da 

saúde)

Falta de conhecimento e habilidade, descuido, desaten-
ção, violação de rotinas e normas, não compreensão das 
orientações, competência, saúde física e mental.

Equipes

Falha na comunicação verbal e escrita.
Ausência de anotações, informações ilegíveis (prontuá-
rio, ficha do paciente).
Disponibilidade de ajuda e supervisão.
Estrutural (congruência, liderança, dentre outros).

Ambientais e de 
trabalho

Nivelamento e habilidades do staff.
Padrões de turno, carga de trabalho.
Manutenção e disponibilidade de materiais e equipa-
mentos.
Apoio gerencial e administrativo.
Área física/infraestrutura.
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Tipo de fator Fator contribuinte ou influenciador

Gestão 
organizacional e 

institucional

Recursos financeiros.
Estrutura organizacional.
Políticas, padrões e objetivos.
Cultura de segurança e prioridades.
Contexto regulatório e econômico.
Sistema de saúde.
Ligação com organizações externas.

Fonte: Adaptado de Taylor-Adams; Vincent (2004).
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10  
A notificação de incidentes 

no gerenciamento de riscos e 
gestão da qualidade

O gerenciamento de risco é definido como um conjunto de 
práticas e políticas cujo objetivo principal é de reduzir e minimizar 
possíveis danos com a finalidade de torná-los riscos aceitáveis ou 
toleráveis (Main, 2005; WHO, 2009) dentro de parâmetros esta-
belecidos para a segurança do paciente, além de controlá-los a fim 
de garantir a integridade profissional, o meio ambiente e a própria 
imagem institucional (Melchiades, 2016).

É sabido que o gerenciamento de riscos possibilita a redução de 
custos à instituição, além de permitir o conhecimento e, sobretudo, o 
aprendizado com possíveis falhas refletindo na melhoria, bem como 
prevenção de incidentes em âmbito hospitalar com intuito de ofere-
cer um atendimento de qualidade.

Inúmeras ferramentas de gestão de risco vêm sendo utilizadas e 
servem para identificar, medir, analisar e propor soluções de pro-
blemas que possam interferir na realização de procedimentos e pro-
cessos relacionados à saúde. A implantação de uma ferramenta deve 
garantir a avaliação de pontos críticos e oferecer a rastreabilidade 
das possíveis falhas ou fatores causais para que se possa tomar uma 
decisão de forma corretiva e assertiva.

A notificação de incidentes é uma das ferramentas-chave utili-
zada no gerenciamento de riscos e gestão da qualidade, pois permite 
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obter o diagnóstico de fatores que comprometam a realização ade-
quada de procedimentos ou processos relacionados à assistência à 
saúde (Melchiades, 2016).

A notificação de eventos, por ser uma ferramenta de registro, 
tem por característica a confidencialidade e o anonimato, deve ser 
orientada para as soluções dos problemas e não deve ser utilizada 
como instrumento de acusação de profissionais. A existência de 
uma cultura punitiva é um contraponto à notificação e traz conse-
quências negativas não só aos profissionais como também à própria 
instituição, visto que esse tipo de sistema barra todo e qualquer tipo 
de resolução e implica maiores ocorrências adversas (Figueiredo; 
Innocenzo, 2017).

No Brasil, cabem às instituições de saúde registrar todo e qual-
quer evento ocorrido por meio do sistema informatizado denomi-
nado Notivisa, disponibilizado pelo órgão de regulação sanitária 
máxima no país, a Anvisa. O Notivisa tem como objetivo, além do 
registro, o processamento de dados referente aos incidentes em todo 
o território nacional (Anvisa, 2015).

Portanto, tendo em vista a RDC Anvisa n. 36/2013 (Brasil, 
2013b), todos os serviços de saúde, excetuando-se os consultórios 
individualizados, laboratórios clínicos e serviços móveis de atenção 
domiciliar, devem constituir os Núcleos de Segurança do Paciente 
(NSP) e, consequentemente, incluir o sistema de notificação de 
incidentes como ação voltada à segurança do paciente. Desvios da 
qualidade e queixas técnicas também devem ser notificados. A par-
ticipação de todos os profissionais de saúde, incluindo familiares, 
pacientes, acompanhantes e cuidadores, é importante no que diz 
respeito ao ato de notificar, e cabe às instituições de saúde fornecer 
instrumentos adequados, claros, objetivos, de fácil entendimento e 
linguagem adaptada para o registro (Anvisa, 2015).

O preenchimento de todos os campo constantes no formulário 
de notificação elaborado pela instituição deve permitir o registro 
adequado no Notivisa. Incluem-se nesses dados os 10 campos 
preconizados pela Anvisa: 1. quanto ao tipo de incidente; 2. conse-
quências para o paciente (grau do dano, leve, moderado, grave); 
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3. características do paciente; 4. características do incidente; 5. fato-
res contribuintes; 6. consequências organizacionais; 7. detecção; 8. 
fatores de prevenção do dano; 9. ações de melhoria; 10. ações para 
redução do risco (Anvisa, 2017). Isso garante que mesmo os eventos 
mais simples e sem dano sejam passíveis de investigação a partir da 
análise de causa raiz (Anvisa, 2015).

Os relatos devem permitir a identificação de informações míni-
mas e relevantes para avaliar a cadeia de eventos que levaram à ocor-
rência do incidente (Capucho; Arnas; Cassiani, 2013). Sendo assim, 
o sistema de registro deve ser preenchido com dados imprescindí-
veis, necessários e informativos, como os descritos no Quadro 7.

Apesar de essas informações serem requisitadas, a gestão de 
riscos, responsável por avaliar as notificações, encontra dificuldades 
pela falta de preenchimento de muitos itens imprescindíveis e pela 
ausência de detalhamento das ocorrências. Tão importante quanto 
notificar, é realizar um registro de qualidade. O preenchimento de 
todos os itens imprescindíveis e necessários, além do detalhamento 
da causalidade (como ocorreu o problema), fatores contribuintes, 
escolha do formulário correto, notificação legível e sem rasuras ca-
racterizam um relato como sendo de qualidade (Capucho; Arnas; 
Cassiani, 2013; Ospina; Rivas; Velásquez, 2011).
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11  
Indicadores e fatores 

contribuintes de incidentes

Quedas

A queda é considerada um indicador da qualidade da assistência 
prestada ao paciente, portanto, seu índice de ocorrência deve ser 
nulo, tornando, assim, o incidente um evento do tipo never event 
(Austin; Pronovost, 2015; The National Quality Forum, 2011).

A queda está associada a componentes multifatoriais decorrentes 
de uma complexa interação de fatores de riscos e é passível de ser 
prevenida, portanto traçar planos e reconhecer os fatores causais 
quando de sua ocorrência fazem parte da implementação de medidas 
e ações que contemplem a avaliação de risco do paciente.

As causas relacionadas a uma queda em ambiente hospitalar 
estão associadas a fatores definidos como intrínsecos, extrínsecos 
e comportamentais. Os fatores intrínsecos são entendidos como 
antecedentes de queda, idade superior a 60 anos ou crianças, rela-
cionadas principalmente ao sexo feminino, ao uso de medicamentos 
psicoativos, diuréticos, distúrbios de marcha e equilíbrio, bem como 
ao estado nutricional, cognitivo, visual e deficiências ortopédicas. 
Dessa forma, os fatores intrínsecos estão diretamente associados 
aos fatores do próprio paciente, como contribuidor para o incidente 
queda, assim como os fatores comportamentais. De outro modo, os 
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fatores extrínsecos estão associados aos riscos independentemente 
do paciente, como os ambientais, de execução, de equipe, dentre 
outros, como, por exemplo, ausência de grades no leito, degraus al-
tos ou estreitos, inexistência de corrimão, problemas de iluminação, 
falta da campainha, altura do leito, disponibilidade de contenção 
(De Paiva et al., 2010; Ganz et al., 2007).

Fazendo uso das ferramentas de gestão da qualidade, Espinha 
de Peixe e Protocolo de Londres, é possível conhecer alguns fatores 
associados ao incidente quedas:

Quadro 8 – Fatores contribuintes para ocorrência de quedas.

Tipo de fator Fator contribuinte ou influenciador

Paciente

Idade > 60 anos ou crianças, estado nutricional (mal-
nutrido), comorbidades, comprometimento sensorial 
e cognitivo, estado de consciência, histórico de queda, 
uso de medicamentos (benzodiazepínicos, anti-hista-
mínicos, antidepressivos, relaxantes musculares, hi-
poglicemiante oral, polifarmácia, dentre outros), não 
adesão ao protocolo de quedas, ausência de acompa-
nhantes.

Tarefa Ausência ou não cumprimento de protocolos para pre-
venção de quedas.

Individuais 
(profissional da 

saúde)

Não realizar a avaliação adequada para o risco de queda 
do paciente (uso de escalas); não explicar ao paciente o 
risco de queda e sua consequência; deixar as grades de 
proteção abaixadas; não realização da escala de quedas 
de morse.

Equipes
Falhas na comunicação; trocas de plantão incompletas 
ou apressadas, não cumprimento de protocolos insti-
tucionais.

Ambientais e de 
trabalho

Ausência de grades no leito, ausência de campainhas ou 
com mau funcionamento, falta da cadeira para banho, 
cama destravada, chão molhado, iluminação fraca ou 
com problemas.

Gestão 
organizacional e 

institucional

Falta de recurso no investimento de novas tecnologias, 
ausência de campanhas, treinamentos para a prevenção 
de quedas, grupo de discussão sobre riscos de queda.

Fonte: Paiva et al. (2010); Ganz et al. (2007); Boushon et al. (2012).
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Segundo dados recentes, 16% das notificações recebidas pela 
Anvisa são referentes à queda, sendo que 40% delas ocorrem no leito 
devido à perda de equilíbrio ou por escorregar (Anvisa, 2015).

Flebite

A flebite é uma inflamação do endotélio venoso ou arterial po-
dendo ser classificada como mecânica, química ou bacteriana. A fle-
bite mecânica está associada ao dispositivo invasivo que é utilizado 
ou a má fixação desse dispositivo, podendo provocar atrito na parede 
do vaso, uma vez que não está fixado adequadamente.

 A flebite química é inerente às características físico-químicas do 
fármaco administrado ao paciente, isto é, a indústria farmacêutica 
utiliza técnicas como alteração de pH e osmolaridade para manter a 
estabilidade e a efetividade do princípio ativo de certos medicamen-
tos, fato que os torna irritantes ou vesicantes. Já a flebite bacteriana 
é decorrente, principalmente, da falta de assepsia adequada, contri-
buindo para a proliferação de microrganismos, levando à infecção. 
Os sinais e sintomas da flebite são característicos, tais como, ver-
melhidão, dor, desconforto local e edema. Segundo as normas da 
Infusion Nurse Society (INS), a taxa aceitável para a ocorrência de 
flebite é de 5% (Milutinović; Simin; Zec, 2015).

A flebite, assim como outros incidentes, pode ser prevenida. En-
tretanto, no caso da flebite química, pelas características intrínsecas 
do fármaco, torna-se difícil a prevenção quando os medicamentos 
flebogênicos são utilizados (Milutinović; Simin; Zec, 2015; Salguei-
ro-Oliveira; Parreira; Veiga, 2012).

