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PROTOCOLO DE LONDRES 2024: APRESENTAGCAO DA VERSAO EM PORTUGUES (BR)

Desastres como Tenerife (1977), Bopal (1984), Challenger (1986), Chernobyl (1986), Piper
Alpha (1988) fazem parte da histéria dos incidentes em Sistemas Complexos. Contudo,
todos tém algo em comum. O aprendizado gerado a partir da investigacdo dos fatores
contribuintes para sua ocorréncia, que levaram a melhorias de seguranca pertinentes a
cada universo de atividades. E isso nos fraz a um paradigma importante. Seguranca se
desenvolve com aprendizado.

Os cuidados em saude geram centenas de milhares de incidentes (sendo mais) com
pacientes todos os anos ao redor do mundo. Criamos consciéncia disso hd poucas
décadas através de estudos epidemioldgicos que trouxeram o tema & tona. E a despeito
do muito que j& evoluimos quanto & seguranca do paciente, precisamos insistir na busca
por aprender a melhorar o que fazemos, uma vez que lidamos com um alvo em constante
movimento.

O “Protocolo de Londres”, cujo nome técnico é “Andlise Sistémica de Incidentes Clinicos”,
€ um produto contempordneo do moderno movimento de Seguranca do Paciente, e vem
sendo nas Ultimas décadas, a grande ferramenta de aprendizado para o desenvolvimento
da Seguranca do Paciente por todo o mundo.

A nova versdo 2024 do protocolo tfraz em seu cerne um olhar cuidadoso com impactos
tanto fisicos quanto psicolégicos para as pessoas, maior énfase no envolvimento de
pacientes na investigacdo, mas notadamente incorpora a evolugcdo da ciéncia da
segurancga nos Ultimos anos.

O Instituto Brasileiro para Seguranca do Paciente teve a honra de participar da revisdo
técnica do material e estamos felizes de poder disponibilizar uma versdo completamente
fraduzida e revisada fecnicamente para o portugués do Brasil, com respaldo do Prof.
Charles Vincent e demais autores do protocolo original. Esperamos que este documento
impacte positivamente o aprendizado das organizacdes de saude, € que possamos
continuar desenvolvendo a seguranca do paciente em nosso pais e em todo o mundo.

Lucas Santos Zambon
Karina Pires Pecora
José R. Branco Filho
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PREFACIO

Refletir sobre a jornada do paciente no sistema de salde pode ser esclarecedor de vdarias
maneiras. As experiéncias e doencas dos pacientes tém sido usadas, desde tempos
imemoriais, para ensinar aos alunos de medicina os padroes dos sinfomas, o processo
diagndstico e as patologias de base. As jornadas dos pacientes também podem ser usadas
para ilustrar o processo de tomada de decisdo clinica, a ponderacdo das opcdes
terapéuticas e o papel fundamental do préprio paciente e de sua familia no manejo e na
convivéncia com a doenca. A andlise de incidentes, com o objetivo de melhorar a
seguranca da assisténcia & saude, pode abranger todas essas perspectivas, mas também
inclui, de forma critica, uma reflexdo sobre o sistema de salde mais abrangente, seus

pontos fortes e vulnerdveis e as oportunidades de mudanca.

H& mais de 25 anos, um grupo de pesquisadores, profissionais clinicos e gestores de risco
trabalhou em colaboracdo para desenvolver um método de andlise de incidentes, o
protocolo ALARM/CRU, que foi publicado no British Medical Journal. O grupo usou o Modelo
de Acidentes Organizacionais de James Reason como modelo-base, mas o método foi
desenvolvido por meio de iteracdo, testes e refinamento constantes em vdarios ambientes
clinicos. Uma versdo ampliada, o Protocolo de Londres, foi publicada em 2004. O intuito, na
época e agora, era desenvolver uma abordagem estruturada que ndo coibisse as pessoas
que estivessem analisando um incidente, mas que promovesse uma andlise incisiva e uma

reflexdo criteriosa.

O Protocolo de Londres tem sido amplamente utilizado em todo o mundo, e agora temos
uma compreensdo considerdvel de seu uso em educacdo e freinamento, pesquisa e
andlises para apoiar programas de seguranca do paciente em paises de baixa, média e
alta renda. No entanto, os cuidados em salde mudaram em muitos aspectos desde 2004, e
nossa abordagem & andlise e prevencdo de incidentes precisa ser refinada para refletir
essas mudangas em termos de engajamento do paciente e cuidados fora do ambiente
hospitalar, bem como o reconhecimento que a seguranca do paciente € uma prioridade
global. Nés nos amparamos nos avangos da ciéncia da seguranca, em fatores humanos e
ergonomia, em resultados de andlises de incidentes e em nossa prépria experiéncia para
produzir uma nova versdo ampliada do Protocolo de Londres. Os autores e revisores deste
documento vém de muitos paises e formacdes académicas diferentes, cada qual com sua
cultura e sistema de cuidados em saude especificos. Usamos aqui exemplos de muitos
sistemas distintos, mas deliberadamente ndo associamos o hovo Protocolo de Londres a

nenhuma organizacdo ou pais em particular.

Acreditamos que o Protocolo de Londres pode ser usado em qualquer sistema de saude,

embora saibamos que algumas adaptacdes podem se fazer necessdrias em diferentes
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contextos. Acreditamos ser importante que se adote as ideias e os principios centrais. No
entanto, incentivamos as pessoas a adaptarem o Protocolo de Londres ds suas proprias
necessidades e situacdes, de acordo com os termos da licenca Creative Commons.
Sabemos por experiéncia prépria que a abordagem pode ser usada tanto em
investigacdes longas e complexas quanto em discussdes e reflexdes rdpidas de uma

equipe, que exigem apenas um curto tempo compartilhado.

Esperamos que o novo Protocolo de Londres Ihe seja Util em nossa busca comum por uma
atencdo & saude mais segura.

Charles Vincent

Sally Adams

Helen Higham

Philippe Michel

Anthony Staines
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INTRODUCAO

A investigacdo de incidentes e acidentes, juntamente com uma reflexdo e acdo
subsequentes, é a base do gerenciamento da seguranca em todos os setores em que a
seguranca é um aspecto critico. Naturalmente, a investigacdo de incidentes € apenas um
componente do gerenciamento da seguranca, mas, ainda assim, € essencial. Quando
conduzida de forma criteriosa, a andlise de incidentes facilita o aprendizado, melhora a
seguranca e apoia o desenvolvimento de uma cultura de seguranca proativa. As reflexdes
e andlises de desfechos positivos também podem ser valiosas, principalmente quando a
seguranca foi comprometida e depois recuperada.

O Protocolo de Londres € um método de andlise de incidentes no setor de salde que
oferece um olhar para o sistema de salde, revelando seus pontos fortes, vulnerabilidades e
capacidade de mudanca [1]. A ideia central é que se pode aprender muito sobre o
sistema de saude mais amplo a partir de um exame minucioso da jornada de um Unico
paciente. Desde a publicacdo do Protocolo de Londres em 2004 [2], os cuidados em saude
evoluiram e mudaram, o que significa que a investigacdo de incidentes de seguranca deve
passar por varias adaptacdes, que serdo discutidas a seguir.

A mudanca mais importante € que os pacientes e suas familias estdo cada vez mais
envolvidos em seus préprios cuidados, e que sua contribuicdo é fundamental para muitas,
se ndo para a maioria, das investigacdes que envolvem a seguranca. Enfatizamos que a
prioridade em qualquer investigacdo ou andlise é cuidar dos que foram afetados: o
paciente, a familia e a equipe. Precisamos apoid-los e atender as suas necessidades antes
de envolvé-los diretamente na investigacdo e na andlise. Esta nova versdo do Protocolo de
Londres ndo pretende abordar essa questdo critica em detalhes, mas fornecemos algumas
instrucoes e orientacdes para ajudar nesse pProcesso.

1.1. O escopo e o objetivo do Protocolo de Londres

O Protocolo de Londres 2024 fornece, assim como na versdo anterior, um meio estruturado
de andlise e reflexdo sobre um incidente ou sobre a jornada do paciente. Esta Ultima versdo
baseia-se na experiéncia, na prdtica e na pesquisa de muitas pessoas envolvidas na
investigacdo de incidentes. O uso dessa abordagem requer raciocinio, reflexdo e
exploracdo ativa. Ndo se trata de um processo rotineiro ou de um exercicio de “ticar
caixinhas em uma checklist”, tampouco se trata de uma busca por “causas raizes”. O
Protocolo de Londres nos afasta de um foco restrito em quem fez o qué, e promove um
exame abrangente do que o incidente revela sobre o sistema mais amplo e quais séo as
implicacdes para melhorarmos a seguranca.

Este protocolo abrange o processo de investigacdo, andlise e recomendacdes de acgdes.
Na prdtica, esse processo serd definido, e talvez limitado, pelo contexto local e pelas
condicdes de uso. Uma abordagem estruturada e sistemdtica significa que o terreno a ser
coberto em qualquer investigacdo j& estd, em grande parte, mapeado. O protocolo ajuda
a garantir uma andlise abrangente e facilita a producdo de relatérios. Nao impomos como
os incidentes devem ser identificados ou quais devem ser investigados, uma vez que isso
varia de acordo com as circunsténcias locais e as prioridades nacionais [3].

Este documento descreve uma investigacdo completa, mas gostariamos de enfatizar que
investigacdes muito mais rdpidas e simples também podem ser conduzidas usando essa
mesma abordagem bdsica. A experiéncia demonstrou que é possivel adaptar a
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abordagem bdsica do protocolo a muitos ambientes e enfoques diferentes. Por exemplo,
ele pode ser usado em uma discussdo em equipe para andlises rdpidas de 5 ou 10 minutos,
identificando apenas os principais problemas e fatores contribuintes. O protocolo também
pode ser usado para ensino, tanto como um auxilio para a compreensdo do método em si
guanto como um veiculo para a compreensdo dos diversos fatores que podem aumentar
ou diminuir a seguranca.

Ressaltfamos que essa abordagem precisa ser apartada de qualquer procedimento
disciplinar ou outros procedimentos usados para lidar com o mau desempenho persistente
de determinados individuos. Embora a culpabilizacdo e uma acdo disciplinar possam ser
apropriadas em algumas circunsténcias, isso nunca deve ser o ponto de partida. Se uma
investigacdo revelar um comportamento que possa ser considerado culpdvel, isso deve ser
tratado separadamente seguindo o processo apropriado. A maioria dos problemas de
segurancga decorre de questdes sistémicas mais amplas e, em geral, ndo é apenas injusto,
mas completamente inUtil culpar as pessoas. Em qualquer investigacdo, a énfase deve estar
em cuidar das pessoas afetadas pelo incidente e por suas consequéncias, restaurando a
confianca e confribuindo para uma cultura mais abrangente de justica, aprendizado e
aprimoramento da segurancga.

2. UM BREVE HISTORICO DO PROTOCOLO DE LONDRES

Nossa primeira abordagem & andlise de incidentes foi desenvolvida na Unidade de Risco
Clinico (CRU) da University College London, juntamente com a Association of Litigation and
Risk Management (ALARM). Anteriormente, j& haviamos ampliado o Modelo de Acidentes
Organizacionais de Reason e o adaptado para uso na drea de cuidados em saude,
classificando as condicdes geradoras de erros e os fatores organizacionais em uma Unica
matriz ampla de fatores que afetam a prdtica clinica [5-4]. Isso forneceu a base para o
protocolo ALARM/CRU, que foi publicado no British Medical Journal em 2000 [1]. Uma versdo
ampliada e refinada, o Protocolo de Londres, foi publicada na revista Clinical Risk [2].

2.1. O Protocolo de Londres

O Protocolo de Londres original se baseou em ideias da ciéncia da seguranga, descritas
abaixo, mas foi fundamentado desde o inicio nas realidades da prdtica clinica e nas
narrativas dos pacientes e de profissionais de saude. A abordagem foi sucessivamente
refinada e desenvolvida d luz da experiéncia e da pesquisa sobre investigacdo de
incidentes tanto dentro como fora do setor de saude.

O Protocolo de Londres tem sido amplamente usado em andlises de incidentes e eventos
de seguranga na assisténcia hospitalar, no atendimento da comunidade na atencdo
primdria, assim como na assisténcia d salde mental. Essas andlises foram realizadas em
muitos ambientes clinicos e revelaram uma gama de vulnerabilidades nos sistemas de
saude e os diversos fatores que podem confribuir para erros e danos. As ideias que
fundamentam o Protocolo de Londres, principalmente a matriz de fatores contribuintes,
foram usadas mais amplamente em diversos estudos e iniciativas de aprimoramento. Por
exemplo, em um estudo sobre erros de medicacdo, Dean e colaboradores identificaram
uma série de fatores contribuintes, o que, por sua vez, levou a sugestdo de métodos de
infervencdo e reducdo de falhas [7].