Conhecer o pH, a osmolaridade, o volume mínimo de infusão e 
diluição, bem como a velocidade de infusão, o gotejamento, dentre 
outros parâmetros, pode contribuir para a prevenção de incidentes 
como a flebite. Assim, os principais fatores relacionados à ocorrên-
cia de flebites são:
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Quadro 9 – Fatores contribuintes para a ocorrência de flebite.

Tipo de fator Fator contribuinte ou influenciador

Paciente

Idade > 60 anos, rede venosa comprometida, condição 
clínica, pré-disposição (tabagismo, problemas vascu-
lares), comorbidades (doenças vasculares, hipertensão 
arterial, imunodepressão), maior propensão no sexo fe-
minino.

Tarefa 
Ausência ou não cumprimento de protocolos para pre-
venção de flebites, dificuldade da avaliação da rede ve-
nosa.

Individuais 
(profissional da 

saúde)

Não ter conhecimento e habilidades suficientemente 
necessárias para a manutenção de dispositivos intra-
venosos e características físico-químicas de medica-
mentos administrados, escolha do local adequado para 
inserção do cateter venoso periférico, calcular e estabele-
cer erroneamente o tempo necessário para infusão e sua 
velocidade, não higienização, manutenção e fixação dos 
cateteres, tempo de permanência do acesso venoso peri-
férico (AVP) acima do recomendado (72-96 h), escolha 
inadequada do tipo de cateter, tempo de garroteamento.

Equipes
Falhas na comunicação, passagem de plantão inadequa-
da, desatenção do momento oportuno de transição de 
medicamentos endovenosos (EV) para via oral (VO).

Ambientais e de 
trabalho

Carga excessiva de trabalho, tipo e material do cateter, 
tipo de cobertura na fixação do cateter, integridade e hi-
giene do AVP.

Gestão 
organizacional e 

institucional
Falta de recurso no investimento de novas tecnologias. 

Fonte: Milutinović; Simin; Zec (2015); O’Grady et al. (2011); Salgueiro-Oliveira; Parreira; 
Veiga (2012).

Lesão por pressão (LPP)

A lesão por pressão é definida como uma lesão cutânea ou de par-
tes moles superficiais ou profundas localizadas em proeminências 
ósseas. Sabe-se que a lesão quando adquirida na instituição de saúde 
pode levar a um aumento médio de 3 a 4 dias de internação, elevando 
custos de tratamento e demais despesas de hospedagem. Estima-se 
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que nos Estados Unidos da América (EUA), os gastos variam entre 
2.000 e 70.000 dólares por paciente com o tratamento desse evento.

A partir do consenso ocorrido em abril de 2016 do National 
Pressure Ulcer Advisory Panel (NPUAP), organização sem fins 
lucrativos, que se dedica à prevenção e tratamentos de lesões de pele 
nos Estados Unidos, foram propostas mudanças na terminologia e 
definições do estadiamento das lesões, pois elas são categorizadas 
de acordo com a extensão do dano do tecido. O que antigamente era 
nomeado como escara ou úlceras de decúbito, hoje recebe a nomen-
clatura de lesão por pressão.

Quadro 10 – Classificação das lesões por pressão segundo o NPUAP.

Lesão por pressão Definição

Grau I Pele íntegra com eritema que não embranquece.

Grau II Perda da pele em sua espessura parcial com exposição 
da derme.

Grau III Perda da pele em sua espessura total.

Grau IV Perda da pele em sua espessura total e perda tissular.

Não classificável Perda da pele em sua espessura total e perda tissular 
não visível.

Tissular profunda Coloração vermelho-escura, marrom ou púrpura, 
persistente e que não embranquece.

Definições adicionais

Relacionada ao 
uso de dispositivos 

médicos

Resultante do uso de dispositivos criados e aplicados 
para fins diagnósticos e terapêuticos. Este tipo de lesão 
geralmente apresenta o mesmo formato do dispositivo 
utilizado.

Em membranas 
mucosas

Encontrada quando há histórico de uso de dispositivo 
médico no local da lesão.

Relacionada ao 
uso de utensílios 

domésticos

Resultante do contato prolongado com cadeiras ou 
leitos, isto é, objetos relativos ao paciente restrito.

Fonte: National Pressure Ulcer Advisory Panel, 2014.

A lesão por pressão de grau III e IV é considerada never events, um 
dos indicadores de qualidade dos serviços pela Agency for Health
care Research and Quality (Shekelle et al., 2013).
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Traçando a análise de causas usando o diagrama de Ishikawa 
(Espinha de Peixe), os principais fatores de LPP são:

Quadro 11 – Fatores contribuintes para ocorrência de LPP.

Tipo de fator Fator contribuinte ou influenciador

Paciente

Condição física: extremos de pesos; dificuldade para 
realizar mudança de decúbito a cada 2 horas; caquexia, 
paciente muito debilitado e provavelmente com alguma 
proeminência óssea; condição clínica (comorbidades as-
sociadas: diabetes, neuropatias, tabagismo, edema, al-
terações metabólicas); estado nutricional; higienização 
corporal inadequada; integridade da pele, paciente que 
já tem ou com histórico anterior de LPP.

Tarefa 
Ausência ou não cumprimento de protocolos para pre-
venção de LPP, protocolos mal elaborados, desenho da 
tarefa com falta de clareza e objetividade.

Individuais 
(profissional da 

saúde)

Ausência de capacitação do profissional em reconhe-
cer uma LPP, não utilização da escala de Braden ou es-
tratificação de riscos, não cumprimento da mudança 
de decúbito a cada 2 horas, imobilização inadequada 
do paciente; falta de conscientização dos profissionais 
em prevenir uma lesão, não conhecer as medidas pre-
ventivas.

Equipes
Falhas na comunicação, passagem de plantão inadequa-
da, não registro em prontuário, registro inadequado ou 
incompleto.

Ambientais e de 
trabalho

Quantidade reduzida de profissionais para realizar mu-
dança de decúbito; escassez de dispositivos, como col-
chões pneumáticos, casca de ovo, rede de jack, coxins; 
falta de pomadas e cremes para hidratação e regenera-
ção da pele.

Gestão 
organizacional e 

institucional

Falta de apoio organizacional, baixa adesão dos profis-
sionais no grupo de gerenciamento de curativos.

Fonte: Campanili et al. (2015); Coleman et al. (2013); Sving et al. (2014); Villar-Patón et al. 
(2013).

O estadiamento (grau da lesão) e onde surgiu a lesão são dados 
que merecem destaque na LPP. Sabe-se que há lesões adquiridas 
em ambiente hospitalar tendo início no grau I, e existem aquelas 
provenientes de outros locais, como domiciliar e outras instituições 

Promocao_da_cultura_de_notificacao_(MIOLO_14x21)_GRAF-v1.indd   58 23/04/2019   07:13:13



PROMOÇÃO DA CULTURA DE NOTIFICAÇÃO DE INCIDENTES EM SAÚDE    59

hospitalares (transferências), em que o paciente já chega acometido 
pela LPP.

É de extrema importância o cuidado que se deve ter com a lesão 
advinda de outro local, pois sua evolução, ou seja, aumento do grau, 
está diretamente relacionado com o cuidado e a conduta profissional 
quanto ao manejo das lesões e medidas de prevenção, refletindo 
assim na credibilidade da instituição e na reputação do profissional, 
uma vez que a observação e identificação de piora da LPP remete a 
um cuidado insuficiente e ineficaz do paciente.

Portanto, o detalhamento dos incidentes com seus possíveis fa-
tores causais resulta em uma notificação mais estruturada capaz de 
fornecer subsídios à gestão de riscos para a promoção da qualidade 
nos serviços de saúde e prevenção quanto à ocorrência da LPP.

Identificação correta de pacientes

A identificação correta do paciente está prevista na Lei n. 10.241, 
de 17 de março de 1999, e dispõe sobre os direitos dos pacientes e 
usuários dos serviços de saúde no Estado de São Paulo. É o pro-
cesso pelo qual se assegura que o cuidado seja prestado ao paciente 
para qual se destina. Falhas na identificação podem ocorrer desde o 
momento da admissão do paciente até a alta hospitalar, ou seja, em 
todas as fases da assistência.

O cuidado, no que diz respeito à identificação do paciente, tam-
bém envolve profissionais que não estão ligados diretamente com a 
assistência à saúde do paciente em ambiente hospitalar, como recep-
cionistas, porteiros, secretários.

Uma falha no nome, na data de nascimento, ou outras informa-
ções relevantes no momento da admissão, faz com que aumente os 
riscos nos processos de cuidados posteriores à entrada do paciente 
no hospital (Smith et al., 2011), pois, a partir disso, erros em cadeia 
podem ocorrer, como nas etapas de prescrição ou dispensação de 
algum medicamento, em exames diagnósticos e complementares, na 
liberação do tipo de dieta etc. Outros fatores que podem induzir ao 
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erro é a não familiaridade com nomes advindos de outras culturas, 
dificultando a pronúncia e até mesmo a escrita e, consequentemente, 
sua checagem a cada procedimento (Tase et al., 2013).

A educação e conscientização dos profissionais é algo que merece 
atenção e destaque para valorizar cada etapa de cuidado do paciente, 
pois a prática de verificação da identificação às vezes se torna algo 
sem importância quando se trata de pacientes que estão internados 
por longo período na instituição (Tase et al., 2013).

A identificação incorreta do paciente, que resulta em dano grave 
ou óbito, também é considerada um never event (Shekelle et al., 2013).

Dados nacionais indicam que erros na identificação do pacien-
te são decorrentes da falta de uso da pulseira (60,3%) e da falta da 
identificação no leito (18%) (Anvisa, 2016). A porcentagem de pa-
cientes identificados corretamente deve ser próxima de 100%, pois é 
considerada indicador da qualidade da assistência em saúde (Neves; 
Melgaço, 2007).

Uma comunicação efetiva entre equipes pode prevenir trocas de 
nomes de pacientes, assim como qualquer outro tipo de incidente. 
Por conseguinte, a maneira como ocorre a comunicação entre pro-
fissionais de saúde tem contribuído para causar erros que poderiam 
ser evitáveis, fato que diminui a qualidade no cuidado. Dentre os 
principais motivos para que a comunicação se torne falha, está a 
diversidade de formação dos profissionais e a diferença de níveis 
hierárquicos (Nogueira; Rodrigues, 2015).

A omissão de dados importantes, a falta de precisão ou inconsis-
tência na informação repassada são as principais falhas observadas 
na passagem de plantão entre equipes. A fim de reduzir e corrigir 
as falhas na comunicação, lança-se mão do uso de uma ferramenta 
denominada SBAR (The Joint Commission International, 2007; 
WHO, 2007).

O SBAR é uma padronização de informações sobre o paciente, que 
permite assegurar a transferência de informações de maneira correta 
e completa (Johnson; Kimsey, 2012). A sigla deriva dos componentes 
essenciais e fornece estrutura necessária para que haja comunicação 
efetiva entre os profissionais. A leta “S” refere-se à situação, havendo 
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necessidade de apresentação breve do interlocutor ao informar a razão 
do chamado ou a situação do momento. “B”, de background, corres-
ponde a segunda letra da sigla, é o momento em que todo o histórico 
do paciente é relatado verbalmente, do diagnóstico da admissão ao 
tratamento atual. “A”, de assessment, avaliação, corresponde ao que 
mudou com relação ao cuidado do paciente, bem como sua condição 
clínica, resultados de exames etc.; e o “R”, recommendation, refere-se 
às recomendações necessárias (Achrekar et al., 2016).

Ademais, a taxa de erros referentes à pulseira de identificação 
deve ser considerada entre 0,2 a 0,3% (Smith et al., 2011). Por isso 
é de suma importância a conferência frequente dos estratificadores 
com o próprio paciente, fazendo-o falar seu nome e sua data de nas-
cimento. Em casos inviáveis as informações devem ser checadas com 
familiares e acompanhantes e, na ausência destes, deve-se conferir os 
dados com os da pulseira de identificação do paciente.

Em casos de pacientes homônimos, deve-se realizar a conferên-
cia do nome da genitora e do número de identificação do prontuário 
da instituição de saúde (quando houver).

Os mecanismos associados a não identificação correta do pacien-
te incluem:

Quadro 12 – Fatores contribuintes para a falha na identificação do paciente.

Tipo de fator Fator contribuinte ou influenciador

Paciente

Não adesão ao uso de pulseira de identificação, pacien-
tes homônimos, estado clínico (confusão mental, mem-
bros amputados, com queimaduras), falta ou ausência 
do acompanhante.

Tarefa 
Indisponibilidade de adesão aos protocolos, não 
padronização das condutas para identificação correta do 
paciente.

Individuais 
(profissional da 

saúde)

Não uso de estratificadores para identificação, como 
nome da mãe e data de nascimento; maneira inadequada 
de perguntar o nome do paciente; confirmação inade-
quada da identificação a cada procedimento, adminis-
tração de medicamentos, hemoderivados, coleta de 
exame, entrega da dieta, procedimentos invasivos; não 
confirmação de quarto; pulseira de identificação e leito.
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Tipo de fator Fator contribuinte ou influenciador

Equipes

Falhas ao receber pacientes de transferências e na pas-
sagem de plantão (SBAR); falta de educação conti-
nuada e conscientização das equipes para valorizar a 
confirmação correta dos dados do paciente, sobretudo 
àqueles internados por longos períodos.

Ambientais e de 
trabalho

Técnicos de enfermagem responsáveis pelo cuidado de 
dois ou mais pacientes ao mesmo tempo e com mesmo 
nome; número reduzido de profissionais; pulseira de 
identificação com escrita ou números errados; placa da 
cabeceira do leito com nome ilegível ou apagado ou com 
nome de algum paciente que já tenha tido alta hospi-
talar; dados incompletos na pulseira de identificação, 
letras e números semelhantes.

Gestão 
organizacional e 

institucional

Fornecer instrumentos adequados para identificação do 
paciente (pulseiras com tamanho adequado e confortá-
veis, etiquetas duráveis e laváveis, boa técnica de im-
pressão, letras legíveis). 

Fonte: Avelar (2010;) Franco et al. (2010); Howanitz; Renner; Walsh (2002); Mayor (2007); 
Oliveira et al. (2014); Pablo-Comeche; Buitrago-Vera; Meneu (2010); Smith et al. (2011); 
Thorpy et al. (2007); Vandenbroucke (2001); WHO (2009).

Cirurgia segura

O Segundo Desafio Global da OMS prevê o desenvolvimento de 
uma lista de verificação para a promoção da segurança do paciente 
em procedimentos cirúrgicos. O objetivo é estabelecer padronização 
de normas durante o ato cirúrgico, composta de três etapas deno-
minadas checklist de cirurgia segura, quais sejam, antes de iniciar a 
anestesia (sign in), antes de iniciar a incisão cirúrgica e após o término 
do procedimento (time out) e antes do paciente deixar a sala de cirur-
gia (sign out) (Pancieri et al., 2013; Weerakkody et al., 2013).

O ambiente cirúrgico é considerado altamente inseguro e de 
acordo com dados da National Health System (NHS), a maioria das 
queixas vêm da especialidade cirúrgica (OMS, 2009). Estima-se que 
metade dos procedimentos cirúrgicos realizados acarretam compli-
cações graves (never event), sendo que 50% desses eventos poderiam 
ter sido evitados. Assim, faz-se necessário estabelecer normas e 
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investigar as causas possíveis para prevenir danos. Procedimentos 
cirúrgicos realizados em locais, em pacientes e em lateralidade er-
rados, além do esquecimento de objetos e/ou materiais no corpo 
do paciente, que venha a resultar em dano grave ou evoluam para 
óbito, fazem parte da lista de never events em cirurgia (OMS, 2009; 
Pancieri et al., 2013; The Canadian Patient Safety Institute, 2015; 
Weerakkody et al., 2013).

Não somente os erros em cirurgia devem ser prevenidos, mas 
também os riscos associados à ocorrência de infecções em sítios ci-
rúrgicos. Tais riscos estão associados às condições clínicas e físicas 
do paciente, como diabetes, devido às complicações fisiopatológi-
cas durante o processo de cicatrização, fragilidade no sistema imu-
nológico e problemas vasculares característico da doença (Bellusse 
et al., 2015), assim como a obesidade, em razão de maior espessura 
da camada corpórea (Antoniali et al., 2005; WHO, 2016), além 
dos riscos relativos à conduta no próprio procedimento, que são 
classificados como fatores exógenos, como a correta esterilização/
descontaminação de instrumentos cirúrgicos e uso de materiais de 
prevenção, dentre eles, gorros, luvas estéreis, máscaras e, princi-
palmente, a correta assepsia de mãos e pertences de toda a equipe 
envolvida no procedimento cirúrgico (WHO, 2016). Garantir o 
contato mínimo da equipe cirúrgica com outros locais ou objetos 
(maçanetas, portas, janelas, tecla de computador, piso) que po-
dem ser fontes de contaminação por microrganismos patogênicos 
é um cuidado a mais recomendado em procedimentos cirúrgicos 
(WHO, 2016). As reabordagens cirúrgicas também podem ser 
fontes de infecção, visto que no momento em que o paciente é sub-
metido novamente à cirurgia, as chances de adquirir contaminação 
bacteriana aumenta.

A antibioticoterapia deve ser eficaz no controle das infecções, 
principalmente quando se trata de procedimento cirúrgico, para 
isso a Comissão de Controle de Infecção Hospitalar (CCIH) deve 
estar munida de protocolos e condutas que possam garantir o con-
trole das infecções provenientes da equipe cirúrgica. É relevante que 
os conhecimentos não fiquem centrados na CCIH, mas que haja 
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divulgação eficiente conduzindo a uma prática constante dos proto-
colos de profilaxia para a infecção de sítio cirúrgico.

A profilaxia com antibióticos varia de acordo com o recomen-
dado por cada instituição, embora a utilização adequada de anti-
bióticos seja de 30 a 60 minutos antes da incisão cirúrgica, com 
duração máxima de 24 horas após o procedimento cirúrgico 
(Bratzler et al., 2013).

Um fato importante é o turn over, definido como o tempo entre a 
saída de um paciente da sala cirúrgica e a entrada de outro, pois entre 
uma cirurgia e outra deve ser feita uma limpeza total do ambiente, 
assim como o preparo (medicamentos, kits cirúrgicos, instrumentos, 
anestesia) exigido para o próximo paciente. Quanto maior o tempo 
de duração da cirurgia, maior a exposição da ferida do paciente ao 
ambiente, contribuindo para futuras complicações pós-operatórias 
(Bellusse et al., 2015).

O turn over depende muito da equipe multidisciplinar como um 
todo (enfermeiros, farmacêuticos, médicos, equipe de limpeza), 
assim como do tipo de instituição onde é feito o procedimento cirúr-
gico, no que se refere ao volume de procedimentos cirúrgicos que a 
instituição comporta, dependendo de sua complexidade (alta, média 
e baixa) (Jericó; Perroca; Penha, 2011).

Algumas causas envolvidas em erros cirúrgicos estão listadas a 
seguir:

Quadro 13 – Fatores contribuintes para erros em cirurgia.

Tipo de fator Fator contribuinte ou influenciador

Paciente Condição física emocional para realização da cirurgia, 
preparo adequado para a cirurgia, jejum.

Tarefa 
Não cumprimento de protocolos, falta de avaliação de 
riscos, não adesão ao checklist proposto pela OMS ou 
pela instituição.

Individuais 
(profissional da 

saúde)

Principalmente o não cumprimento dos itens que com-
põe o checklist de cirurgia segura, ausência de habilida-
des e conhecimentos.

Equipes Falhas na comunicação verbal e escrita e entre equipes.
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Tipo de fator Fator contribuinte ou influenciador

Ambientais e de 
trabalho

Falta de equipamentos, materiais e instrumentos ade-
quados ao tipo de cirurgia, sobrecarga de trabalho, 
número reduzido de profissionais, bom relacionamento 
entre equipes.

Gestão 
organizacional e 

institucional

Falta de ações, políticas, campanhas, treinamentos e re-
cursos financeiros aplicáveis à especialidade cirúrgica.

Fonte: Motta Filho et al. (2013); Opas (2009); WHO (2016); Pancieri et al. (2013).

Com o intuito de reforçar o objetivo de uma cirurgia mais segura, 
além do checklist, a OMS também estabeleceu dez objetivos funda-
mentais, tendo como base o checklist (OMS, 2009):

•	 cirurgia no paciente certo e no local correto;
•	 utilização de métodos conhecidos para evitar danos na admi-

nistração de anestésicos, protegendo o paciente da dor;
•	 avaliação da via aérea;
•	 avaliação de risco de perda sanguínea;
•	 avaliação de reações alérgicas;
•	 utilização de métodos conhecidos para minimizar o risco de 

infecção no sítio cirúrgico;
•	 checagem para não esquecer instrumentos e compressas den-

tro do paciente;
•	 identificação correta e segura de todos os materiais utilizados 

no procedimento;
•	 comunicação segura e eficaz durante a cirurgia;
•	 estabelecimento de vigilância constante na quantidade de 

procedimentos cirúrgicos com posterior análise pela institui-
ção de saúde.

A prevenção de infecções do sítio cirúrgico (ISCs) também é um 
processo de cuidado importante, visto que há alta prevalência de 
procedimentos cirúrgicos em todo o mundo. As ISCs são definidas 
como infecções nos locais de incisões ou órgãos que foram submeti-
dos à cirurgia (CDC, 2017).
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Dados na literatura indicam que aproximadamente metade das 
ISCs são evitáveis e levam ao aumento de custos financeiros e de re-
cursos humanos para as instituições de saúde, no que diz respeito ao 
tratamento. Diante do exposto, o Center of Disease Control (CDC), 
agência de prevenção e controle de doenças contagiosas dos Estados 
Unidos, lançou, em agosto de 2017, diretrizes baseadas em revisão 
sistemática com o intuito de fornecer recomendações atualizadas e 
científicas como medidas de prevenção e controle de doenças e infec-
ções em sítios cirúrgicos (Berríos-Torres et al., 2017).

Infecção de corrente sanguínea

As infecções primárias de corrente sanguínea (IPCS) estão di-
retamente relacionadas à assistência à saúde. Dentre os riscos para 
desenvolver uma IPCS, estão o uso de cateteres venoso centrais e 
periféricos e complicações decorrentes de procedimentos cirúrgicos 
(WHO, 2016). É importante estabelecer medidas de prevenção, 
visto que a IPCS está relacionada ao aumento a taxa de mortalidade, 
maior tempo de internação e aumento de recursos para o tratamento, 
elevando o custo para a instituição.