O Protocolo de Londres original foi traduzido para vdrios idiomas, entre eles, o drabe,
dinamarqués, finlandés, francés, alemado, italiano, japonés, noruegués e espanhol. O
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protocolo foi recomendado para uso em muitos paises e contextos distintos. Por exemplo, a
Swiss Patient Safety Foundation ensina e recomenda o Protocolo de Londres hd duas
décadas. Na Toscana, na ltdlia, o protocolo tem sido amplamente ensinado em contextos
académicos e profissionais e se tornou um dos pilares fundamentais da gestdo da
seguranca. O protocolo foi usado pela primeira vez em hospitais da Toscana e depois teve
seu uso estendido para salde mental [8], clinicas de longa permanéncia e casas de
repouso [9], assisténcia médica em prisdes e andlises de morbi-mortalidade [10]. A Comissdo
de Exceléncia Clinica da Austrdlia lancou recentemente um conjunto de ferramentas do
Protocolo de Londres para orientar a investigacdo no estado de Nova Gales do Sul [11].

2.2. A Necessidade de reavaliagao

A andlise sistémica de incidentes! ampliou nossa compreensdo sobre as causas e a
prevencdo de dano. Essas abordagens tém sido amplamente empregadas no setor de
saude nos Ultimos vinte anos, mas agora estdo sendo sujeitas a criticas e reavaliacdes [12-
13]. Acreditamos que os conceitos e prdticas essenciais que embasam o Protocolo de
Londres permanecem sélidos, embora a abordagem precise ser adaptada aos desafios
atuais.

A principal necessidade de uma visdo renovada da andlise de incidentes é que a propria
assisténcia a saude estd mudando radicalmente [14-15]. As pessoas estdo vivendo mais
tempo, muitas vezes com multiplas comorbidades que sGio manejadas por longos periodos
[16]. Os cuidados estdo sendo prestados em ambientes domiciliares e comunitdrios; os
pacientes e suas familias estdo desempenhando um papel cada vez maior em seus proprios
cuidados, muitas vezes com o apoio de servicos de saude digitais e dispositivos
implantaveis/vestiveis [17]. Os pacientes e suas familia podem estar realizando cuidados
bastante complexos em casa, e, em qualquer andlise, sua perspectiva é absolutamente
fundamental, especialmente em relacdo ao "home care” ou aos cuidados prestados na
comunidade. Portanto, precisamos prestar muito mais atencdo ds questdes de seguranca
que surgem fora do ambiente hospitalar, em casa, na comunidade e nos ambientes de
atencdo primdria. Nossa visdo da andlise de seguranca precisa se expandir paralelamente
a isso, para abranger periodos de tempo muito mais longos. Ao invés de pensar apenas em
termos de prevencdo de incidentes especificos, precisamos considerar o equilibrio entre
beneficio, dano e riscos em intervalos de tempo prolongados [18].

Andlises conduzidas por instituicdes de salde sugerem que a qualidade da andlise de
incidentes pode ser altamente varidvel e, com frequéncia, ruim. Muitas das andlises
realizadas ndo resultam em agdes ou melhorias efetivas [19]. As instituicdes geralmente sdo
pressionadas a entregar um grande nUmero de relatérios de investigacdo obrigatdérios, o
que significa que as andlises podem se tornar um processo burocrdtico, produzindo
relatérios repetitivos que identificam as “causas-raizes” e sugerem recomendacdes
previsiveis e inatingiveis [20]. Precisamos de investigacdes e andlises em menor nimero, mas
que sejam mais profundas e cuidadosas, em vez de muitos relatérios rotineiros e repetitivos.

1 O termo “sistémica” foi a opcdo utilizada ao invés de “de sistemas” pois adjetiva a andlise para o olhar holistico
que ela propde, ao mesmo tempo que permite compreensdo de que “o sistema” serd analisado. Além disso, o
termo “andlise de sistemas” em nosso meio frequentemente é associado ao campo da informdtica, e quisemos dar
uma distincdo clara.
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O novo Protocolo de Londres valoriza mais a arte de escrever relatérios e o desenvolvimento
de recomendacodes apropriadas.

Em resumo, no novo Protocolo de Londres:

e Demos muito mais énfase a importéncia e ao potencial de engajamento de
pacientes e seus familiares como parceiros na andlise.

e Enfatizamos a necessidade de considerar os impactos fisico e psicoldgico nas
pessoas envolvidas em um incidente.

e« Adimitimos que a investigacdo cubra periodos de tempo muito mais longos e que a
avaliacdo de fatores contribuintes considere diferentes momentos da jornada do
paciente.

e Consideramos as repercussdes de um incidente em mais detalhes e indicamos que
os analistas examinem as consequéncias e o suporte apds um incidente, tanto
quanto as causas e os fatores conftribuintes.

e Procuramos entender o sucesso e a recuperacdo apds o incidente, tanto quanto as
falhas.

e Alertamos que ndo se deve fazer recomendacdes com base em um Unico
incidente.

e Delineamos uma abordagem muito mais estruturada para as recomendacodes, que
inclui uma critica dos padrdes, politicas e procedimentos existentes.

e Fornecemos uma orientacdo explicita sobre como redigir os relatérios.

2.3. O Objetivo da andlise de incidentes: um olhar para o sistema

Antes de voltarmos nossa atencdo para a ciéncia da seguranca € o processo de
investigacdo, precisamos refletir sobre uma questdo fundamental: o objetivo da
investigacdo, seu propdsito. Sem duvida, o objetivo é dbvio, ndo?2 Descobrir o que
aconteceu e o que causou o fato, certo? Acreditamos que isso € importante, mas ndo é a
perspectiva mais esclarecedora ou a mais Util para o desenvolvimento de intervencdes e
recomendacdes. Naturalmente, é necessdrio descobrir o que aconteceu e por qué, a fim
de explicar o ocorrido ao paciente, & familia e aos demais envolvidos. Entretanto, se o
objetivo é obter um sistema de cuidados em salde mais seguro, descobrir o que aconteceu
e por qué é apenas o primeiro estdgio de uma andlise geral.

O verdadeiro propdsito € usar o incidente para uma reflexdo do que a andlise revela sobre
as lacunas e inadequacodes do sistema de salde. Devido a essa orientacdo, chamamos
nossa abordagem de “andlise sistémica” [21], o que significa simplesmente um amplo
exame de todos os aspectos do sistema de salde em questdo e das interacdes entre os
fatores humanos, técnicos e organizacionais. Enfatizamos que isso inclui as pessoas
envolvidas em todo o sistema e como elas se comunicam, inferagem e criam a cultura de
seguranca da instituicdo.

A maioria das instituicdes de salde prioriza os incidentes em que os pacientes sofrem danos
graves, e os considera merecedores de uma investigacdo mais intensa. Os pacientes e seus
familiares com razdo insistem que as instituicdes devem aprender com esses eventos, e uma
investigacdo, se feita de forma soliddria, pode ajudar todos os afetados em sua
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recuperacdo. Entretanto, a andlise de “quase-acidentes’2, nos quais o dano foi evitado por
pouco, também pode fornecer informacdes valiosas sobre o sistema como um todo [22].

Nossa visdo de um olhar mais amplo para o sistema, e para suas muitas caracteristicas e
fatores contribuintes revelados, significa que ndo usamos o termo “andlise de causa raiz”.
Na prdtica, “andlise de causa raiz” é frequentemente um termo genérico para abranger
qualquer tipo de investigacdo de incidentes, mas nds consideramos esse termo enganoso
em vdrios aspectos. J& de inicio, ele implica que hd uma Unica causa raiz, ou poucas
causas raizes. Contudo, o quadro que surge é tipicamente muito mais fluido, e a nocdo de
uma Unica causa raiz parece uma simplificacdo excessiva. Normalmente, hd uma cadeia
de eventos e uma ampla gama de fatores contribuintes, muitas vezes combinados de
maneiras inesperadas, que levam ao incidente final. Além disso, a busca por uma causa raiz
implica que o objetivo principal é olhar para trds. Para nds, porém, uma vez que os
envolvidos tenham recebido as explicacdes necessdrias e que eles merecem, o objetivo
principal é olhar para o futuro e aprimorar e manter a seguranca do sistema de saude [21].

3. A CIENCIA DA SEGURANCA

A teoria que fundamenta os Protocolos de Londres e da ALARM e sua aplicacdo baseia-se
em pesquisas originalmente realizadas em ambientes fora da drea da salde. Estudos de
acidentes na indUstria, nos transportes e nas esferas militares levaram a uma compreensdo
muito mais ampla da causa dos acidentes, com menos foco no individuo que comete o
erro e mais foco em fatores organizacionais preexistentes. As andlises realizadas tanto no
setor da saude quanto em outros ambientes mostraram que os principais incidentes e
acidentes eram precedidos por uma complexa cadeia ou conjunto de eventos, e
destacaram a importdncia de fatores organizacionais e sistémicos mais amplos na génese
de eventos danosos.

O trabalho pioneiro de Jens Rasmussen e outros, nas décadas de 1980 e 1990, lancou as
bases para uma abordagem mais sofisticada, ainda que prdtica, para a compreensdo de
erros e acidentes. Rasmussen mostrou a importéncia de se examinar fatores em vdrios niveis
de um sistema, de se compreender as diferentes perspectivas dos envolvidos, e enfatizou a
variabilidade e a adaptacdo em todos os processos de trabalho [23-24]. Muito desse
trabalho inicial foi destilado e ampliado por James Reason em seu Modelo de Acidente
Organizacional, que forneceu o alicerce para os protocolos da ALARM e de Londres [25-26].

3.1. Modelo de Acidente Organizacional

O Modelo de Acidente Organizacional tem sido extremamente influente em muitos setores,
tanto como um meio de entender os acidentes quanto de desenvolver melhorias na
seguranca [26]. O modelo fornece uma descricdo geral de como os acidentes acontecem,
a partir da qual desenvolvemos nosso processo de andlise. Oferecemos aqui um breve
resumo dos principais pontos.

2 O uso da fraducdo “quase acidentes” para o termo “near-misses”vai de encontro ao que jd é usado em outros
campos da seguranga em nosso meio
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Falhas ativas sdo atos inseguros ou omissdes daqueles que estdo na “ponta operacional” do
sistema (pilotos, controladores de trafego aéreo, anestesistas, cirurgides, enfermeiros, etc.)
cujas decisdes ou acdes podem ter consequéncias adversas imediatas. Falhas ativas no
setor de salde ocorrem de vdrias formas. Podem ser deslizes (como pegar a seringa
errada), lapsos de atencdo ou julgamento, esquecimento de realizar um procedimento ou
desvios deliberados de prdticas, procedimentos ou padrdes operacionais seguros. Em nosso
trabalho, empregamos a expressdo mais geral *problemas no manejo dos cuidados™
(PMC) no lugar de erros ou atos inseguros para nos referirmos, de forma mais ampla, a
quaisquer problemas importantes que surjam no cuidado prestado ao paciente. Isso
porgue, em parte, achamos Util usar uma terminologia mais neutra. No entanto, o termo
também abrange problemas que se estendem por algum tempo, como deixar de monitorar
um paciente por vdrias horas. Para esse tipo de problema, o termo “erro” ndo parece
apropriado [1].

Reason também descreveu defesas e barreiras, que sdo projetadas para protecdo contra
riscos e atenuacdo das consequéncias de falhas humanas e de equipamentos. Elas podem
assumir a forma de barreiras ou equipamentos de protecdo fisica, barreiras processuais
(como manter distGncia de uma fonte de radiacdo), agdes humanas (por exemplo, dupla
verificacdo), programas automatizados para detectar erros (como um sistema de apoio a
decis@o informatizado) e controles administrativos (como restricdes sobre quem pode
executar um determinado procedimento).

Em seguida, o modelo de Reason chama nossa atencdo para as “condicoes latentes”, que
sdo caracteristicas das instituicdes ou do sistema que influenciam as pessoas que trabalham
na linha de frente e que podem aumentar a probabilidade de “falhas ativas”, que sdo
erros, omissdes ou outras acodes criticas d segurancga. Essas condicdes incluem alta carga de
trabalho e fadiga; conhecimento, habilidade ou experiéncia inadequados; superviséo ou
instrucdo inadequadas; ambiente estressante; uma rdpida mudanca dentro da
organizacdo; sistemas de comunicacdo inadequados; planejamento e programagdo
deficientes; manutencdo inadequada de equipamentos e instalacdes. Na drea da saude,
usamos o fermo mais geral “fatores contribuintes”, em vez de condicdes latentes, para
descrever os fatores mais amplos do sistema que influenciam o atendimento aos pacientes
[6]. Esses fatores contribuintes incluem tanto os que tém influéncia direta sobre a assisténcia,
tais como o projeto de um equipamento ou o trabalho em equipe, quanto os processos
organizacionais de nivel mais alto, definidos no modelo de Reason.

Acrescentamos um estdgio adicional ao modelo de acidente organizacional (“medidas
corretivas, de suporte e gerenciamento de riscos”) para que ele agora também englobe o
momento critico apds a ocorréncia de um incidente, quando é preciso adotar acdes para
proteger e cuidar dos envolvidos: pacientes, familiares e funciondrios. Na andlise de um
incidente, cada elemento do modelo é considerado individualmente, comecando com os
PMCs e as defesas que falharam, e fazendo o caminho inverso para considerar o papel dos
fatores contribuintes. As pessoas que analisam incidentes também precisam avaliar o

3 No original é usado o termo em inglés “care management problems”, que poderia ser traduzido como
“problemas no gerenciamento dos cuidados”. Ao invés de gerenciamento seria possivel usar “processo”, mas isso
remeteria a um conceito diferente. Optamos pela palavra “manejo” ao invés de gerenciamento, dado seu
significado que remete tanto & execucdo de tarefas quanto a direcdo ou conducdo destas. A palavra
gerenciamento (ou similares) poderia limitar a compreensdo do termo, j& que o mesmo trata de questdes da
ponta operacional.
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atendimento prestado na sequéncia, bem como os eventos que antecederam o incidente
que desencadeou a andlise.

PROBLEMAS NO
FATORES CONTRIBUINTES MANEJO DOS
CUIDADOS

Atos Inseguros I I I

DEFESAS/
BARREIRAS

Fatores do paciente

Fatores individuais
(funciondrios)

Gestdo e cultura
organizacionais
Erros

Violagoes

Q

Fatores da equipe =

Fatores da tarefa

Contexto
institucional

__ Fatores do ambiente |
| de trabalho

GERENCIAMENTO DE RISCOS

Tecnologia e
sistemas eletronicos
de informagdo

=SS = = = = =

MEDIDAS CORRETIVAS, DE SUPORTE E

FALHAS CONDICOES QUE FALHAS
LATENTES PRODUZEM ERROS ATIVAS
| E VIOLACOES

Figura 1. Extensé@o do Modelo de Acidente Organizacional de James Reason, adaptado do
modelo de Reason [27].

3.2. Evolugdo da ciéncia da seguranga 2004-2024

Nos Ultimos 20 anos, a seguranca do paciente alcancou uma proeminéncia que era dificil
de imaginar quando o protocolo CRU/ALARM foi desenvolvido inicialmente na década de
1990. Muitos paises aprovaram leis e regulamentacdes para garantir e promover a
seguranca do paciente, incluindo recomendacdes ou exigéncias quanto & realizacdo de
investigacdes no caso de incidentes. As abordagens para a andlise de incidentes também
foram influenciadas pela ciéncia da seguranca, especialmente os desenvolvimentos em
engenharia de fatores humanos, na ergonomia e pelo ethos e estruturas conceituais da
engenharia de resiliéncia.

As abordagens de fatores humanos/ergonomia (HFE, na sigla em inglés), em qualquer
formato que tenham, enfatizam a importéncia de se compreender todos os elementos e
interacdes do sistema de trabalho, as pessoas, o espaco fisico, a natureza das tarefas e o
ambiente de trabalho em si. Por exemplo, o modelo SEIPS (Systems Engineering Initiative for
Patient Safety, ou Iniciativa de Engenharia de Sistemas para a Seguranca do Paciente) é
um modelo amplamente utilizado que descreve categorias muito semelhantes d matriz de
fatores contribuintes, discutida mais adiante neste texto [28]. Ele foi originalmente
desenvolvido para tratar de questdes sistémicas de seguranca, e depois foi ampliado para
tratar do desenho e gestdo dos sistemas de saude [29-31].

As abordagens de HFE séo mais comumente usadas para explorar diretfamente um sistema
isolado, como uma enfermaria ou um ambulatdrio. Entretanto, também podem ser valiosas
na investigacdo de um incidente ou da jornada do paciente. Elas podem ser Uteis na
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coleta e andlise inicial de dados, sugerindo uma ampla gama de fendmenos relevantes,
ndo apenas problemas e fatores contribuintes, mas também restricdes, barreiras e as
caracteristicas que podem apoiar ou minar a seguranca [32]. Elas também incentivam a
reflexdo sobre o que poderia ter mais sucesso em aumentar a seguranga na linha de frente,
na gestdo, e nos niveis organizacionais e regulatérios [33]. As abordagens de HFE sdo
particularmente relevantes para questdes como melhorar a usabilidade de dispositivos
médicos, o uso de simulacdo para preparacdo das equipes para eventos raros ou
inesperados e o engajamento de pacientes e familiares na elaboracdo de fluxos de
trabalho e jornadas clinicas.

A engenharia da resiliéncia € um campo amplo, com vdrias visdes de resiliéncia
contrastantes e, ds vezes, conflitantes. A engenharia da resiliéncia, assim como as tradicoes
anteriores que a fundamentam, chama a atencdo para o papel da adaptacdo e da
flexibilidade tanto no trabalho cotidiano quanto nas respostas a pressdes e crises [23, 34]. A
prestacdo de servicos de saude depende muito da habilidade e da flexibilidade dos
profissionais de saude, que fazem uso frequente de adaptacdes, solucdes alternativas e
atalhos que podem ou ndo ser justificados pelas circunst@ncias. Consequentemente,
aqgueles que investigam incidentes precisam entender que adaptacdes e desvios de
procedimentos sdo comuns e precisam ser compreendidos no seu contexto [35-34].

As abordagens de engenharia da resiliéncia e HFE enfatizam a importéncia de se
compreender as realidades do local de trabalho. Por sua vez, isso destaca o valor de se
visitar o ambiente em questdo, observar o que acontece e discutir o trabalho didrio com a
equipe. Isso ird contextualizar e aprimorar o entendimento obtido por meio de declaracdes,
entrevistas e interacdes com os envolvidos no evento.

Ambas as abordagens também sublinham a necessidade de se compreender e valorizar os
aspectos positivos do desempenho humano e do sistema. Elas apoiam a investigacdo de
incidentes e de jornadas do paciente, mas enfatizam que hd muito a se aprender tanto
com a compreensdo dos sucessos e dos fatores facilitadores como com os problemas e o
dano gerado [37-38]. O potencial de aprendizado com histérias de sucesso pode, ds vezes,
ser ainda mais rico, porque os eventos positivos séo mais facilmente discutidos e
compartilhados. Os métodos do Protocolo de Londres 2024 podem ser aplicados a qualquer
tipo de incidente ou jornada do paciente, independente do desfecho final para o mesmo.
Ainda ndo sabemos se podemos aprender diferentes licdes relativas & seguranca quando
usamos uma variedade de desfechos e jornadas do paciente, e esse &€ um tépico
importante para pesquisas futuras.

4. CONCEITOS ESSENCIAIS

Nossa breve revisdo da ciéncia da seguranca nos forneceu os conceitos que podemos usar
na prdtica para apoiar e concentrar nossa investigacdo e andlise. Embora nossa propria
experiéncia clinica e de vida forneca um insight considerdvel sobre qualquer questdo de
seguranca, nossas andlises serdo mais agucadas e focadas se trabalharmos
sistematicamente para identificar os principais eventos e caracteristicas do sistema.
Primeiro, precisamos examinar os cuidados prestados ao paciente durante sua jornada no
sistema de saude, construindo a histéria dessa jornada a partir de registros, observacdes no
local e entrevistas com a equipe envolvida, com o paciente e sua familia. Em segundo
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lugar, precisamos avaliar o cuidado prestado, verificando o que deu certo, que problemas
ocorreram €, se houve problemas, como eles foram enfrentados. Em seguida, examinamos
o papel das defesas e barreiras e o quanto elas foram eficazes na protegdo contra danos.
A quarta e mais importante etapa em nossa andlise é identificar os fatores contribuintes, as
caracteristicas sistémicas mais amplas que influenciam a assisténcia em sadde e que nos
levardo a recomendacoes e intervencoes.

4.1. A assisténcia prestada: boas praticas e problemas no manejo dos cuidados

Qualqguer andlise de seguranca comeca desenvolvendo-se uma compreensdo dos
cuidados prestados ao paciente durante o periodo de tempo em questdo. Essa
compreensdo evoluird no decorrer da andlise, d medida que as informacdes forem sendo
reunidas a partir de registros/prontudrios, entrevistas e observacoes.

Primeiro, precisamos identificar e reconhecer explicitamente os aspectos da assisténcia que
foram bem ou tdo bem quanto se poderia esperar dadas as circunst@ncias. Em seguida,
temos que identificar os problemas no manejo dos cuidados (PMCs), que sdo problemas
grandes que surgem no processo de atendimento. Eles podem ou ndo ter influenciado o
desfecho desse paciente especifico. Ao analisar a jornada do paciente, podemos descobrir
um nUumero considerdvel de PMCs, e precisaremos selecionar agueles que tiveram mais
consequéncias para o paciente ou que revelam problemas importantes no sistema de
cuidados mais amplo.

Seguem alguns exemplos de PMCs:

e Nao ouvir as preocupacdes dos pacientes e familiares.
e Monitoramento ou observacdo inadequados.

e Decisdo ou diagndstico incorretos (em retrospectiva).

e Prescricdo incorreta ou atrasada.

¢ Falha na comunicacdo de informacdes criticas.

e Avdadliacdo inadequada dos riscos.

e N&o buscar agjuda quando necessdrio.

e Administrar o medicamento errado a um paciente.

e Nao prescrever um medicamento essencial ou urgente.

A avaliacdo dos PMCs depende do julgamento do analista ou da equipe que estd
andlisando o incidente, e serd mais efetiva quando sGo combinados os conhecimentos
clinicos e a expertise em ciéncia da seguranca. Os analistas reconhecerdo que, em uma
enfermaria movimentada, por exemplo, pequenos problemas e atrasos sdo frequentes, e
gue a equipe geralmente precisa se adaptar e ajustar o padrdo de atendimento para
beneficio do paciente. Isso significa que a equipe de investigacdo precisa entender as
realidades da prdtica clinica, ignorando pequenas variagcdes que ocorrem no atendimento
a todos os pacientes, e se concentrar em questdes importantes para o paciente em
questdo e para a assisténcia aos futuros pacientes.

Também precisamos lembrar que decisdes ou acdes que parecem claramente erradas em
retrospecto podem ter parecido bastante razodveis naguele momento. Precisamos
entender as circunst@ncias em que o problema ocorreu. Precisamos questionar, em
particular, se a acdo ou omissdo em questdo foi uma adaptacdo necessdria d prdtica
usual. Por exemplo, por que a enfermagem ndo verificou novamente a medicacdo para
administrar um analgésico ou um antibidtico mais rapidamente? Serd que simplesmente
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ndo havia mais ninguém disponivel2 Além disso, s vezes & necessdrio examinar mais a
fundo ndo apenas os motivos que levaram a desvios dos procedimentos padrdo, mas
também os proprios padrdes e procedimentos. Serd que esses padrdes e procedimentos
sdo apropriados para todos os pacientes e sdo realistas em um ambiente clinico atribulado?
Se ndo forem, os préprios padrdes talvez precisem ser revistos, e isso deve fazer parte da
andlise do incidente em questdo [13].