Quanto à fisiopatogenia da infecção, alguns itens devem ser 
reforçados: avaliação da integridade da pele do paciente; assepsia 
correta das mãos, tanto do profissional quanto do paciente; conta-
minação do líquido infundido; dispositivos e conectores não esteri-
lizados corretamente; contaminação ou migração de microbiota de 
um sítio não higienizado a outro durante a indução de dispositivos.

As barreiras máximas para prevenção de IPCS são o uso de 
gorros; luvas estéreis; avental; preparo da pele; seleção do sítio de 
inserção do cateter venoso central (CVC), com preferência para a 
subclávia; revisão diária da permanência do dispositivo no paciente, 
sua integridade e higiene.
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Figura 2 – Esquema ilustrativo da fisiopatogenia das infecções de cor-
rente sanguínea.

Mãos dos profissionais de saúde

Colonização
da conexão

Contaminação do
fluido infundido

Cocos
Gram +

Microbiota da pele
do paciente

Disseminação hematogênica

Contaminação durante
a inserção

Cocos Gram +
Bacilos Gram –

Candida

Enterobactérias
Não fermentadores

Cocos
Gram +

Fonte: Anvisa (2017). Disponível em: Maki (1992)

Os fatores associados à IPCS descritos na literatura são:

Quadro 14 – Fatores contribuintes para infecção de corrente sanguínea.

Tipo de fator Fator contribuinte ou influenciador

Paciente
Condição clínica (queimadura, resistência à antibioti-
coterapia, neutropenia), não adesão às orientações de 
cuidado com uso de dispositivos, não afeito à higiene.

Tarefa Falha na comunicação entre equipes, insubordinação, 
protocolos não estruturados ou bem descritos.

Individuais 
(profissional da 

saúde)

Não adesão à higienização das mãos a cada procedi-
mento realizado, não desinfecção de conectores an-
tes de serem inseridos, não avaliação da higienização 
da cobertura e integridade da pele, não fixação correta 
do dispositivo, não realizar a troca do curativo confor-
me recomendação, manipulação excessiva de cateteres 
(hub), permanência prolongada do mesmo cateter sem 
a avaliação de enfermeiros, infusão de soluções conta-
minadas decorrente da prática inadequada de preparo.
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Equipes Falhas na comunicação verbal e escrita e entre equipes, 
ausência do controle da CCIH.

Ambientais e de 
trabalho

Falta de materiais e instrumentos adequados ao tipo de 
cobertura (recurso de má qualidade que não protege o 
acesso venoso ou o local de inserção do dispositivo in-
vasivo), fixação de dispositivo, sobrecarga de trabalho, 
número reduzido de profissionais, bom relacionamento 
entre equipes.

Gestão 
organizacional e 

institucional

Falta de ações, políticas, campanhas treinamentos e re-
cursos financeiros para promover a redução de IPCS, 
como recursos para prover contratação suficiente de 
profissionais e a disponibilização de dispositivos ade-
quados (fixadores); inefetividade da ação da CCIH; 
não promoção de medidas educativas para o controle 
da infecção.

Fonte: Anvisa (2017); WHO (2016); O’Grady et al. (2011); Berenholtz et al. (2004).

Incidentes relacionados ao uso de medicamentos

Os incidentes estão relacionados aos agravos de saúde manifes-
tados durante o tratamento, geralmente associados ao uso de medi-
camentos. Ressalta-se que outros insumos farmacêuticos também 
podem desencadeá-los, quais sejam, qualquer substância química 
ativa com propriedades farmacológicas com finalidade medicamen-
tosa utilizada para alívio, tratamento e diagnóstico, como fitoterá-
picos e contrastes em exames de imagem, dentre outras finalidades.

O monitoramento da ocorrência de incidentes, por meio da 
farmacovigilância, pode auxiliar a minimizar possíveis efeitos nega-
tivos relacionados ao uso de medicamentos em pacientes (Mendes; 
Martins; Rozenfeld, 2009).

A farmacovigilância consiste em atividades de detecção, avalia-
ção, compreensão e prevenção de qualquer incidente ou problema 
que estejam relacionados aos medicamentos, tendo como uma de 
suas ações a notificação voluntária desses incidentes em ambiente 
hospitalar (Martins et al., s.d.; OMS, 2005b).

Problemas com medicamentos incluídos na prática da farma-
covigilância são definidos pela OMS, como o uso off label (uso de 
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medicamentos fora do recomendado), venda ilegal de drogas pela 
internet e abuso, fabricação e venda de medicamentos falsificados, 
prática da automedicação e uso crescente de medicamentos com po-
tencial para causar interação medicamentosa (OMS, 2005b).

Apesar de a OMS ter ampliado o escopo da farmacovigilância, 
conforme referido anteriormente, os principais incidentes relacio-
nados aos medicamentos ainda incluem erros de medicação (EM), 
reações adversas aos medicamentos (RAM), inefetividade terapêu-
tica (IT) e desvio da qualidade de medicamento/queixas técnicas 
(DQM) (Varallo; Mastroianni, 2013b).

Figura 3 – Esquema ilustrativo dos incidentes relacionados ao uso de 
medicamentos.

Incidentes relacionados 
ao uso de medicamentos

Um evento não esperado 
pelo paciente, causado 

por intervenção 
relacionada à utilização 

de medicamentos

Reação adversa a 
medicamentos 

(RAM)

Erros de 
medicação 

(EM) 

Inefetividade 
terapêutica (IT)

Interação 
medicamentosa

Intoxicação

Desvio da 
qualidade (DQM)

Fonte: Varallo; Mastroianni (2013b, p. 26-27); Anvisa (2009).

Deve-se prestar atenção especial quanto à prescrição e admi-
nistração de medicamentos potencialmente perigosos (MPP). 
Estes devem ser monitorados com mais rigor, pois o uso indevido 
representa risco elevado de causar danos significativos aos pacien-
tes. Estudos internacionais realizados com profissionais de saúde 
– médicos, enfermeiros e farmacêuticos –, observaram que 45% 
(n = 354) dos profissionais participantes da pesquisa haviam utili-
zado pelo menos um medicamento potencialmente perigoso, sendo 
que 14,2% sofreram com algum erro decorrente de sua utilização 
nos últimos 12 meses, associado ao não cumprimento da técnica 
de medicação segura, denominada “5 certos”: paciente certo, 
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medicamento certo, dose certa, via certa e horário certo (Engels; 
Ciarkowski, 2015).

Esses incidentes são os mínimos a ser trabalhados em ambiente 
hospitalar em razão de sua alta incidência, principalmente no que 
se refere às reações adversas ao medicamento, que pode chegar em 
alguns casos a 97% de ocorrência durante a internação hospitalar 
(Scripcaru; Mateus; Nunes, 2017).

Erros de medicação

Por definição, erros de medicação são quaisquer eventos evitá-
veis que podem levar ao uso inadequado de medicamentos. Dentre 
os processos que fazem parte do sistema de medicação e que podem 
ocasionar erros estão as etapas de prescrição, dispensação, preparo 
e administração de medicamentos (Cassiani, 2000). Portanto, em 
qualquer dessas etapas podem ocorrer falhas que resultem em dano 
ao paciente.

Prescrição

O ponto de partida para o uso de medicamentos é a prescrição. 
Erros relacionados a essa fase da cadeia medicamentosa que são 
considerados, por definição, uma decisão e redação não intencional 
da clínica médica, pode aumentar o risco de dano ao paciente decor-
rente de uma falha terapêutica associada ao uso de medicamento. 
Para evitar esses erros, a prescrição deve ser apropriada, com doses 
adequadas e tempo estabelecido para o tratamento, posologia bem 
definida e adequada aos fatores individuais, considerando as condi-
ções clínicas de cada paciente. Deve-se garantir que o medicamento 
prescrito seja eficaz, seguro e de qualidade (Cruciol-Souza; Thom-
son; Catisti, 2008; Feldman et al., 2017).

Prescrições com duplicidade terapêutica, incompletas, ilegíveis, 
com ausência de nomenclatura definida, uso de abreviaturas, erros 
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na dose, frequência, via de administração e forma farmacêutica mos-
tram os inúmeros exemplos de erros que uma prescrição pode con-
ter. A prescrição de medicamentos é normatizada pelas Leis federais 
n. 5.991/73 e 9.787/99 e pela Resolução n. 357/01 do Conselho 
Federal de Farmácia (Brasil, 1973; Brasil, 1999; Brasil, 2001).

Embora a instituição de saúde desenvolva padronização de me-
dicamentos por meio das diretrizes e políticas que a orientam quanto 
ao uso, fatores associados à falha na prescrição estão mais diretamen-
te voltados à prática profissional.

Os erros de prescrição podem ser considerados pelos seguintes 
fatores:

Figura 4 – Esquema ilustrativo dos fatores contribuintes para erros de 
prescrição.

Erros de 
Prescrição

Individuais Equipes Ambientais

Tarefa Institucional

Excesso de confiança
Falta de atenção

Inexperiência

Excesso de trabalho

Ambiente desorganizado, 
interrupções

Falhas de 
comunicação entre 

equipes

Falta de conhecimento

Não adesão aos protocolos institucionais

Uso de fontes não fidedignas ou incompletas

Deficiência de 
formação acadêmica

Fonte: Galiza et al. (2014); Madruga; Souza (2011).

Distribuição

Umas das atribuições da farmácia hospitalar é a distribuição de 
medicamentos mediante a solicitação da prescrição médica, realiza-
da de forma segura e com prazos pré-determinados, promovendo o 
uso correto e racional dos medicamentos.

A distribuição envolve não só o recebimento da prescrição, mas 
também a certificação de sua integralidade antes de preparar ou 
autorizar a distribuição do medicamento. Para tanto, deve haver in-
terpretação correta e avaliação para cada paciente conforme exigên-
cia clínica, além disso, quando da distribuição dos medicamentos, 
normas e procedimentos estabelecidos devem ser seguidos com o 
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intuito de minimizar os erros de medicação. Profissionais capaci-
tados e um ambiente seguro com mobiliário adequado auxiliam no 
processo de distribuição eficiente (Marin, 2003).

Há diferentes tipos de sistemas de distribuição utilizados no 
ambiente hospitalar, a saber: sistema de dose unitária, coletivo, indi-
vidualizado direto e indireto e misto (Figura 5 e Quadro 15).

Um sistema adequado de dispensação de medicamentos deve 
proporcionar a redução de erros de medicação, uso racional de me-
dicamentos e, consequentemente, redução de custos, controle das 
prescrições por meio da avaliação da farmacoterapia e segurança do 
paciente hospitalizado (Opas, 1997).

A escolha do método de sistema a ser empregado é um dos 
pontos-chave para garantia da segurança e bom funcionamento da 
farmácia quanto ao uso de medicamentos utilizados pelo paciente 
hospitalizado. Tendo como base estudos nacionais e internacionais, 
observa-se variações nas taxas de erros de distribuição em razão dos 
diferentes sistemas adotados.

Figura 5 – Esquema ilustrativo de sistema de distribuição de medica-
mentos por dose unitária.

Médico prescreve Farmácia recebe

Farmacêutico faz triagem 
(análise das dosagens, horários, 

quantidades, interações 
medicamentosas, elabora perfil 

farmacoterapêutico)

Auxiliar de farmácia
prepara a dose unitária

Farmacêutico realiza 
conferência Distribuição

Enfermagem confere e 
administra os 

medicamentos por 
paciente conforme dose 

unitarizada

Fonte: Adaptado de Cavallini; Bisson (2002).
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intuito de minimizar os erros de medicação. Profissionais capaci-
tados e um ambiente seguro com mobiliário adequado auxiliam no 
processo de distribuição eficiente (Marin, 2003).

Há diferentes tipos de sistemas de distribuição utilizados no 
ambiente hospitalar, a saber: sistema de dose unitária, coletivo, indi-
vidualizado direto e indireto e misto (Figura 5 e Quadro 15).

Um sistema adequado de dispensação de medicamentos deve 
proporcionar a redução de erros de medicação, uso racional de me-
dicamentos e, consequentemente, redução de custos, controle das 
prescrições por meio da avaliação da farmacoterapia e segurança do 
paciente hospitalizado (Opas, 1997).

A escolha do método de sistema a ser empregado é um dos 
pontos-chave para garantia da segurança e bom funcionamento da 
farmácia quanto ao uso de medicamentos utilizados pelo paciente 
hospitalizado. Tendo como base estudos nacionais e internacionais, 
observa-se variações nas taxas de erros de distribuição em razão dos 
diferentes sistemas adotados.

Figura 5 – Esquema ilustrativo de sistema de distribuição de medica-
mentos por dose unitária.

Médico prescreve Farmácia recebe

Farmacêutico faz triagem 
(análise das dosagens, horários, 

quantidades, interações 
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Fonte: Adaptado de Cavallini; Bisson (2002).
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Há evidências de que o sistema unitarizado e informatizado é o 
mais seguro, pois o medicamento é distribuído na dose exata reco-
mendada para cada paciente, permitindo à equipe de enfermagem a 
administração mais assertiva e segura, o que minimiza a ocorrência 
de riscos associados aos erros de medicação (Anacleto et al., 2005; 
Costa; Valli, 2008; European Directorate for the Quality and Safety 
of Medicines & Healthcare, 2006; Gimenes et al., 2011).

A vantagem do sistema de dose unitária está na identificação de 
cada paciente no momento da distribuição, na redução de preparo 
de doses e na separação dos medicamentos um a um pela equipe 
de enfermagem, uma vez que a dose que o paciente deve receber é 
própria a ele. Também deve-se à autonomia e participação efetiva 
do farmacêutico na terapia do paciente, além do menor acúmulo de 
medicamentos em um só lugar.

Como desvantagem, tem-se o aumento de recursos de RH pela 
necessidade de contratação de pessoal qualificado para exercer a 
função, ou seja, recrutamento de mais funcionários pela instituição e 
treinamento da equipe da farmácia (Anacleto et al., 2005; Cassiani; 
Gimenes; Mozani, 2009).

Erros de distribuição são entendidos como desvios de uma 
prescrição médica ou do que é estabelecido pelos órgãos regula-
dores e pelas normas. Também podem ser caracterizados como 

Quadro 16 –Tipos de erros na distribuição de medicamentos.

Erros de 
conteúdo

Nome do medicamento errado; erros de concentração; for-
ma farmacêutica; dose excessiva; omissão de dose; medi-
camento com desvio da qualidade; dispensado por erros de 
prescrição; data incorreta; instruções inadequadas; quan-
tidade incorreta. 

Erros de 
rotulagem

Relacionados às informações impressas na embalagem 
do medicamento pelo fabricante; etiquetas inseridas 
na instituição hospitalar, como dados do paciente, 

principalmente no que diz respeito aos medicamentos 
potencialmente perigosos. 

Erros de 
documentação

Ausência de registros do processo de dispensação ou falha 
no controle de registro da documentação.

Fonte: Anacleto; Perini; Rosa (2006); Costa; Valli (2008).
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discrepâncias entre a ordem escrita na prescrição e seu respectivo 
atendimento e podem receber diferentes classificações (Anacleto et 
al., 2010; Costa; Valli, 2008).

São vários os fatores determinantes que implicam erros de dis-
tribuição, sendo assim, é importante a utilização de indicadores re-
lacionados à prática desse processo farmacêutico para o diagnóstico 
situacional e para a implementação de soluções efetivas de controle 
e práticas seguras.

Figura 6 – Esquema ilustrativo de fatores contribuintes para erros de 
distribuição.

Erros 
Distribuição

Individuais Equipes Ambientais

Tarefa Institucionais

Desatenção, distrações, falta 
de conferência final, falha 

quanto ao uso de lembretes 
para prevenir trocas de 

nomes semelhantes 

Falha na comunicação; 
uso de abreviações, 

ilegibilidade de 
informações, semelhanças 

sonoras 

Condições desfavoráveis, 
barulho, interrupções, 

infraestrutura 
inadequada

Falta de clareza nos protocolos Ausência de treinamentos, 
capacitação

Ausência de POPs

Fonte: Anacleto; Perini; Rosa (2006); Anacleto et al. (2005); Costa; Valli (2008)

Entre os processos de prescrição e distribuição ainda pode haver 
a etapa de transcrição. Atualmente esse procedimento é pouco uti-
lizado, apesar de algumas instituições ainda manterem essa prática. 
Consiste na realização da cópia da prescrição feita pela equipe médi-
ca para a equipe de enfermagem, geralmente realizada por auxiliares 
ou técnicos. Um cópia da transcrição da receita é encaminhada 
à farmácia para dispensação e o original fica retido com a equipe 
médica e/ou de enfermagem. Esse procedimento traz inúmera des-
vantagens, além de ser um risco potencial para a ocorrência de algum 
incidente, uma vez que pode ocorrer transcrição errada do nome do 
paciente, do medicamento ou da posologia, além de outros dados 
importantes direcionados ao uso de medicamentos pelo paciente.

Com exceção de algumas especificações legais relacionadas ao 
preparo de medicamentos especificamente pelo profissional farma-
cêutico (Brasil, 2012; 1998), cabe também à equipe de enfermagem 
realizá-lo. Assim, o preparo e a administração de medicamentos são 
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atribuições da enfermagem que merecem um olhar cuidadoso, pois 
erros nesses processos são considerados causas de incidentes em pa-
cientes hospitalizados (Galiza et al., 2014).

Preparo de medicamentos

É a técnica de manipulação dos medicamentos que serão adminis-
trados ao paciente de acordo com a prescrição médica e distribuição 
anterior feita pela farmácia. É uma das atribuições da equipe de enfer-
magem e vem sendo considerada como um grave problema nos servi-
ços de saúde em que o conhecimento técnico-científico e a experiência 
prática estão envolvidos. Fatores que favorecem a ocorrência de erros 
e incidentes relacionados ao preparo do medicamento podem ser:

Figura 7 – Esquema ilustrativo dos fatores contribuintes para erros de 
preparo de medicamentos.

Erros de 
preparo de 

medicamentos

Individuais Equipes Ambientais

Tarefa Institucionais

Desatenção, pressa, 
multitarefas, interrupções, 

relutância em usar 
protocolos, inexperiência 

Falha na comunicação; 
pouco engajamento, 

ausência de supervisão 

Condições desfavoráveis, 
barulho, interrupções, 

infraestrutura 
inadequada

Indisponibilidade de 
protocolos, tabelas de 

diluição de 
medicamentos 

Dificuldade de acesso a informações 
para os profissionais de saúde 

Falta de hábito de dupla checagem de 
acordo com especificações do serviço

Fonte: Feldman et al. (2017); Galiza et al. (2014).

Administração de medicamentos

É a aplicação do medicamento propriamente dito ao paciente, 
após ser preparado e distribuído. Assim como o preparo de medica-
mentos, a administração requer conhecimentos técnico-científicos, 
éticos e legais para a execução do procedimento.

A administração de medicamentos é um dos procedimentos mais 
frequentes realizados pela equipe de enfermagem, que certamente 
é a que mais está envolvida em erros. O código de ética dos profis-
sionais de enfermagem traz as responsabilidades dessa categoria e 
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ressalta a função desses profissionais quanto à segurança do pacien-
te, livre de danos decorrentes de imperícia, negligência ou impru-
dência. Diz ainda que é proibida a administração de medicamentos 
sem o conhecimento da ação e sem a certificação da probabilidade de 
riscos para o paciente (Brasil, 1987).

Falhas relacionadas às normas de biossegurança também podem 
ser caracterizadas como fator desencadeador de erros durante a admi-
nistração de medicamentos (Feldman et al., 2017; Galiza et al. 2014).

Algumas causas de falhas que podem ocorrer e comprometer a 
administração correta do medicamento são observadas no esquema 
ilustrativo a seguir:

Figura 8 – Esquema ilustrativo dos fatores contribuintes para erros na 
administração de medicamentos.

Individuais Equipes Ambientais

Tarefa Institucionais

Erros na programação da 
velocidade e tempo de 

infusão, não cumprimento 
dos “9” certos, cansaço, 

estresse

Falha na supervisão, 
insubordinação, redução 

do número de profissionais 

Condições desfavoráveis, 
barulho, interrupções, 

infraestrutura 
inadequada

Falta de recursos 
apropriados para a 

realização da atividade 
de enfermagem

Dificuldade de acesso a informações 
para os profissionais de saúde 

Indisponibilidade de protocolos, 
normas para administração in bolus

Erros na 
administração de 

medicamentos

Fonte: Feldman et al. (2017); Galiza et al. (2014).

Figura 9 – Esquema ilustrativo dos “9” certos na administração de 
medicamentos.

hora 
certa

forma 
certa

registro 
certo

ação 
certa

via certa

dose 
certa

resposta 
certa

medicamento
certo

paciente 
certo

Fonte: Adaptado de Malcolm; Liu (2010).
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Desvio da qualidade

O desvio da qualidade dos medicamentos se dá por afastamento 
dos parâmetros de qualidade pré-estabelecidos para um produto ou 
processo (Brasil, 2010). São exemplos de desvios da qualidade as 
alterações organolépticas (mudança do odor, do sabor, da coloração, 
da turbidez), físico-químicas (precipitação, dificuldade de solubili-
zação, homogeneização), além da presença de partículas estranhas, 
falta de informação no rótulo, fissuras nas embalagens, problemas 
de registro, vazamentos.

Embora se saiba que produtos e insumos farmacêuticos mal-aca-
bados e com desvio de qualidade sejam resultantes do processo de 
fabricação da indústria farmacêutica, a conduta que um profissional 
assume perante esse problema merece destaque, no sentido de que 
pode ocorrer administração involuntária de medicamentos fora dos 
parâmetros adequados ao paciente, sujeitando-o a algum prejuízo de 
saúde por conta da baixa qualidade do produto, comprometendo, 
assim, todo o tratamento terapêutico, caracterizando a ação do pro-
fissional como erro de medicação.

A baixa ou má qualidade geralmente está associada à falha no 
controle de qualidade na linha de produção de medicamentos ou 
à qualidade insuficiente das matérias-primas dos fornecedores. A 
certificação do fornecedor, bem como o controle de qualidade são 
inerentes às Boas Práticas de Fabricação (Brasil, 2010). Apesar da re-
gulamentação de funcionamento e o registro de medicamentos estar 
assegurados por lei em território nacional (Brasil, 1976), observa-se 
a prática ilegal de produção de medicamentos proibidos e falsifica-
dos, constituindo um problema de saúde pública no país.