4.2. Defesas e barreiras

Defesas e barreiras sdo salvaguardas projetadas para proteger contra riscos € atenuar as
consequéncias de falhas humanas e de equipamentos. Elas assumem vdrias formas que
compartilham uma caracteristica comum: controles ou restricoes para minimizar o risco. As
barreiras geralmente tém o objetivo de evitar a exposicdo a riscos, enquanto as defesas séo
projetadas para proteger profissionais e pacientes de uma exposicdo a um perigo que seja
inerente a alguma atividade ou tarefa clinica. Por exemplo, uma barreira fisica pode ser
uma frava automdtica em uma porta para evitar a exposicdo a radiagcdo durante a
realizacdo de uma tomografia computadorizada, enquanto uma defesa fisica pode ser um
colete antirradiacdo. Algumas barreiras estabelecem controles nas fecnologias, como por
exemplo a definicdo de uma taxa de fluxo mdxima nas bombas de infusdo para evitar uma
dosagem excessiva, enquanto outras sdo sinais de alerta, como alarmes acionados por
sinais vitais ou alertas quando uma medicacdo deve ser administrada. Os colaboradores e
as equipes também podem usar defesas comportamentais ou processuais para reduzir
erros, tais como uma comunicacdo em circuito fechado para confirmar que as informacgoes
foram bem compreendidas. Em nivel organizacional, algumas atividades podem ser restritas
a determinadas profissdes ou niveis de senioridade (como a prescricdo de medicamentos).

Feitas as andlises, as recomendacdes podem incluir a adocdo ou a modificacdo de
barreiras e defesas. No entanto, isso sé deve ser feito apds uma revisdo da literatura
cientifica pertinente e uma avaliacdo cuidadosa do possivel impacto da infroducdo ou
ajuste das barreiras. As barreiras e defesas se distinguem dos fatores contribuintes pois se
destinam especificamente a melhorar a seguranca, ao passo que os fatores contribuintes
influenciam todos os aspectos do sistema de salde.

4.3. Fatores contribuintes: oito niveis de seguranca

O termo "“fatores contribuintes” foi concebido para ser amplamente equivalente a
“"condicdes que produzem erros” ou “condicdoes latentes”, como definidas por James
Reason. Novamente, adotamos um termo neutro para enderecar uma questdo mais ampla.
Queremos saber que caracteristicas no ambiente de trabalho ou na organizagdo de forma
mais abrangente influenciaram a ocorréncia de problemas no processo de assisténcia (os
PMCs). Podemos, alternativamente, examinar os aspectos bem-sucedidos do processo de
atendimento, identificando, por exemplo, que um paciente sé foi poupado de um dano
devido a um trabalho em equipe excepcional. Dado o enquadramento neutro do termo
“fatores contribuintes”, eles também podem ser usados para analisar histérias de sucesso e
intferpretados como condicdes facilitadoras.

A Figura 2 mostra a matriz de fatores contribuintes com exemplos de fatores especificos em
cada um dos oito niveis. Os analistas de incidentes podem precisar acrescentar outros
fatores especificos se eles surgirem como importantes durante uma investigacdo. A matriz
original desenvolvida na década de 1990 incluia sete categorias de fatores contribuintes [4].
Na versdo atual do Protocolo de Londres, ampliamos o niUmero de categorias para oito,
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devido a crescente relev@ncia de dispositivos, aplicativos digitais e inteligéncia artificial na
drea da saude, o que criou um ambiente de trabalho muito diferente do que tinhamos 25

anos atrds.

A matriz de fatores conftribuintes € um guia Util para a andlise de incidentes porque convida
profissionais de salde e os gestores de risco a levar em consideracdo uma ampla gama de
fatores que, em diferentes niveis, sdo determinantes da seguranca e da qualidade dos

cuidados em saude. Se aplicada de forma sistemdatica, a matriz permite que a equipe de

investigacdo elabore uma lista de fatores que tiveram um peso maior nos desfechos de
desempenho e priorize as intervencdes de acordo com eles, a fim de reforcar a seguranca
e evitar futuras falhas no sistema.

Fatores do paciente

Fatores individuais
(colaboradores)

Doencga (complexidade e gravidade)
Barreira linguistica e de comunicagao
Personalidade e fatores sociais

|

Tarefas

Conhecimento e habilidades
Competéncias

Saude fisica e mental

Valores e comportamentos profissionais

Clareza da estrutura e concepgao da tarefa
Disponibilidade e uso de protocolos
Disponibilidade e acurdcia de resultados de exames

Fatores da equipe

Fatores do ambiente de
trabalho

Tecnologia e sistemas
eletronicos de informagao

Fatores organizacionais,
gerenciais e culturais

Comunicagado verbal

Comunicagdo escrita

Supervisdo e busca por ajuda

Estrutura da equipe (congruéncia, consisténcia, lideranga)
Consciéncia situacional e representagdo compartilhada
Apoio mutuo

Nivel das equipes e conjunto de habilidades

Padrdes dos turnos e carga de trabalho

Design, disponibilidade e manutencdo dos equipamentos
Apoio administrativo e gerencial

Ambiente fisico

Atrasos

Hardware (incluindo design e manutengdo)
Software (incluindo design e manutengdo)
Conteldo técnico e suporte a decisdo clinica
Interface pessoa-dispositivo

Integragao no fluxo de trabalho

Prote¢do de dados

Fatores do contexto
institucional

Limitagdes de recursos financeiros

Estrutura organizacional

Treinamento e educagdo

Politicas, padroes e metas

Cultura organizacional, cultura da seguranga e prioridades

Contexto econémico e regulatério
Politica da assisténcia & saude
Ambiente politico regional e nacional
Articulagdes com organizagdes externas

Figura 2. Matriz de Fatores Contribuintes. Adaptada de Vincent e colaboradores. [6].
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Na parte superior da matriz estdo os fatores do paciente. Na maioria das situacdes clinicas,
a doenca e as comorbidades do paciente terdo uma influéncia mais direta sobre os
cuidados e o desfecho. Outros fatores do paciente, como personalidade, barreira
linguistica e fatores psicolégicos, também podem ser importantes, uma vez que podem
influenciar a comunicacdo com a equipe. Os fatores individuais relacionados aos
colaboradores incluem o conhecimento, as habilidades e a experiéncia de cada membro
da equipe, o que obviamente afetard sua prdtica clinica. A forma como uma tarefa é
concebida, assim como ter protocolos e diretrizes claros e disponiveis podem influenciar o
processo de assisténcia e afetar a qualidade e a seguranca dos cuidados. Cada
funciondrio faz parte de uma equipe que frabalha em uma unidade de internacdo ou na
comunidade, e faz parte da organizacdo mais ampla de um hospital, da atencdo primdria
ou de um servico de saude mental. As decisdes e acdes individuais, e seu impacto sobre o
paciente, sdo limitadas e influenciadas por outros membros da equipe e pela forma como
todos se comunicam, se apoiam e supervisionam uns aos outros.

A equipe ¢ influenciada pelo ambiente de trabalho, que inclui seu layout e ambiente fisico,
a disponibilidade de medicamentos e equipamentos e as ferramentas e o suporte
necessdrios para a realizacdo do trabalho. A equipe é igualmente influenciada pelas
tecnologias e sistemas de informacdo que utilizam, sua configuracdo, interfaces,
manutencdo, integracdo ao fluxo de trabalho e outros fatores. A inteligéncia artificial estd
sendo rapidamente introduzida no setor de salde em muitos paises, e os investigadores
terdo que cada vez mais considerar seu papel no suporte a decisdo clinica e o papel de
outros sistemas automatizados no processo de assisténcia. O ambiente de trabalho, por sua
vez, é afetado por acdes gerenciais e por decisdes tomadas em um nivel mais alto da
organizacdo. Isso inclui politicas para o uso de funciondrios tempordrios ou terceirizados,
apoio & educacdo continuada, treinamento e supervisdo e a disponibilidade de
equipamentos e suprimentos. A cultura mais ampla da instituicdo também pode ser
relevante se, por exemplo, as equipes acharem dificil se manifestar quando os pacientes
estiverem em risco ou se a administracdo da instituicdo ndo estiver comprometida em
garantir a seguranca do paciente. A instituicGo em si é afetada pelo contexto institucional,
incluindo restricoes financeiras, regulamentacdo externa e o clima econdmico e politico
mais geral.

A maitriz fornece a base conceitual para a andlise de eventos adversos. Ela inclui tanto os
fatores clinicos quanto os fatores organizacionais que se encontram em nivel mais elevado
e que podem ter uma influéncia. Ao fazé-lo, a matriz permite que toda uma gama de
influéncias seja considerada e, portanto, pode ser usada para orientar a investigacdo e a
andlise de um incidente. Cada nivel de andlise pode ser expandido para fornecer uma
especificacdo mais detalhada dos componentes dos principais fatores. Por exemplo, os
fatores da equipe incluem itens sobre a comunicacdo verbal entre equipes junior e sénior e
entre as categorias profissionais, a qualidade da comunicagdo escrita, como anotagodes
completas e legiveis, e a disponibilidade de supervisdo e apoio.

Muitos fatores podem contribuir para um Unico PMC. Por exemplo:

e Fatores do paciente podem incluir o paciente estar muito angustiado, incapaz de
entender as instrucdes, ou inconsciente e incapaz de fornecer um histdrico.

e Fatores individuais dos profissionais podem incluir a falta de conhecimento ou
experiéncia da equipe.

e Fatores da tarefa podem ser atribuidos a falta de protocolos claros e atualizados.
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e Fatores tecnolégicos podem incluir uma interface mal desenvolvida.

e Fatores da equipe podem incluir comunicacdo deficiente entre seus membros.

e Fatores do ambiente de frabalho podem incluir uma carga de trabalho
excepcionalmente alta, setores de cuidados mal projetados ou uma equipe
inadequada em quantidade.

Como muitos fatores podem contribuir para um Unico PMC, e muitos PMCs podem ser
identificados na jornada do paciente, isso pode resultar em um grande nUmero de fatores
contribuintes. Entretanto, em uma andlise importante, vale a pena descrevermos
inicialmente a gama completa de fatores contribuintes antes de nos concentrarmos
posteriormente naqueles de importéncia especial para o paciente ou para o sistema. E aqui
que a experiéncia multidisciplinar da equipe de investigacdo é vital para maximizar o
potencial de melhoria.

5. PREPARACAO E PLANEJAMENTO

Revisar e analisar incidentes € uma das melhores maneiras de se apresentar o tema e
compreender a seguranca do paciente. A discussdo de um incidente com um grupo de
alunos de medicina ou de enfermagem, por exemplo, inevitavelmente leva a uma
discussdo mais abrangente sobre a natureza dos erros, os problemas na assisténcia e as
muitas influéncias na prdtica clinica. Para fins educacionais, ndo é necessdria nenhuma
preparacdo especial além de uma compreensdo geral das ideias estruturais e do contexto
clinico. Porém, se for realizada uma andlise como parte de um programa organizacional de
seguranca, ai é necessdrio algum preparo tanto para o processo de andlise em si quanto
para um engajamento maior dos lideres seniores da instituicdo. Nossas sugestdes nesta
secdo referem-se especificamente as andlises formais de incidentes realizadas como parte
de um programa organizacional de seguranca ou de gerenciamento de riscos.

5.1. A Decisdo inicial de investigar

Na maior parte das instituicoes de salude, um incidente serd investigado devido & sua
gravidade para o paciente e sua familia, para a equipe ou para a instituicdo, devido & sua
frequéncia ou repeticdo, ou devido ao seu potencial de aprendizado sobre o
funcionamento do departamento ou da instituicdo. Incidentes graves geralmente sdo
informados em formuldrios de incidentes ou sistemas de notificacdo da instituicdo. Alguns
incidentes exigem investigacdo inicial imediata, ao passo que outros podem esperar
algumas horas (por exemplo, até a manhd seguinte) ou alguns dias, se ndo houver
ameacas continuas ao desempenho clinico ou a continuidade da assisténcia.

A acdo exata a ser tomada € uma decisdo da pessoa mais sénior de plantdo no momento,
ou do responsdvel pela seguranca do paciente ou gestor de riscos designado formalmente
pela instituicdo. Esse profissional terd o apoio da equipe de seguranca do paciente ou de
gerenciamento de riscos da instituicdo, quando disponivel, especialmente no caso de
eventos mais graves ou significativos. Serd necessdrio considerar o que realmente
aconteceu, o estado clinico do paciente, o apoio imediato prestado ao paciente e sua
familia, o bem-estar da equipe envolvida e as pressdes externas, como o interesse da
imprensa. Cabe a cada instituicdo especificar claramente as circunsténcias que disparam o
inicio de uma investigacdo de incidente, levando em conta as diretrizes locais, regionais e
nacionais.
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As instituicdes e os gestores de risco tém a responsabilidade de investigar incidentes que
envolvam dano devido d necessidade de explicar e, possivelmente, remediar a situacdo do
paciente e sua familia, além de apoiar a equipe envolvida. Pode haver exigéncias
regulatdrias que obriguem a andlise de certos incidentes graves como condicdo para a
acreditacdo da instituicdo de saude. Contudo, do ponto de vista de aprendizado sobre o
sistema clinico, ndo é necessdrio e tampouco desejdvel que haja um desfecho negativo. E
provdvel que a andlise de quase-acidentes seja proveitosa, assim como a andlise de alguns
desfechos positivos, especialmente agueles em que a equipe teve um bom desempenho
contra todas as expectativas ou quando o paciente foi salvo de uma situacdo perigosa. A
discussdo desses incidentes também pode ser menos exigente do ponto de vista emocional,
pois hd menos risco de sentimentos de vergonha e culpa por parte da equipe envolvida.

Todas as instituicdes de saude que realizam andlises de incidentes precisam de uma politica
gue abranja, no minimo, a selecdo dos incidentes a serem analisados, o envolvimento do
paciente e familia, o apoio d equipe, os recursos a serem dedicados a andlise e como as
recomendacgdes devem ser integradas aos programas de melhoria da seguranga e da
qualidade. A andlise de incidentes, se mal focada e malconduzida, pode consumir uma
grande quantidade de recursos e trazer pouco retorno. Por outro lado, se um ndmero
limitado de incidentes for analisado com cuidado e atencdo, com recomendagdes claras
e baseadas em evidéncias, a andlise de incidentes pode levar a grandes melhorias na
seguranca.

5.1.1.  Andlise temdtica e agregada

Na maioria dos setores em que a seguranca é critica, as andlises de incidentes sGo
profundas, cuidadosas e em numero relativamente pequeno em comparacdo com o
volume de atividades. O setor de saude, por uma série de razdes, optou por priorizar a
andlise superficial de um grande niUmero de incidentes. Isso levou a investigacoes
superficiais e a iniUmeras recomendacdes mal ponderadas. Na pior das hipdteses, uma
instituicGo pode ter vdarias andlises do mesmo tipo de incidente, todas com conclusdes
semelhantes, e um grande nUmero de recomendacdes que nunca sdo implementadas
adeqguadamente. A exploracdo de temas que emergem de vdrios incidentes de seguranca
semelhantes, ao invés de vdrias investigacdes de incidentes Unicos, j& deveria ter sido feita
hd muito tempo. Essa abordagem foi amplamente utilizada pela Comissdo de Exceléncia
Clinica da Austrdlia [39] e agora é explicitamente incentivada pela nova Estrutura de
Resposta a Incidentes de Seguranca do Paciente (PSIRF) no Reino Unido [40].

5.2. Treinamento dos analistas4

Gestores hospitalares bem como instituicdes de cuidados comunitdrios devem decidir o que
constitui um “treinamento adequado” para seus analistas e como alocar as
responsabilidades de investigar as diferentes dreas da prdtica clinica. Por exemplo, na Itdlia,
é exigido o treinamento em uma abordagem sistémica para a investigacdo de incidentes
tanto para os gestores de seguranca do paciente em nivel de diretoria quanto para
profissionais de salde que tem a funcdo de facilitador/responsdvel pela seguranca do
paciente no nivel dos departamentos/setores clinicos.

4 Ao invés de “revisores”, que seria a traducado literal do documento original, optamos, semanticamente, por usar
um termo diretamente derivado de “andlise”. Em alguns momentos do texto, além do termo “analistas”, usou-se
“investigadores” em traduc¢do direta do texto original para se referir a estes mesmos profissionais.
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Sugerimos que o freinamento dos analistas de incidentes de seguranca leve em
consideracdo as seguintes questoes:

e Os participantes devem ter formacdo clinica’ ou funcdo voltada d seguranca em
seu escopo de trabalho e, idealmente, ter conhecimento prévio sobre fatores
humanos e ciéncia da seguranca.

e A depender do tipo de investigacdo e da profundidade da andlise necessdria
(exemplo: a avaliacdo de um incidente local versus de um caso complexo
envolvendo o ébito de um paciente), deve-se assegurar a competéncia dos
investigadores.

e Corpo docente especializado: o freinamento no conteldo do curso pode exigir
ensino presencial para garantir o apoio necessdrio para o entendimento e
aplicacdo dos principios e da pratica da seguranca. Quando isso ndo for possivel, o
treinamento on-line oferece uma opcdo acessivel e mais custo-efetiva.

« Também deve haver freinamento disponivel para apoiar profissionais que possam
assumir a posicdo de mentores, para que sejam capazes de oferecer orientacdo e
apoio aos analistas depois que eles tiverem sido freinados.

e Serd Util para quem estiver em treinamento acompanhar ou ajudar em uma
investigacdo que esteja em curso.

Os analistas também precisam estar preparados para lidar conversas e emocdoes
desafiadoras com sensibilidade apds um incidente de seguranca. O suporte e o
treinamento para os investigadores que conduzirdo rotineiramente as entrevistas ou
facilitardo uma discussdo em grupo devem incluir técnicas para:

e Facilitar conversas compassivas e construtivas.

e Estar preparado e ser capaz de lidar com as emocodes das pessoas afetadas, sejam
elas pacientes, familiares ou funciondrios. Isso pode incluir experiéncias fortes, as
vezes avassaladoras, de raiva, perda e depressdo por parte do paciente e da
familia.

¢ Entender que a equipe pode ter sentimentos de pesar ou culpa associados a auto
recriminacdo e raiva das falhas do sistema ou da percepcdo de falta de apoio apds
um incidente de seguranca.

e Garantir que todos possam ser ouvidos quando participarem de grupos maiores, Nos
quais algumas pessoas podem ter receio em se manifestar, inclusive aquelas que
ndo pertencem ao setor ou Ao servico em questdo.

O apoio continuo para a equipe envolvida na andlise de incidentes de seguranca deve
incluir uma mentoria, que é crucial para reforcar as habilidades e trazer suporte emocional
aos investigadores. Quando uma investigacdo envolve eventos muito perturbadores, pode
ser Util considerar também o apoio de psicdlogos ou orientadores profissionais de dentro ou
de fora da instituicdo.

5.3. Lideranga e apoio organizacional

O:s lideres executivos, desde hospitais até unidades de salude na atencdo primdria, sdo
responsdveis por definir, organizar e fornecer sistemas que oferecam uma assisténcia segura

5 Mantivemos o termo “formacdo clinica” aqui ao invés de optar, por exemplo, por “formacdo na drea da saude”
por entender que a conotacdo buscada é de que sejam pessoas cuja formagdo direciona para atuacdo direta
com pacientes, como medicina, enfermagem, farmdcia clinica, entre outras.
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aos pacientes. No Japdo, os executivos seniores tém que fazer cursos aprovados pelo
governo na drea de seguranca do paciente, com o intuito de promover o engajamento e a
lideranca em programas de seguranca. Esse € um tépico extenso que ndo podemos
abordar em detalhes aqui. Entretanto, & necessdrio salientar que as andlises de incidentes
ter@o um impacto limitado a menos que facam parte de um programa de seguranca
abrangente na instituicdo ou de um sistema de melhoria da qualidade. As
responsabilidades da diretoria incluem oferecer oportunidades de treinamento e
desenvolvimento para a equipe, conforme descrito acima, mas também:

e Explicar, promover e demostrar uma cultura justa.

e« Ter um engajamento efetivo com os pacientes, seus familiares e cuidadores.

e Prover uma infraestrutura de governanca funcional e dgil.

e Fornecer um sistema acessivel de notificacdo de incidentes que viabilize
aprendizado com recursos para andlise de dados.

Os requisitos nacionais ou regulatdrios tém influéncia sobre a lideranca e o apoio
organizacional. Por exemplo, no Reino Unido, o novo PSIRF descreve tanto o processo de
investigacdo da seguranca como a infraestrutura necessdria para apoid-lo e incorpord-lo
[40]. Outros paises tém requisitos e diretrizes semelhantes, geralmente reconhecidos nos
sistemas de acreditacdo. Porém, havendo diretrizes ou ndo, é essencial que haja lideranca
organizacional e apoio ao gerenciamento da seguranca para que a andlise de incidentes
seja de fato Util e impactante.

5.4 Lideranca da andlise

O(a) lider da equipe de investigacdo deve ser alguém que possa orientar o processo de
forma objetiva, garantir que todas as partes interessadas (stakeholders) relevantes estejam
participando, manter a confidencialidade e comunicar as conclusdes e recomendacoes
de forma efetiva. E fundamental estabelecer uma cultura de seguranca, com relatérios de
andlise que ndo gerem punicdo, permitindo que todos os membros da equipe contribuam
com suas perspectivas sem medo de criticas ou censura, promovendo, dessa forma, um
ambiente de aprendizado voltado a melhorias.

O(a) lider da equipe de andlise, portanto, precisa ser imparcial, ter experiéncia em
investigacdo de incidentes e conhecer bem a instituicdo e o protocolo de investigacdo. Por
exemplo, o(a) lider pode ser um Diretor de Seguranca do Paciente, um médico experiente
ou um lider em melhoria da qualidade ou gerenciamento de riscos. O protocolo também
pode ser usado para investigar incidentes menos graves e quase-acidentes. Nessa situacdo,
talvez um gerente de departamento ou de enfermaria com treinamento adequado possa
facilitar a investigacdo e andlise do incidente.

Em algumas instituicdes e em alguns paises, a lideranca de uma investigacdo é
automaticamente atribuida a um gerente sénior, quer essa pessoa tenha ou ndo alguma
experiéncia ou entendimento sobre seguranca e sobre os métodos de andlise de
incidentes. E improvdvel que os gerentes séniores tenham tempo para liderar uma
investigacdo séria, e é bem possivel que ndo tenham as habilidades necessdrias. Designar
pessoas para liderar investigacoes simplesmente com base na senioridade pode levar a
avaliacodes rdpidas e triviais de questdes complexas, o que pouco contribui para aumentar
a seguranca. Ndo € necessdrio ou desejdvel que o(a) lider de uma andlise ou investigacdo
seja a pessoa mais sénior do grupo envolvido. De preferéncia, os lideres de andlises devem
ser escolhidos com base em suas habilidades e conhecimentos necessdrios para a andlise e
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em sua sensibilidade e compreensdo do impacto de incidentes graves nas pessoas
envolvidas e na organizagcdo como um fodo.

5.5. Formagdo da equipe para uma andlise especifica

A equipe de investigacdo deve ter, no minimo, duas pessoas: alguém que entenda o
ambiente clinico, mas que ndo tenha estado diretamente envolvido no incidente, e alguém
que entenda e tenha experiéncia nos métodos e procedimentos de investigacdo. Qualquer
pessoa pode assumir as responsabilidades de lider da equipe. Os membros da equipe de
investigacdo ndo devem ser supervisores ou chefes de nenhum dos funciondrios que estdo
sendo enfrevistados.

Dependendo da natureza do incidente sob investigacdo, a equipe pode ser ampliada para
incluir habilidades e conhecimentos especificos. Por exemplo, a inclusdo de especialistas
em ergonomia e fatores humanos, que estudam como os seres humanos interagem com
sistemas, equipamentos e ambientes, provavelmente melhorard muito a profundidade e a
compreensdo obtidas na andlise e a forca das acdes e recomendacdes resultantes. Esses
especialistas podem prestar consultoria sobre andlise de fluxo de trabalho, avaliagcdo
ergondémica e avaliacdo e integracdo com as tecnologias. Também pode ser Uil incluir
pessoas séniores com experiéncia gerencial e/ou clinica, bem como pessoas que
representem o envolvimento do pUblico e dos pacientes, além de outros defensores dos
pacientes. No estado de Victoria, na Austrdlia, como parte de uma iniciativa recente, mais
da metade das equipes de andlise j& incluem alguém que represente o envolvimento do
publico e dos pacientes [41].

6. COMO APOIAR PACIENTES, FAMILIARES E A EQUIPE

Embora as instituicdes de saude estejam, inegavelmente, dando mais atencdo ao
engajamento e ao envolvimento de pacientes, familiares e funciondrios, adinda é altamente
varidvel a forma como o fazem no caso de investigacdes de incidentes de seguranca do
paciente. Muitos pacientes e familiares ainda se sentem excluidos do processo e, ds vezes, o
trauma original pode ser acentuado pela maneira insensivel e descuidada com gue o
paciente é fratado apds o evento adverso original. Felizmente, agora j& € amplamente
aceito que os pacientes e suas familias devem ser totalmente informados apds um evento
negativo, embora a extens@o de seu trauma e a necessidade de apoio a longo prazo
possam ndo ser tdo prontamente reconhecidas. Primeiro, precisamos entender e atender ds
necessidades dos pacientes, familiares e cuidadores afetados por um incidente de
seguranca, e em seguida considerar a melhor forma de envolvé-los na investigacdo e até
que ponto eles desejam participar. Nesta secdo, destacamos algumas das principais
questdes a serem consideradas, mas hd fontes Uteis para se obter mais orientacdes sobre
esse topico [42].