Segundo a OMS, medicamento falsificado é um produto em-
balado e etiquetado indevidamente, de maneira deliberada e frau-
dulenta, em que não se respeita sua fonte ou identidade, podendo 
conter alterações e adulterações em sua fórmula original (OMS/
Opas, 2005a).

Estudo nacional observou que os medicamentos mais falsifica-
dos pertencem a diferentes classes terapêuticas, tendo maior procura 
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para a compra indevida aqueles designados para tratamento da dis-
função erétil, anabolizantes e os de custo mais elevado no mercado 
legal (Ames; Souza, 2012; Hurtado; Lasmar, 2014).

Medicamentos falsificados podem trazer graves consequências, 
tanto para quem os fabrica quanto para quem os utiliza, podendo 
causar prejuízos e agravos à saúde. A produção, distribuição e venda 
de medicamentos falsificados e sem registro são condutas previstas 
pelo Código Penal Brasileiro (Brasil, 1940) e pela Lei n. 11.343, de 
23 de agosto de 2006 (Brasil, 2006) para medicamentos sujeitos a 
controle especial, conforme a Portaria n. 344 de 12 de maio de 1998 
(Brasil, 1998a).

Conforme dados de 2015 do Pharmaceutical Security Institute 
(PSI), organização sem fins lucrativos que visa contribuir com a saú-
de pública na disseminação de informações a respeito da falsificação 
de medicamentos por meio de ações legais de autoridades públicas 
dos Estados Unidos, houve 3.002 incidentes relacionados à conduta 
farmacêutica ilegal, como a prática de falsificação e comercialização 
de medicamentos (PSI, 2017). Países como o Brasil, ocuparam o 
terceiro lugar no ranking de práticas ilegais naquele ano.

Três medidas de repreensão à falsificação foram propostas em 
2003 no país, são elas: a obrigação de constar o número de lote em 
cada nota fiscal emitida para transporte, o cadastramento de todos 
os estabelecimentos de comércio de medicamentos na Anvisa e a ca-
pacitação de profissionais para a inspeção das vigilâncias sanitárias 
estaduais (Anvisa, 2004).

Dessa maneira, as notificações de desvios da qualidade podem 
ser utilizadas como um indicativo para avaliar as boas práticas de 
fabricação farmacêutica (Varallo; Mastroianni, 2013b). Cabe ao 
profissional de saúde possuir conhecimento suficiente para detectar 
um problema relacionado ao desvio da qualidade de medicamento, 
assim como deve ser fomentado, por parte da instituição de saúde, 
treinamentos e capacitação dos profissionais.
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Inefetividade terapêutica

A inefetividade terapêutica está relacionada com a ausência total 
ou parcial do efeito esperado, ou seja, da resposta esperada da terapia 
de um medicamento sob condições de uso previamente prescritas ou 
descritas em bula (Varallo; Mastroianni, 2013b). Isso pode ocorrer 
por problemas como desvio na qualidade do medicamento (DQM), 
erros de medicação (subdose, omissão, polimedicação levando a in-
terações medicamentosas) ou ser inerente ao próprio organismo do 
paciente (polimorfismo genético).

Erroneamente, os DQMs são descritos como falhas de processos, 
devido à técnica de preparo inadequado ou alterações decorrentes 
do armazenamento incorreto, ou, ainda, pela precipitação de alguns 
medicamentos decorrente da utilização de diluente inadequado ou 
volume incorreto no preparo. Diante disso, torna-se necessária a 
investigação do real problema com a finalidade de levantar hipó-
teses e de assegurar se, de fato, foi um problema de fabricação do 
medicamento ou se houve falha no processo de preparo, manuseio e 
utilização, antes de se fazer uma notificação de desvio da qualidade 
(Capucho, 2008; Silva; Cornélio; Araújo, 2014), pois uma acusação 
falsa pode repercutir de maneira negativa, comprometendo a idonei-
dade da empresa fabricante do medicamento, assim quanto a credi-
bilidade do programa de farmacovigilância da instituição hospitalar 
envolvida na notificação (Silva; Cornélio; Araújo, 2014).

Sabe-se, hoje, que existem variações genéticas que podem alterar 
a função de uma proteína que está envolvida na metabolização de 
um fármaco. De maneira geral, os medicamentos exercem efeitos 
farmacológicos através da modulação de atividades de enzimas e/
ou receptores. Assim, as variações genéticas, denominadas poli-
morfismos genéticos, podem alterar a atividade do alvo do fármaco, 
alterando também a resposta a esse fármaco.

Os medicamentos que inibem ou antagonizam uma enzima me-
tabolizadora ou um receptor vão produzir maior resposta em uma 
dada dosagem em pacientes cujos polimorfismos genéticos confe-
rem atividades mais altas da proteína-alvo. As concentrações do 
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fármaco ativo ou seus metabólitos podem ser alterados no seu local 
de ação, levando a menor ou maior atividade da enzima metaboliza-
dora, influenciando, assim, na resposta terapêutica (Shin; Kayser; 
Langafe, 2009).

Por exemplo, o metabolismo da varfarina, anticoagulante oral, é 
dependente da isoenzima CYP2C9*3. Indivíduos caucasianos que 
herdam os dois alelos que codificam essa enzima apresentam grande 
sensibilidade e necessitam de 80% de redução da dose, enquanto 
em asiáticos essa variação não ocorre. Portanto, variações genéticas 
podem alterar tanto a fase farmacocinética quanto a farmacodinâmi-
ca de um medicamento, de tal forma que indivíduos de diferentes 
etnias podem ter metabolizadores lentos ou rápidos a certos medi-
camentos, sendo necessária a administração de doses mais baixas ou 
mais altas dos fármacos, para que se obtenha resposta terapêutica 
adequada e favorável ao paciente (Shin; Kayser; Langafe, 2009).

Reação adversa a medicamentos (RAM)

São definidas como qualquer evento nocivo e não intencional 
que ocorreu em decorrência da utilização de medicamento em doses 
normalmente usadas em humanos para finalidade terapêutica, pro-
filática ou diagnóstica (OMS, 2005b). As RAMs podem ser classifi-
cadas de acordo com o mecanismo de produção do efeito, segundo a 
gravidade, frequência e causalidade.

Por definição, de acordo com a European Medicine Agency 
(EMA), são consideradas reações adversas os erros de medicação, 
uso de medicamentos sem autorização legal de comercialização, 
incluindo o uso indevido e o abuso (Emea, 2010).

A incidência global de RAM varia de 6,1% a 18,1% em pacientes 
já hospitalizados. É descrito que a RAM também prolonga o tem-
po de internação, além de elevar custos adicionais com tratamento 
(Sanchez; Amador; Plaza, 2014).

Os profissionais da saúde, principalmente aqueles que ficam na 
linha de frente com o cuidado do paciente em razão de sua estreita 
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relação diária, são os mais aptos a reconhecer uma RAM ou suspei-
tar dela. No entanto, é preciso desmistificar que somente os farma-
cêuticos podem notificar uma RAM, apesar de estes profissionais 
estarem diretamente relacionados com o serviço de farmacovigilân-
cia, avaliando riscos e propondo melhorias para minimizar o evento.

As reações adversas, conhecidas como reações de hipersensibi-
lidade ou reações imunológicas, são mais difíceis de serem preveni-
das, pois constituem-se de uma idiossincrasia. Esses tipos de reações 
representam o foco principal da farmacoepidemiologia (Figueiredo; 
Alves, s.d.).

Há outros tipos de reações que são previsíveis, até mesmo 
aquelas sabidamente conhecidas e descritas em bula. Nesses casos, 
embora muitos profissionais acreditem que não se faz necessária a 
notificação, é importante realizá-la, pois permite acompanhar a fre-
quência com que esses eventos acontecem, bem como reclassificá-
-los de acordo com a sua ocorrência.

A partir desses dados, o medicamento pode ser retirado do mer-
cado ou, ainda, incluir novas informações em bula.

Quadro 17 – Classificação das RAMs quanto à frequência.

Muito comum >1/10 >10%

Comum (frequente) >1/100 e <1/0 >1% e <10%

Incomum (infrequente) >1/1000 e <1/100 >0,1% e <1%

Rara >1)10.000 e <1/1.000 > 0,01% e <0,1%

Muito rara <1/10.000 < 0,01%
Fonte: Meyboom; et al. (1999).

Quadro 18 – Exemplos de medicamentos retirados do mercado pela 
Anvisa.

Ano Medicamento Motivo da retirada

2000 Fenilpropanolamina Risco de acidente vascular 
cerebral (AVC).

2002 Fenolftaleína Risco de câncer

2003 Tiratricol Risco de infarto agudo do 
miocárdio (IAM) e AVC.
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Ano Medicamento Motivo da retirada

2004 Rofecoxibe Risco de eventos 
cardiovasculares.

2008 Lumiracoxibe Risco de problemas hepáticos.

2009 Efalizumabe Risco de leucoencefalopatia 
multifocal progressiva.

2010 Rosiglitiazona Risco de ventos 
cardiovasculares graves.

2011 Anfepramona, femproporex
Riscos à saúde e ausência de 
comprovação científica de 

eficácia.
Fonte: Anvisa (2012).

Certos fatores podem contribuir para a ocorrência de RAMs, 
como: falta de conhecimento em diferenciar seus mecanismos fi-
siológicos e patológicos; não certificação de que o paciente possui 
hipersensibilidade à medicamentos e mesmo assim prescrevê-los 
e administrá-los; deficiência ou carência de formação profissional 
para prever possíveis interações medicamentosas que possam fa-
vorecer a ocorrência de RAMs; não conhecimento da existência de 
reações prévias descritas relacionadas aos medicamentos. Quanto 
ao paciente, podemos citar: idade, gênero, comorbidade, polimedi-
cação e automedicação (Varallo; Mastroianni, 2013b).

Perda de dispositivos – Extubação acidental e 
perda de SNE e SVD

A perda de dispositivos invasivos, tais como sondas nasoentéri-
cas (SNE), nasogástricas (SNG), vesical de demora (SVD), tubos de 
respiração (tubo orotraqueais), cateteres venosos centrais, periféri-
cos, arteriais, dentre outros, constituem-se ações acidentais ou não 
planejadas, não intencional, da retirada durante a fase de assistência 
à saúde.

Os fatores associados à perda de dispositivos estão diretamente 
relacionados à conduta de procedimentos, como cuidado à saúde, e 
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são considerados indicadores da qualidade, devendo ter índice zero 
de ocorrência nas instituições hospitalares.

Em decorrência da perda de dispositivos, torna-se necessária a 
reintrodução do mesmo, podendo gerar desconforto ou algum inci-
dente no processo de reinserção, contribuindo para um aumento na 
taxa de morbimortalidade, assim como aumento no tempo de inter-
nação e dispêndio de recursos por parte da instituição (Castellões; 
Silva, 2009).

A perda de dispositivos exige reflexão sobre as causas que leva-
ram à ocorrência, não só pelo fato de ser considerado um never event 
quando resulta em óbito ou dano severo, mas por estar intrinseca-
mente relacionado à qualidade da assistência prestada, repercutindo 
na reputação da instituição.

Quadro 19 – Fatores contribuintes para perda de dispositivos.

Tipo de fator Fator contribuinte ou influenciador

Paciente Condição clínica do paciente, agitação, oscilações de de-
lírio, idade.