6.1. Disclosure¢ e apoio imediato

A prioridade apds qualquer dano deve ser o atendimento imediato ao paciente e & familia,
controlando a condicdo do paciente e tfratando de quaisquer preocupagcdes mais amplas
para reduzir ou prevenir qualguer dano adicional [42]. Isso pode envolver uma intervencdo

6 O termo original em inglés foi mantido dado que seu uso j& é muito difundido em nosso meio
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clinica ou cirdrgica imediata, assim como prover apoio pessoal e conforto. Os pacientes
que sofrem dano geralmente relatam que a equipe se afasta deles e pode até mesmo
evitd-los no exato momento em que eles mais precisam de ajuda. O principio essencial
para profissionais de salde, para os gestores e para a instituicdo é que todos tém o dever
continuo de cuidar de qualquer paciente que tenha sofrido um dano e tém a
responsabilidade de reconhecer e mitigar o dano. Dependendo da natureza do evento, o
dano pode se estender a outros pacientes e funciondrios, o que também exige atencdo.
Por exemplo, houve casos em que um equipamento odontolégico foi reutilizado sem a
esterilizacdo adequada, resultando em contaminagdo cruzada de pacientes e exigindo
gue vdrias centenas de pacientes fossem chamados de volta para fazer testes de HIV e
hepatite.

Depois de cuidar de qualguer dano imediato ao paciente, um membro sénior da equipe,
que idealmente seja conhecido do paciente, deve informd-lo sobre o ocorrido. Na maioria
dos casos, serd um médico sénior com experiéncia e autoridade para explicar claramente
0 que aconteceu. Esse profissional deve oferecer um pedido de desculpas, quando
apropriado, em nome da equipe e da instituicdo, e explicar o que estd sendo feito para
apoiar o paciente e sua familia e investigar o incidente. Isso deve ser feito imediatamente,
mesmo que as causas do incidente ainda ndo estejam totalmente esclarecidas. Tdo logo
mais informacodes estejam disponiveis, elas devem ser comunicadas ao paciente para
mitigar qualquer quebra de confianca. O membro sénior da equipe também deve
perguntar ao paciente e a familia que perguntas eles tém e de que ajuda eles precisam no
curto e longo prazo. As informacdes transmitidas ao paciente e a familia devem ser
registradas no prontudrio do paciente para que todas as pessoas em contato com ele
transmitam informacdes consistentes.

O paciente e a familia devem ser informados se uma investigacdo estiver em curso, e
devem-se estabelecer linhas claras de comunicacdo. Por exemplo, o estado de Nova Gales
do Sul, na Austrdlia, determinou e definiu um “Contato Familiar Dedicado”, cuja fungdo é
conversar com a familia, identificar suas necessidades e manté-la informada [43]. Se o
paciente em questdo ndo estiver mais sob os cuidados da instituicdo de salde onde
ocorreu o incidente, ele deve ser contatado no momento em que algo novo for
descoberto, a fim de permitir que ele busque assisténcia médica e apoio conforme
necessdario.

Os pacientes tém o direito de obter informacdes relevantes sobre todos os aspectos de seus
cuidados, e os profissionais de saude tém a obrigacdo ética e, em alguns paises, a
obrigacdo legal de informar os pacientes de forma aberta e honesta quando algo dd
errado. E importante que os pacientes e as familias ndo sinfam que informacdes estdo
sendo omitidas, pois isso aumenta sua ansiedade e angustia. Muitos pacientes e familiares
também querem saber o que serd feito para minimizar os danos ocorridos e o que serd feito
para evitar que eventos semelhantes tornem a acontecer no futuro.

6.2, Apoio prolongado para pacientes e familiares

As instituicdes de salde precisam ter planos e uma equipe dedicada para monitorar e
apoiar pacientes que sofreram algum evento adverso e suas familias ao longo do tempo.
Isso precisa ser feito independente de haver ou ndo uma reclamacdo formal, um processo
de indenizacdo ou uma agdo judicial. A natureza do processo legal e a extensdo do apoio
social mais amplo variam bastante de um pais para outro. Entretanto, em todos os paises, a
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instituicdo de saUde continua a ter o dever de cuidar, e a probabilidade de uma queixa e
de um litigio tende a aumentar se o paciente for abandonado pela instituicdo. Pacientes
que sofreram danos graves, assim como suas familias, talvez precisem ter uma série de
conversas ao longo do tempo para que a instituicdo de salde apresente as desculpas
necessdrias, as explicacoes e os planos de apoio continuado. Isso pode incluir apoio
financeiro para necessidades imediatas, tfratamento adicional, apoio psicoldégico ou uma
creche para os filhos. Uma indenizacdo mais ampla e os processos legais que podem estar
envolvidos vdo além do escopo deste documento. Observamos apenas que o apoio
financeiro precoce e cuidadosamente direcionado para as necessidades imediatas do
paciente ajudard sua recuperacdo, criard confianca e protegerd a reputacdo da
instituicdo.

6.3. Apoio para funciondrios e cuidadores

A equipe envolvida em um incidente em que um paciente sofre um dano, ds vezes um
dano grave, também pode ser profundamente afetada pelos eventos. Os envolvidos
podem se sentir culpados, desolados e angustiados no curto prazo e, no longo prazo,
podem vir a duvidar de suas préprias habilidades, de seu julgamento clinico e até mesmo se
devem continuar na profissdo. Em alguns casos, podem surgir condicdes psicoldgicas mais
graves, como estresse pds-traumdadtico e depressdo. Em geral, pensamos na equipe como
sendo profissionais pagos, mas os cuidados, mesmo os mais complexos, estdo sendo
prestados cada vez mais no ambiente domiciliar, o que significa que os membros da familia
ficardo particularmente abalados se os cuidados prestados por eles tiverem causado um
dano a um ente querido.

Naturalmente as respostas variam muito, dependendo das circunsténcias e da extensdo do
dano causado, e o real impacto talvez sé se torne totalmente claro com o tempo. O apoio
de colegas, familiares e amigos serd suficiente no curto prazo, mas se persistirem reacoes
emocionais mais graves, como ansiedade ou depressdo, pode ser valioso um apoio mais
formal e regular de colegas, ou de um psicdlogo ou conselheiro. Em muitas instituicdes de
saude, o apoio formal para a equipe ainda é extremamente limitado. Contudo, em alguns
paises, existe uma orientacdo para as instituicdes sobre o apoio d equipe e a atenuacdo do
impacto dos eventos adversos sobre os profissionais de salde envolvidos (por exemplo, o
PSIRF no Reino Unido [40]; o Programa RISE (Resiliéncia em Eventos Estressantes) e o
programa CANDOR (Comunicacdo e Resolucdo Ideal) nos Estados Unidos [44-45]; e a Rede
Europeia de Pesquisadores Trabalhando com Segundas Vitimas (ERNST) na Europa [46]).

A equipe de investigacdo precisa estar ciente de um potencial choque, angustia e
desorientacdo apds um incidente grave. Embora seja importante reunir alguns fatos
imediatos, talvez seja melhor adiar as discussdes mais profundas e reflexivas sobre o
incidente. Os profissionais seriamente afetados precisam ser identificados, contatados
regularmente e receber um apoio mais formal quando necessdrio. Um periodo de licenca
tempordria pode ser benéfico para eles e para os pacientes sob seus cuidados. Deve-se
oferecer um apoio adequado, que pode incluir apoio psicoldgico, apoio juridico ou
orientacdo por parte do time de salde ocupacional. Essas acdes irdo tranquilizar o
profissional em questdo de que ele conta com o apoio de sua equipe e da organizagdo
como um todo. Deve-se manter linhas de comunicacdo abertas com esse profissional,
especialmente se ele estiver de licenca.
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7. A CONDUCAO DA ANALISE

Nesta secdo, resumimos o processo de se conduzir a andlise de um incidente especifico ou
da jornada do paciente. Nos estdgios iniciais, a principal tarefa é simplesmente
compreender as circunsté@ncias e os eventos que levaram ao incidente, embora j& possa
surgir alguma compreensdo inicial dos problemas e dos fatores contribuintes. A equipe de
andlise ird preparar uma cronologia do incidente usando uma triangulacdo dos dados
coletados durante a investigacdo, realizar uma andlise preliminar do prontudrio do paciente
e, posteriormente, fazer uma visita presencial s dreas clinicas pertinentes, conduzindo
também algumas entrevistas iniciais. A equipe de andlise também pode realizar reunides
em grupo envolvendo todos os profissionais que fiveram alguma participacdo no caso e
qgue podem fornecer uma avaliacdo adequada dos PMCs e dos fatores contribuintes. A
partir dessa coleta de informacgdes, a equipe de andlise ird desenvolver uma narrativa dos
eventos, uma avaliagdo dos pontos fortes e dos problemas nos cuidados prestados e uma
compreensdo dos fatores contribuintes. Isso ird orientar a elaboracdo de recomendacoes
visando melhorias.

Para maior clareza, descrevemos esse processo em umd série de passos, o que implica que
uma andlise serd uma sequéncia ordenada de etapas. Isso pode ser realizado para andlises
mais simples, mas, na realidade, o processo serd muito mais fluido e dindmico d medida que
o analista comecar a entender os pontos fortes e os problemas no manejo dos cuidados e
os fatores contribuintes. Mais adiante no processo, o analista pode voltar para observar
mais, para entrevistar outro membro da equipe ou pedir esclarecimentos & familia, a fim de
obter um entendimento mais completo.

7.1. Os Limites da andlise

A primeira tarefa é estabelecer os limites iniciais da andlise, embora eles possam ser
revisados d medida que a andlise evolui. Isso inclui os intervalos de tempo que serdo
analisados, quais documentos e outras evidéncias devem ser revisados e quem e quantas
pessoas devem ser entrevistadas.

Andalisar de forma retrospectiva um episédio de cuidado completo pode fornecer
informacodes valiosas sobre todo o sistema de atendimento e levar a uma investigacdo mais
rigorosa e esclarecedora do incidente em questdo. Considere, por exemplo, uma paciente
gue chega a uma maternidade em trabalho de parto prematuro. O monitoramento revela
sofrimento fetal, e uma cesariana de emergéncia é realizada. O bebé nasce em condicdes
extremamente precdrias e € imediatamente transferido para a unidade de terapia intensiva
neonatal, onde sdo levantadas dividas sobre o reconhecimento oportuno do sofrimento
fetal. Nesse caso, seria facil presumir que o foco principal de uma andlise deveria estar nos
estdgios finais do atendimento antes do nascimento, enquanto a questdo potencialmente
mais relevante poderia ser a necessidade de um monitoramento mais rigoroso no periodo
pré-natal.

No final das contas, fracar os limites temporais da investigacdo e determinar a data até
quando se retroceder na avaliacdo deve ser uma decisdo pragmdtica. Ndo hd uma “regra
de intervalo de tempo” simples [23]. Deve-se encontrar um equilibrio entre o intervalo de
tempo considerado e o valor da compreensdo mais ampla que pode ser obtida e, o mais
importante, até que ponto isso pode afetar as recomendacodes feitas.
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7.2. Como envolver pacientes e familiares na andlise

Como indicamos acima, deve-se oferecer ajuda e apoio ao paciente e sua familia antes
de convidd-los a participar do processo de andlise. O paciente e sua familia podem ou ndo
querer se envolver, e seu desejo precisa ser respeitado. As vezes, o paciente e a familia
compartilham muitas informacdes em uma primeira reunido; em outras ocasides, eles
podem preferir refletir e esperar até que se tenha construido uma relagcdo de confianca.