Tarefa 
Indisponibilidade de protocolos e planos de prevenção 
para perda de dispositivos, uniformidade no cumpri-
mento das tarefas.

Individuais 
(profissionais)

Contenção física e química inadequada, falha duran-
te manuseio do paciente, fixação inadequada do dis-
positivo.

Equipes Comunicação ineficaz.

Ambientais e de 
trabalho

Relacionados à vigilância do paciente, sobrecarga de 
trabalho.

Gestão 
organizacional e 

institucional

Falta de ações, política, protocolos, campanhas de pre-
venção.

Fonte: Castellões; Silva (2009); Nascimento (2008); Santos; Lima (2015).
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12  
Ferramentas da qualidade 

aplicadas no gerenciamento da 
segurança do paciente

Os incidentes são investigados por meio da busca ativa a partir 
das notificações de casos. Diversas ferramentas são utilizadas na ava-
liação e classificação de incidentes com o intuito de propor melhorias.

PDCA – Plan, Do, Check, Action

O ciclo de Deming ou PDCA é uma metodologia para controle 
de melhoria contínua de processos e produtos, em que processos é 
uma sequência de ações que norteiam as atividades a serem desen-
volvidas. É uma ferramenta gerencial para tomada de decisões e visa 
garantir o alcance das metas previamente estipuladas.

Figura 10 – Esquema ilustrativo do ciclo PCDA.

Padronizar resultados
Tratar desvios

Verificar resultados

Análise de problemas e 
causas, elaborar planos 
de ação, definir metas

Execução dos planos 
de ação

A P

C D

Fonte: Ebserh (2015).
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Quadro 20 – Descrição do ciclo PCDA.

Fase do ciclo Ação Ferramentas

P

Diagnosticar Brainstorming, gráficos, 5W3H.

Observar Gráficos.

Analisar Brainstorming, Diagrama de Ishikawa 
(Espinha de Peixe).

Planejar ação Fluxograma, HAZOP, 5W3H.

D Executiva Treinamentos, reuniões, capacitações, 
cronograma.

C Checagem Relatórios, gráficos.

A Aprendizagem Manuais, reflexão, protocolos.
Fonte: Ebserh (2015).

RCA – Root and Cause Analysis (Análise de 
causa raiz)

Com essa ferramenta é possível realizar uma análise mais abran-
gente dos incidentes, pois é composta de três etapas: identificação 
das causas diretas e da causa raiz, formulação de estratégias para pre-
venção de incidentes e desenvolvimento de planos de ação, avaliação 
da eficácia do plano de ação. Portanto, a RCA identifica os fatores 
relacionados à ocorrência dos eventos e sugere ações que possam 
preveni-los futuramente, reduzindo ou impedindo sua recorrência 
(Hinrichsen et al., 2011).

HFMEA – Healthcare Failure Mode and 
Effect Analysis

Deriva da técnica FMEA, que teve origem nos anos 1940-1950 
com militares norte-americanos, que objetivavam identificar falhas 
em equipamentos durante a Segunda Guerra, e é bastante utilizada 
na indústria. A técnica HFMEA foi adaptada para ser utilizada nas 
instituições de saúde, pois permite identificar e avaliar as potenciais 
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falhas e seus efeitos antes que elas ocorram, ou seja, é um sistema 
preventivo com envolvimento de uma equipe multiprofissional.

Figura 11 – Modelo das etapas para aplicação do HFMEA.

Definir 
o escopo

Montar 
uma 

equipe

Descrever 
graficamente 

o processo

Realizar a 
análise 

de perigos

Propor ações 
e medidas 

de resultados

Fonte: Adaptado de Derosier et al. (2002).

A avaliação de riscos e desenvolvimento de planos de ação pre-
ventivos utiliza cinco etapas, classificando-as pela severidade dos 
efeitos e pela probabilidade de sua ocorrência.

Diagrama de Ishikawa (causa e efeito)

Nesta técnica investiga-se a relação do efeito com todas as pro-
váveis causas que levaram à ocorrência de um incidente, isto é, por 
meio de uma sessão de brainstorming com os envolvidos, considera-
-se todos os fatores causais que poderiam ter contribuído para a 
ocorrência de falhas.

Essa técnica, também denominada Espinha de Peixe, permite 
elencar os fatores contribuintes de acordo com sua origem e reconhe-
cer os diversos mecanismos envolvidos nos eventos. Entende-se por 
um fator contribuinte circunstância(s), ação(ões) ou influência(s) 
que desempenham um papel na origem ou no desenvolvimento de 
um incidente e/ou no aumento do risco, podendo levar à sua recor-
rência (Taylor-Adams; Vincent, 2004).

Protocolo de Londres (PL)

Para entender a causa de um incidente ocorrido, primeira-
mente se faz necessário identificar os fatores que levaram às ações 
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inseguras. Entende-se como atos inseguros o não monitoramento ou 
a não observação de suas ações, não buscar ajuda quando necessário 
ou tomar decisões erradas ou precipitadas.

O Protocolo de Londres tem como base a teoria de James Reason 
(Reason, 2000; Vincent, 2003), que propõe um modelo organiza-
cional de acidentes, em que as ações inseguras estão atreladas às 
decisões advindas de gestores superiores, isto é, hierarquicamente 
de cima para baixo. Portanto, o ponto inicial para investigação é 
identificar falhas ativas que são ações inseguras que levam ao inci-
dente de imediato. A partir disso, prossegue-se com uma busca ativa 
dos fatores que contribuíram para os atos inseguros, isto é, analisar 
as condições em que os erros ocorrem, bem como seu contexto 
organizacional.

Figura 12 – Adaptação do modelo de acidentes organizacionais de 
James Reason.

Incidente/
dano

Falhas ativasFalhas latentes

Decisões 
estratégicas

e

Processos 
organizacionais

Cultura
organizacional

Fatores
contribuintes Barreiras

Problemas Defesas

Atos inseguros

Erros

Violações

Ambientais

Institucional

Tarefa

Equipe

Individuais

Fonte: Taylor-Adams; Vincent (2004).

Na prática clínica, os fatores que podem influenciar e desenca-
dear um incidente são aqueles relacionados: ao paciente, à tarefa, ao 
ambiente de trabalho, à equipe, pessoais, organizacionais e geren-
ciais e ao contexto institucional (Quadro 6).

Originalmente, o protocolo foi desenvolvido para ser utiliza-
do especialmente nas áreas da aviação e indústria, fora da área da 
saúde; as análises de incidentes eram realizadas individualmente 
por cada gestor. Atualmente é possível utilizar o protocolo de 
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modo individual ou em equipe, sendo este último o mais reco-
mendado, pois serve para apurar um incidente detalhadamente e 
de forma rápida.

Vêm sendo considerado um instrumento importante na área da 
saúde, principalmente em ambiente hospitalar, e também tem sido 
utilizado no ensino como ferramenta de compreensão e da dimensão 
a respeito dos cuidados necessários à saúde.

Figura 13 – Exemplo da espinha de peixe.

Análise da causa raiz

Efeito

Tarefa InstituiçãoTime

Paciente AmbienteIndivíduo

Fonte: Ebserh (2015).
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13  
Recomendações e medidas de 

prevenção de incidentes

São inúmeras as medidas de prevenção para os eventos listados 
anteriormente neste capítulo, porém, de maneira geral, elas são apre-
sentadas sucintamente a seguir.

Recomendações para prevenção de quedas

Quadro 21 – Medidas preventivas para evitar quedas.

Quedas

Categoria de
fatores causais Medidas de prevenção e recomendações

Tarefa

Elaborar protocolos para prevenção de quedas levando 
em conta os medicamentos que podem influenciar; 
adotar medidas para estratificar o risco de queda e 
disponibilizar informações sobre o risco por meio de 
linguagem acessível a todos; adotar pulseiras e placas 
quando do risco de queda.

Ambiente

Disponibilizar campainhas próximas da mesa de 
refeição; fazer substituição por camas com regulagem de 
altura; manter o ambiente com luminosidade, limpo e 
seco; disponibilizar quantidades suficientes de cadeiras 
para banho e barras de proteção nos quartos.
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Quedas

Categoria de
fatores causais Medidas de prevenção e recomendações

Paciente/familiar Adotar medidas de prevenção e explicar a importância 
de seguir corretamente o que for recomendado.

Gestão

Organização de uma equipe multiprofissional centrada, 
capaz de avaliar riscos de queda do paciente; elaboração de 
folheto explicativo sobre risco de queda para ser entregue 
aos familiares; elaboração de protocolos de quedas; 
capacitar profissionais, oferecer treinamentos frequentes.

Equipe

Comunicar o risco de queda na passagem de plantão; 
sinalizar o paciente com risco de queda nas prescrições 
eletrônicas; fazer comunicação efetiva ao passar as 
informações de risco de queda, não apenas a pontuação 
da escala.

Fonte: Boushon et al. (2012); Spoelstra; Given; Given (2012); Choi et al. (2011); Ireland et al. 
(2013); Tzeng (2011).

Recomendações para prevenção de lesões 
por pressão:

Quadro 22 – Medidas preventivas para evitar e reduzir a ocorrência 
da LPP.

Lesão por pressão

Categoria de fatores 
causais Medidas de prevenção e recomendações

Tarefa
Elaboração de protocolos para prevenção de LPP levan-
do em conta o grau da lesão e os medicamentos necessá-
rios para tratá-los.

Paciente/familiar Colaborar na mudança de decúbito.

Gestão

Organização de uma equipe multiprofissional capaz de 
avaliar riscos de LPP; capacitar profissionais, oferecer 
treinamentos frequentes e ter grupo de curativo eficaz; 
designar recursos para compra de dispositivos que mi-
nimizem risco de desenvolver LPP.

Equipe

Comunicar com clareza as informações durante a pas-
sagem de plantão e o risco de LPP de cada paciente; 
sinalizar o paciente com risco de LPP nas prescrições 
eletrônicas; conscientizar-se sobre os cuidados presta-
dos por plantões diferentes.
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Lesão por pressão

Categoria de fatores 
causais Medidas de prevenção e recomendações

Colaborador

Saber reconhecer os principais sintomas; ter conhecimen-
to técnico-científico suficiente para distinguir os diferen-
tes graus de lesão; realizar mudança de decúbito, conforme 
necessidade e prioridade; identificar quando é necessário o 
uso de dispositivos para prevenção de LPP; participar de 
treinamentos oferecidos pela instituição; realizar a notifi-
cação de LPP adquirida ou quando há evolução do grau da 
lesão explicando seus fatores contribuintes.

Fonte: National Pressure Ulcer Advisory Panel (2014).

Recomendações e prevenção de trocas de 
pacientes e identificação inadequada

Quadro 23 – Recomendações para a correta identificação do paciente.

Identificação correta do paciente
Categoria de fatores 

causais Medidas de prevenção e recomendações

Tarefa Elaboração de protocolos para a correta identificação 
de pacientes. 

Paciente/familiar
Sempre que possível, confirmar com o profissional os 
procedimentos a serem realizados; não retirar a pulseira 
de identificação do punho do paciente.

Ambiental Dispor de instrumentos adequados que identifiquem o 
paciente, como pulseiras duráveis e laváveis.

Equipe
Distribuir pacientes com nomes diferentes para profissio-
nais de saúde diferentes, não manter o mesmo profissional 
cuidando de dois ou mais pacientes com o mesmo nome.

Colaborador

Uso de pelo menos dois estratificadores de identificação 
do paciente, como nome completo, data de nascimento, 
nome da mãe e número de prontuário; sempre pergun-
tar o nome do paciente e não pedir para confirmar se 
ele é o paciente “X”; conferir a cada procedimento rea-
lizado o nome do paciente; quando o paciente realizar 
exame diagnóstico ou transferência de ala, levar o pron-
tuário junto; realizar notificação sempre que houver 
troca de um paciente por outro ou circunstância de risco 
que contribua para a falha de sua identificação explican-
do seus fatores contribuintes.

Fonte: Ecri Institute, (2017); Oliveira et al. (2014).
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Recomendações e prevenção para 
cirurgias seguras

Quadro 24 – Medidas preventivas para cirurgias seguras.

Cirurgias seguras

Categoria de fatores 
causais Medidas de prevenção e recomendações

Tarefa Elaboração de protocolos e checklist de cirurgia, confor-
me recomendado pela OMS.

Paciente/familiar Colaborar no preparo da cirurgia, realizar jejum confor-
me protocolo e tipo de cirurgia.

Gestão Propiciar campanhas e treinamentos dos profissionais 
para cirurgia segura e adesão ao checklist.

Equipe

Comunicar com clareza as informações relacionadas à 
cirurgia e ao preparo a ser feito pelo paciente; conferir 
nome, local, lateralidade; conferir quantidade de ins-
trumentos antes e após a cirurgia; conferir tira de medi-
camentos que serão utilizados durante o procedimento; 
verificar com o paciente o risco de broncoaspiração, 
perda sanguínea de grande volume e reação alérgica.

Colaborador

Possuir conhecimento técnico-científico; adotar check-
list de cirurgia segura; participar de treinamentos ofere-
cidos pela instituição; realizar notificações de qualquer 
suspeita ou falha durante a cirurgia; explicar sobre ris-
cos e cuidados pré e pós-operatórios.

Fonte: CDC (2017); WHO (2005b, 2016).

Recomendações e prevenção de perda de 
dispositivos invasivos

Quadro 25 – Medidas preventivas na perda de dispositivos invasivos.

Perdas de dispositivos invasivos

Categoria de fatores 
causais Medidas de prevenção e recomendações

Tarefa
Elaboração de planos de prevenção para perda de dis-
positivos; padronizar os cumprimentos das tarefas 
disponíveis.
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Perdas de dispositivos invasivos

Categoria de fatores 
causais Medidas de prevenção e recomendações

Paciente/familiar
Reconhecer a importância da contenção física ou quí-
mica em caso de pacientes agitados ou sob oscilações de 
delírio para que ele não retire o dispositivo.

Equipe

Comunicar com clareza as informações durante a pas-
sagem de plantão e o risco de extubação ou retirada de 
sonda ou outros dispositivos; uniformizar as ações do 
profissional de medicina quanto à prescrição de conten-
ções químicas e físicas.

Colaborador

Prevenir a retirada de dispositivos; participar de treina-
mentos oferecidos pela instituição; saber reconhecer e 
identificar riscos em que o paciente possa retirar o dis-
positivo; realizar notificação quando houver retirada de 
dispositivo pelo paciente ou acidentalmente pelo profis-
sional; orientar os pacientes e familiares acerca dos cui-
dados e riscos quanto ao uso de dispositivos invasivos. 

Fonte: Castellões; Silva (2009); Santos; Lima (2015).

Recomendações e prevenção associadas à 
ocorrência de infecção de corrente sanguínea (ICS)

Quadro 26 – Recomendações para evitar ICS.

Infecção de corrente sanguínea

Categoria de fatores 
causais Medidas de prevenção e recomendações

Tarefa Elaboração de protocolos para prevenção de infecção de 
corrente sanguínea. 

Gestão

Organização de uma equipe multiprofissional, enfer-
meiros, farmacêuticos e médicos, que contribua para a 
redução de infecção e para a promoção de campanhas 
de conscientização sobre o risco associado a dispositi-
vos invasivos.

Equipe Reconhecer a importância da equipe de CCIH na pre-
venção de infecções e aderir às recomendações propostas.

Colaborador
Realizar assepsia correta das mãos a cada procedimen-
to; selecionar o tipo de cateter apropriado à condição do 
paciente; selecionar o local da punção adequadamente;
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Infecção de corrente sanguínea

Categoria de fatores 
causais Medidas de prevenção e recomendações

realizar fricção e preparo da pele com antisséptico; re-
mover pelos com tesouras ou tricotomizador elétrico e 
não utilizar lâminas, pois aumentam o risco de infecção; 
utilizar a técnica de non touch; estabilizar o dispositivo 
inserido; verificar a integridade das coberturas e fixado-
res, se estão limpos e secos; educar o paciente a reconhe-
cer sinais e sintomas de infecção.

Fonte: Chopra et al. (2015); Gorski et al. (2016); Loveday et al. (2014); Marschall et al. (2014).

Recomendações e prevenção de incidentes 
relacionados ao uso de medicamentos

Quadro 27 – Medidas preventivas na redução de incidentes relaciona-
dos a medicamentos.

Eventos relacionados ao uso de medicamentos

Categoria de fatores 
causais Medidas de prevenção e recomendações

Tarefa

Elaboração de protocolos para prescrição, dispensação, 
preparo e administração de medicamentos; seguir di-
retrizes da Infusion Nursing Society para proceder o 
flushing e evitar a mistura de medicamentos incompa-
tíveis; realizar medidas de prevenção de risco quanto ao 
uso de medicamentos potencialmente perigosos.

Paciente/familiar Educar o paciente/familiar sobre o uso de medicamen-
tos e riscos associados com a automedicação.

Gestão

Organização de uma equipe multiprofissional capaz de 
avaliar riscos inerentes ao uso de medicamentos, espe-
cialmente à classificação de MPP; capacitar profissio-
nais, oferecer treinamentos frequentes.

Equipe

Evitar a interrupção no momento do preparo de medi-
cação pela equipe de enfermagem; seguir condutas já 
estabelecidas pela instituição; realizar conciliação medi-
camentosa; promover a cultura de comunicação efetiva 
e aberta no ambiente de trabalho.

Colaborador
Proceder à conferencia dos “9 certos”; certificar-se da 
existência de alergias; conferir dados do paciente com 
o rótulo ou a prescrição; observar as características
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Eventos relacionados ao uso de medicamentos

Categoria de fatores 
causais Medidas de prevenção e recomendações

específicas do medicamento, tais como odor, coloração, 
data de validade; valorizar e redobrar a atenção quando 
da administração de MPP; registrar os medicamentos 
após a administração; adotar a dupla checagem quan-
to ao uso de medicamentos potencialmente perigosos; 
valorizar e redobrar a atenção ao preparar MPP e medi-
camentos com embalagens, sons e grafias semelhantes; 
verificar a compatibilidade de medicamentos.

Fonte: Malcolm; Liu (2010); Néri et al. (2011); Brasil (2013c).

Recomendações e prevenção de flebite

Quadro 28 – Medidas para prevenção de flebite.

Flebite

Categoria de fatores 
causais Medidas de prevenção e recomendações

Tarefa Elaborar protocolos para prevenção de flebites levando 
em conta os medicamentos que podem influenciá-la.

Paciente/familiar Aderir às medidas de prevenção e explicar a importân-
cia da higienização quanto ao acesso venoso.

Gestão
Organização de uma equipe multiprofissional centrada, 
capaz de avaliar riscos de flebite do paciente; capacitar 
profissionais, oferecer treinamentos frequentes.

Equipe

Comunicar na passagem de plantão o risco de flebite; 
sinalizar o paciente com risco de flebite nas prescrições 
eletrônicas; fazer comunicação efetiva ao passar as in-
formações de risco de flebite e ou dificuldade com a rede 
venosa do paciente.

Colaborador

Conscientização de profissionais sobre a importância de 
avaliar o risco de flebite; saber reconhecer os principais 
sintomas; ter conhecimento técnico-científico suficiente 
para saber os tipos de medicamentos flebogênicos; calcu-
lar infusão; saber determinar a velocidade de gotejamen-
to; realizar a correta assepsia na inserção do dispositivo; 
trocar o acesso venoso a cada 72 horas ou conforme ne-
cessidade; participar de treinamentos oferecidos pela 
instituição; realizar notificações de flebite discriminando
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Flebite

Categoria de fatores 
causais Medidas de prevenção e recomendações

seus fatores contribuintes; limitar tentativas de punção 
em caso de difícil acesso; realizar flushing e aspiração pa-
ra verificar retorno sanguíneo e evitar complicações ou 
piora do quadro clínico do paciente.

Fonte: Gorski et al. (2016); Higginson; Parry (2011); Royal College of Nursing (2016).
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Considerações finais

O estabelecimento de uma cultura organizacional voltada para 
a segurança do paciente vem sendo reconhecida como determi-
nante fundamental no processo de cuidado diário em serviços de 
saúde. A cultura de segurança inclui trabalho em equipe, comu-
nicação efetiva de forma aberta e transparente, reflexão, aprendi-
zagem e responsabilidades compartilhadas (Slawomirski; Auraaen; 
Klazinga, 2017).

O envolvimento do paciente em ralação ao próprio cuidado e 
segurança recebe cada vez mais atenção por parte dos gestores de 
instituições de saúde. Ademais, a literatura aponta resultados bené-
ficos quanto a essa prática (Sharma et al., 2017).

Os mecanismos para promover a cultura de segurança estão 
voltados para ações de educação e treinamento profissional, pro-
gramas envolvendo a interação profissional-paciente e para um 
sistema não punitivo dentre profissionais envolvidos em incidentes 
(Wachter, 2013).

A cultura de segurança do paciente também preconiza que os 
incidentes e as circunstâncias de riscos sejam relatados, pois isso 
permitirá a análise do ocorrido e a adoção de medidas preventivas e 
educativas. Entretanto, isso só é possível se houver quebra de para-
digma quanto à punição do profissional e se a cultura de notificação 
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de incidentes estiver enraizada e bem definida. Os sistemas de noti-
ficações promovem a redução de riscos e danos à saúde, qualificando 
de forma positiva a assistência à saúde (Macedo et al., 2016).
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O objetivo principal das notificações de incidentes em saúde não 
é culpabilizar os recursos humanos envolvidos nos erros. Sua função 
primordial visa ao aprendizado, ou seja, conhecer as fragilidades dos 
processos e, por conseguinte, desempenhar ações de gerenciamento 
e mitigação de riscos. Tem, sobretudo, a finalidade de prevenir agravos 
à condição clínica dos usuários, por causa da caracterização e, até 
mesmo, dos quase-erros ou near misses.

Este livro apresenta uma proposta de educação continuada para 
programas que visem à implementação da cultura de segurança de pa-
cientes em serviços de saúde, com o intuito de promover habilidades 
e competências em notificações espontâneas de incidentes em saúde. 

Trata-se de uma bibliografia complementar, com abordagem mul-
tidisciplinar para os cursos de graduação e pós-graduação da área de 
Farmácia, Enfermagem, Medicina, entre outras especialidades. Um dos 
objetivos deste livro é contribuir com os programas de educação 
continuada dos serviços em saúde, em todos os níveis de atenção e 
complexidade. 
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