Embora o paciente e sua familia sempre precisem ser informados sobre uma investigacdo,
eles ndo precisam necessariamente desempenhar um papel importante. Algumas questoes
de seguranca hospitalar, como as do centro cirdrgico ou relativas & manutencdo de
equipamentos, podem ndo se beneficiar da perspectiva do paciente. Outras exigirdo
apenas uma breve entrevista com o paciente. Por outro lado, a compreensdo dos
problemas de seguranca no ambiente domiciliar ou durante as transicoes enfre os
ambientes de assisténcia d salde exigird uma colaboracdo e uma conversa muito mais
profunda com o paciente e sua familia. Deve-se dar explicacdes claras sobre o objetivo da
andlise e a necessidade de se entender todos os fatores que contribuiram para o evento. O
paciente e sua familia precisam entender que pessoas serdo responsabilizadas, se for o
caso, mas que o principal objetivo da andlise € melhorar a seguranca e evitar que eventos
semelhantes ocorram com outros pacientes.

O momento dessa interacdo é fundamental e precisa ser discutido com o paciente e
familiares. O paciente pode estar recebendo um fratamento médico adicional e preferir
esperar até que ele esteja concluido. Talvez ele precise de tempo para se adaptar e refletir,
mas esteja disposto a conversar em um momento posterior da andlise. Ele também precisa
ter certeza de que o processo serd aberto, fransparente e colaborativo e que terd a
oportunidade de avaliar e comentar o relatério antes que ele seja finalizado. Os pardmetros
de sua participacdo e as expectativas sobre o resultado precisam ser definidos desde o
inicio para evitar mal-entendidos de ambos os lados.

Também é necessdrio criar as condicdes para se manter um contato continuo durante a
andlise. E importante manter contato e verificar se hd necessidade de alguma ajuda
adicional, mesmo que ndo haja atualizacdes significativas como resultado da andlise.
Finalmente, é preciso perguntar ao paciente e a familia se eles desejam ver o relatério final
e, em caso positivo, quando isso poderia acontecer e se eles gostariam de dar suas opinides
por escrito ou em uma reunido adicional.

Embora acreditemos que a voz do paciente e de sua familia seja fundamental para a
compreensdo de muitos problemas de seguranca, temos plena consciéncia de que ainda
existem muitas barreiras para sua participacdo. Em alguns paises, os advogados podem
aconselhar as instituicdes a ndo se envolverem com as familias, que podem buscar apoio
financeiro ou indenizacdo pelo ocorrido. Influéncias sociais e culturais mais amplas, como a
desconfianca excessiva ou 0 medo da autoridade, podem ser uma barreira importante.
Enfretanto, cada organizagdo pode adotar algumas acdes, mesmo que pequenas, pard
fomentar uma interacdo mais aberta e participativa.

7.3. Coleta e andlise de documentos

Todos os fatos, informacdes e itens fisicos relacionados ao incidente devem ser coletados o
mais rapido possivel. Isso pode incluir:
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Relatdério formal do incidente, geralmente registrado no sistema de informacdes da

instituicGo ou do servico de saude regional/nacional.

e Todo os registros do prontudrio do paciente (por exemplo, evolucdes de
enfermagem, de médicos, de assistentes sociais, etc.).

o Artefatos fisicos, como frascos de medicamentos ou catéteres endovenosos.

e Documentacdo e formuldrios relacionados ao incidente (por exemplo, protocolos e
procedimentos).

o Observacoes imediatas feitas pelo paciente e pela familia.

o Declaracgoes escritas feitas pela equipe.

¢ Informagdes relevantes sobre as condicdes de trabalho (por exemplo, tfurnos de

trabalho, disponibilidade de equipamentos, etc.).

O objetivo da coleta de documentos nesse estdgio &€, em primeiro lugar, proteger as
informacdes para garantir que elas estejam disponiveis para uso durante a andlise do
incidente e, posteriormente, se o caso tiver alguma consequéncia para a instituicdo (como
uma reivindicacdo, queixa, atencdo da midia ou inspecdo externa); em segundo lugar,
para permitir uma descricdo precisa do incidente, incluindo a sequéncia de eventos que
levaram ao ocorrido; em terceiro lugar, para fornecer orientacdo inicial & equipe de
investigacdo; em quarto lugar, para identificar politicas e procedimentos relevantes; e,
finalmente, para reunir declaracdes das pessoas envolvidas no incidente logo no inicio,
para gue ndo se percam informagodes importantes.

Depoimentos por escrito dos profissionais de salude podem ser uma fonte de dados Util, pois
podem complementar as informacdes do prontudrio médico. Os depoimentos devem ser
usados principalmente para fornecer relatos factuais, utilizando-se entrevistas para explorar
os eventos mais a fundo, principalmente em relacdo a questdes sensiveis ou confidenciais
ou quando os profissionais estiverem angustiados. O depoimento precisa conter um relato
do individuo sobre a sequéncia e o momento dos eventos, um relato claro de seu
envolvimento no caso e um relato de quaisquer dificuldades e problemas enfrentados
(como equipamentos defeituosos) que podem ndo estar detalhados nos registros de
prontudrio. As equipes precisam ter certeza de que o objetivo da andlise € aprender, refletir
e melhorar a seguranca e que elas ndo estdo envolvidas em um processo disciplinar ou
legal. E extremamente importante manter a confidencialidade dos dados da investigacdo.

As informacdes dos depoimentos serdo integradas a outras fontes de dados, tais como
relatérios de auditoria, iniciativas de qualidade, registros de manutencdo, anotacoes
clinicas e registros de prescricdes, para se obter uma compreensdo da evolucdo dos
eventos. Vdrios tipos de diagramas podem ser usados para se visualizar a jornada do
paciente e descrever as atividades das diferentes equipes de profissionais da saude e
diferentes niveis do sistema [47]. Utilizar um sistema de numeracdo ou de referéncia também
pode ajudar a organizar e rastrear as informacdes coletadas.

7.4. Observagdo da drea clinica

A técnica de observacdo estruturada é pouco utilizada na compreensdo dos sistemas de
saude [48]. Ela tem valor tanto apds um incidente de seguranca quanto como uma
ferramenta para explorar boas prdticas e alto desempenho. As evidéncias do valor de
observacodes estruturadas apds incidentes de seguranca surgiram a partir de investigacoes
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de erros em departamento de emergéncia, em trocas de plantdo e visitas multiprofissionais’
de enfermarias e de terapia intensiva, e durante a administracdo de medicamentos [48].

Durante a investigacdo de um incidente, quase sempre é Util passar algum tempo no
ambiente de frabalho para se compreender a roting, o frabalho em equipe e a atmosfera.
A observacdo pode ser realizada em diferentes niveis de detalhes, dependendo do tempo
e dos recursos disponiveis. Por exemplo, as caracteristicas do local podem ser faciimente
avaliadas em uma rdpida caminhada para se observar a iluminacdo e o nivel de ruido, os
controles de acesso, como sdo tratados os materiais limpos e sujos e a disposicdo fisica da
ala ou de outras dreas. Uma observacdo mais focada pode incluir como sdo usados os
dispositivos médicos e interfaces de software, bem como a comunicacdo entre os membros
da equipe durante visitas multiprofissionais, reunides informativas ou situacdes de transicdo
de cuidados, e como eles interagem com os pacientes e cuidadores ao colher dados de
histéria do paciente, ao tomar decisdes clinicas ou organizar a alta. Pode ser Util pedir &
equipe envolvida gue simule como executaria uma tarefa em circunsténcias normais. No
entanto, serd necessdrio um periodo mais longo de observacdo para se entender
adequadamente como a equipe gerencia o trabalho em tempo real e quais adaptacodes
podem ser necessdrias para que ela lide com a infraestrutura fisica, a disponibilidade de
equipamentos e os diferentes niveis de capacitacdo dos profissionais.

A observacdo estruturada ndo € intuitiva. Os observadores que coletam e avaliam dados
de dreas clinicas precisam de freinamento sobre como observar (e ndo se intfrometer),
como relatar seus achados e como entender suas observacdes no contexto de um
incidente. Os atributos mais importantes de um observador sdo a capacidade de
desenvolver um relacionamento de confianca com a equipe da drea ou setor em questdo,
de se integrar discretfamente ao ambiente, de se concentrar nos objetivos acordados e de
permanecer imparcial [48]. A observacdo pode ser realizada em diferentes graus,
dependendo do tempo e dos recursos disponiveis, bem como do conhecimento que o
observador tem sobre aquele contexto clinico.

Pesquisadores de disciplinas como ergonomia e psicologia experimental desenvolveram
muitas ferramentas e técnicas para assegurar uma coleta sistemdatica de dados e a
padronizacdo da andlise. Por exemplo, o modelo Estratégias e Ferramentas de Equipe para
Melhorar o Desempenho e a Seguranca do Paciente (TeamSTEPPS, na sigla em inglés) [49]
fornece um guia acessivel de observacdo do trabalho em equipe, co passo que
Kalamazoo [50] ou Calgary-Cambridge [51] sdo modelos bem estabelecidos de
comunicacdo clinica. As instituicdes de salde devem ser incentivadas a treinar e apoiar
observadores qualificados, provenientes de diversas formacodes, para que se obtenha uma
compreensdo mais profunda dos sistemas de trabalho e da cultura de seguranca.
Atualmente essa compreensdo estd ausente na maioria dos relatérios de incidentes de
seguranca.

7.5. Entrevistas e grupos focais

Embora uma quantidade considerdvel de informacdes possa ser coletada a partir de
prontudrios e outras fontes, uma das melhores maneiras de obter informacdes dos
funciondrios e de outras pessoas envolvidas em um incidente é por meio de entrevistas. A

7 Optamos por especificar melhor a que se referia a palavra “round” utilizada no original em inglés. Para tanto,
exploramos os dados do artigo original citado como referéncia deste trecho.
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equipe de investigacdo precisard determinar quem precisa ser entrevistado e providenciar
para que essas entrevistas ocorram o mais répido possivel.

Participar de entrevistas sobre um incidente grave pode ser exiremamente estressante para
as equipes envolvidas e, ds vezes, também para os entrevistadores. A entrevista precisa ser
conduzida com sensibilidade, e o entrevistador precisa explicar que o objetivo da enfrevista
& entender o ocorrido, e ndo atribuir culpa. Os envolvidos fazem parte de um processo
colaborativo em que o objetivo é entender os problemas, os fatores contribuintes e como a
seguranca da assisténcia em saude pode ser aprimorada. Para casos mais graves, d
presenca de um gerente sénior de seguranca do paciente pode ajudar a garantirum
espaco seguro para uma conversa aberta e justa sobre o que deu errado, evitando-se
qualquer tentacdo de simplificar ou procurar um bode expiatério. Deve haver regras
especificas para se proporcionar seguranca psicolégica as partes envolvidas, com uma
cultura justa e uma abordagem orientada a sistemas [52].

As entrevistas individuais oferecem mais confidencialidade e liberdade para que o
entrevistado expresse sua perspectiva pessoal, embora consumam muito tempo. Grupos
focais podem ajudar a integrar diferentes perspectivas e criar uma interpretacdo
compartilhada da histéria. Entretanto, os grupos focais precisam de uma boa facilitacdo,
com explicacdes claras sobre a natureza da andlise sistémica e do valor da participacdo
de cada um. Os facilitadores precisam entender que as pessoas reagem de forma distinta
aos incidentes, algumas pessoas adotando uma posicdo defensiva, enquanto outras
podem se culpar indevidamente. Os facilitadores também precisam garantir que os grupos
explorem todos as possibilidades e fatores contribuintes, desencorajando que o grupo se
junte rapidamente em torno de um Unico ponto de vista. Tanto nas entrevistas quanto nos
grupos focais, a “histéria” e os fatos sdo apenas o primeiro estdgio. HA vdrias fases distintas
em uma entrevista e, em geral, € mais eficaz passar por essas fases em ordem (Figura 3). A
equipe ¢é incentivada a identificar tanto os PMCs quanto os fatores contribuintes, o que vai
enriguecer a entrevista e a investigacdo.
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Fase 3
Identificacdo
dos Fatores
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Insista e pergunte ao
entrevistado sobre cada um
dos PMCs especificamente,
seguindo a matriz.
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Fase 1
Explorando a
cronologia

Estabeleca o papel do
entrevistado e seu nivel de
envolvimento. Em seguida,
estabeleca a cronologia dos
eventos, conforme o
profissional os presenciou.

Fase 4
Avadliagdo do
processo de
mitigagdo

Pergunte como os cuidados foram
ajustados para mitigar as
consequéncias do evento, como foi
feita a comunicagdo, e sobre o apoio
oferecido ao paciente, & familia e &

Pergunte

Fase 2
Identificagdo dos
Problemas no
Manejo do
Cuidado (PMCs)

sobre 0s
assisténcia que deram certo, e entdo
peca que o enfrevistado identifique
os PMCs, na sua perspectiva prépria,
sem se preocupar em encontrar um
culpado.

Reflexdes e

Recomendacgoes

Pergunte ao membro da
equipe se ele tem oufros
comentdrios ou perguntas a
fazer. Ele pode ter sugestoes e
recomendacgdes valiosas para

aspectos da

equipe envolvida. melhorar a seguranga.

Figura 3. Processo para se conduzir uma entrevista

7.5.1. Preparacdo do local

As entrevistas devem ser realizadas em particular e, se possivel, fora do local de trabalho
imediato, em um ambiente descontraido. Pode ser interessante ter dois entrevistadores, de
modo que um possa sempre ouvir e registrar as respostas e os pontos sutis que, de outra
forma, poderiam passar despercebidos. Pergunte ao profissional se ele gostaria de ter um
amigo ou colega presente. Deve-se adotar um estilo de apoio e compreensdo, € ndo de
julgamento ou confronto. O entrevistador precisa criar e manter a confiangca do
entrevistado durante toda a andlise. Comentdrios criticos ou tentativas de interrogatério séo
contraproducentes, pois levam o entrevistado a se sentir desmoralizado e ficar na
defensiva.

7.5.2. Fase 1: Explorando o que aconteceu

Primeiro, descubra a funcdo do membro da equipe nos eventos em discussdo. Registre o
escopo de seu envolvimento. Em seguida, estabeleca a cronologia dos eventos conforme o
profissional os presenciou. Registre-os e compare essas informacdes mais recentes com o
gue se sabe sobre a sequéncia geral.

7.5.3. Fase 2: Identificacdo dos PMCs
Peca que o profissional resuma os aspectos da assisténcia que foram bem, prestando
atencdo especial aos momentos em que a equipe enfrentou circunsténcias desafiadoras,
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mas conseguiu manter um padrdo de cuidado bom e seguro. A equipe também poderd se
lembrar de acdes tomadas que impediram problemas mais sérios e protegeram o paciente
de um dano mais grave. Em seguida, explique o conceito de um PMC e dé um exemplo.
Peca que o membro da equipe identifique os principais PMCs na sua perspectiva propria,
sem se preocupar com os motivos que levaram aos problemas ou se alguém é culpado. A
frase "primeiro os fatos, depois a interpretacdo” captura bem a atitude e a abordagem
necessdrias nesse momento.

Identifique todos as omissdes ou atos importantes cometidos pela equipe, ou outras falhas
no processo clinico, que foram (em retrospectiva) pontos importantes na cadeia de eventos
que levaram ao desfecho negativo. Procure pontos na sequéncia de eventos em que o
cuidado tenha saido dos limites aceitdveis, tendo em mente que sempre hd variagcdes na
forma como a assisténcia é prestada, e que muitas vezes a adesdo estrita a protocolos e
procedimentos simplesmente ndo é possivel. Quando houver discorddncias entre os relatos
sobre o curso dos eventos, elas devem ser registradas.

7.5.4. Fase 3: Identificacdo dos Fatores Contribuintes

Insista e pergunte ao entrevistado especificamente sobre cada um dos PMCs, seguindo a
matriz (consulte a Figura 2). Por exemplo, suponhamos que a pessoa identifique uma falha
na observacdo rotineira de um paciente com confusdo aguda. A enfrevista pode estimular
o profissional perguntando sobre a relev@ncia dos fatores do paciente, a clareza da tarefa,
os fatores individuais dos colaboradores, os fatores da equipe e assim por diante. Se
necessdrio, pode-se fazer perguntas especificas, novamente seguindo a matriz geral. Por
exemplo, a enfermaria estava particularmente movimentada ou com equipe reduzida?

7.5.5. Fase 4: Identificacdo dos pontos fortes e fracos do processo de mitigacdo

Pergunte aos profissionais que cuidavam do paciente como os cuidados foram ajustados
para mitigar as consequéncias do evento, como foi gerenciada a comunicacdo sobre o
incidente, e se 0 médico responsdvel pelo casog foi informado. Pergunte também sobre o
apoio oferecido ao paciente e d familia, e também a equipe envolvida no incidente. O
objetivo aqui é entender como as consequéncias do incidente foram administradas, como
o paciente foi atendido, o apoio oferecido & familia e & equipe, e identificar quaisquer
outras acdes ou apoio hecessArios.

7.5.6. Encerramento da entrevista

Pergunte ao membro da equipe se ele tem outros comentdrios ou perguntas a fazer. Ele
pode ter sugestdes valiosas sobre possiveis recomendacdes para melhorias na seguranca.
Uma entrevista individual completa deve levar de 20 a 30 minutos, dependendo do grau de
envolvimento do profissional, mas pode levar mais tempo para permitir que o funciondrio
explore seu proprio papel e expresse seus sentimentos sobre o ocorrido, conforme
necessdrio. Uma entrevista em grupo geralmente leva de uma a duas horas, dependendo
da complexidade do incidente e da profundidade da investigacdo.

8 No original em inglés o termo era “family physician”. Para nosso contexto, entendemos que ndo caberia uma
traducédo literal, mas sim uma adaptagado.
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8. INTEGRACAO E ANALISE

Infegrar documentos, declaracdes, entrevistas, observacdes e outros materiais em uma
narrativa e andlise coerentes é sempre um exercicio desafiador. Apresentamos esse
processo como uma série de passos, mas, na realidade, pode haver vdrias iteracdes e
refinamentos desse processo d medida que o entendimento vai se desenvolvendo e um
relatério vai sendo elaborado. Desenvolver uma compreensdo dos eventos e redigir o
relatdrio serd muito mais fécil se tivermos sempre em mente os recursos essenciais e a
estrutura do Protocolo de Londres em todos os estdgios da coleta de dados e da
investigacdo. O objetivo é sempre construir uma histéria, identificar o que deu certo e onde
aconteceram problemas e, a partir dai, identificar os fatores contribuintes.

8.1. Determinar a cronologia

A primeira etapa na elaboracdo do relatdrio é estabelecer uma cronologia clara e
razoavelmente detalhada dos eventos que antecederam o incidente e das acdes tomadas
depois que ele ocorreu. A cronologia serd estabelecida a partir de entrevistas, declaracdes
de pessoas envolvidas no incidente e uma andlise dos prontudrios do paciente para
identificar o que aconteceu e quando. A equipe de investigacdo precisard se assegurar
gue essas informacodes sejam integradas e que quaisquer discorddncias ou discrepdncias
sejam claramente identificadas. HA vdrias maneiras de se fazer isso, incluindo uma
descricdo narrativa, uma linha do tempo, escalas de pessoal e fluxogramas.

8.2. Identificar os PMCs e o que deu certo

Tendo identificado a sequéncia de eventos que levaram ao incidente, a equipe de
investigacdo deve agora resumir os cuidados que deram certo e identificar os principais
PMCs. Alguns deles terdo surgido das entrevistas e prontudrios, mas talvez precisem ser
discutidos mais amplamente. Uma vez identificados alguns dos principais problemas,
também pode ser Util ter uma reunido adicional com as pessoas envolvidas no incidente
para se refletir sobre os problemas encontrados e identificar qualquer coisa que esteja
ausente na avaliacdo preliminar. As pessoas envolvidas em um incidente com frequéncia
s@o capazes de identificar o que deu certo, o que deu errado e por qué, e podem ajudar
no desenvolvimento de estratégias de melhoria.

A equipe que readliza a andlise precisa reconhecer claramente os aspectos da assisténcia
que deram certo e, ao mesmo tempo, ter uma visdo clara dos problemas identificados.
AqQui estamos comparando de forma implicita um padrdo razodvel de cuidados com a
assisténcia que foi de fato oferecida. A equipe de andlise ndo deve examinar
pedantemente os detalhes de protocolos especificos, mas considerar a assisténcia de
forma holistica e se concentrar nos problemas substanciais do cuidado prestado. Também é
importante entender que os profisisonais frequentemente se deparam com decisdes que
devem ser tomadas com base em informacodes altamente imperfeitas. Decisdes que se
revelam erradas em retrospectiva podem ter parecido totalmente razodveis naquele
momento.

Certifigue-se de que todos os PMCs sejam problemas especificos, e ndo observacoes mais
gerais sobre a qualidade da assisténcia. Por exemplo, a observacdo "comunicacdo
deficiente” é muito vaga, pouco Util e inadequadamente critica, ao passo que “o cirurgido
ndo foi informado sobre a alergia ao I&tex do paciente” é uma descricdo clara e neutra do
que ocorreu.
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A andlise a essa altura deve se estender as acdes tomadas apds o incidente para mitigar o
dano e cuidar das pessoas envolvidas. Por exemplo, a andlise precisa verificar se o
incidente foi informado ao paciente e o que foi feito para apoid-lo e apoiar sua familia. A
andlise também deve avaliar o apoio dado & equipe e, no caso de um incidente grave, se
foi dado d equipe um periodo para se recuperar antes de voltar ao trabalho.

8.3. Avaliar defesas e barreiras

As defesas e barreiras ndo foram enfatizadas nas versées anteriores do Protocolo de
Londres, mas geralmente sdo relevantes para que se tenha uma compreensdo completa
de um incidente. Definimos defesas e barreiras como mecanismos para gerenciar riscos, em
contraste com fatores contribuintes que tém uma influéncia mais ampla sobre as pessoas e
o sistema de trabalho. O analista deve estabelecer quais eram as defesas e barreiras, até
que ponto elas evitaram o incidente ou reduziram seu impacto, e os motivos pelos quais
elas conseguiram ou ndo proteger os pacientes e a equipe. Por vezes, as defesas e barreiras
também podem ter efeitos adversos ndo pretendidos, como impedir uma agdo corretiva.

Quando uma defesa falha ou causa problemas, a propria defesa pode ser questionada em
termos de sua concepcdo e utilidade. Por exemplo, o uso de luva de protecdo durante um
procedimento odontoldgico pode afetar negativamente o processo de atendimento
porque as luvas disponiveis reduzem a sensibilidade ao toque ou aumentam o risco de
tfransmissdo de infeccdes quando ndo sdo trocadas entre um paciente e outro. As agcdes de
melhoria podem, entdo, ser direcionadas para o fornecimento mais adequado de luvas,
mais treinamento ou supervisdo de seu uso. Se uma barreira tiver sido eficaz em impedir que
um PMC resultasse em um evento adverso, como uma dupla checagem antes de se
administrar uma transfusdo, essa estratégia preventiva poderd ser aplicada a outros tipos de
atividade semelhante.

8.4. Identificar os fatores contribuintes

O préximo passo € usar a matriz de fatores contribuintes para discernir os tipos de fatores em
jogo. A matriz de fatores contribuintes orienta o analista, ou enfrevistador, abordando as
diversas influéncias no cuidado oferecido ao paciente que podem ajudar na compreensdo
dos eventos. Por exemplo, fatores do paciente, como tragcos de personalidade ou barreiras
linguisticas, podem afetar significativamente a comunicacdo entre a equipe e o paciente.
A concepcdo da tarefa, juntamente com a disponibilidade e a eficdcia de protocolos e
laudos de exames, também pode moldar o processo de atendimento e afetar o padrdo de
assisténcia prestada. Igualmente cruciais sdo os fatores individuais da equipe, que se
referem ao conhecimento, ds habilidades e & experiéncia de cada membro da equipe. A
din@mica da equipe deve ser considerada (por exemplo, a comunicagdo, o suporte e
engajamento na supervisdo), pois isso influenciard a maneira como um membro individual
da equipe se comporta e trabalha. Embora os sistemas eletrénicos de informagdo
geralmente aumentem a seguranca, € importante observar que a dependéncia desses
sistemas pode introduzir novos riscos (por exemplo, falhas de hardware ou software,
gerenciamento inadequado do conteddo clinico, violacdes na protecdo de dados). E
imperativo considerar os beneficios e as possiveis desvantagens dos sistemas eletronicos em
nossa busca pela seguranca do paciente e qualidade do cuidado.

A equipe de andlise deve ter como prdtica considerar todas as categorias de fatores
contribuintes em qualquer investigacdo importante. E f&cil pular para os fatores
contribuintes mais dbvios e, dessa forma, limitar a amplitude e a profundidade da andilise.
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Trabalhar de forma sistemdtica em todas as categorias, o que pode ser feito rapidamente,
levard a uma exploracdo mais cuidadosa e ampla dos problemas de seguranca revelados
pelo incidente, e pode identificar problemas inesperados.

8.5. Avadliar a instituigdo e a cultura de forma mais ampla

A relacdo entre o incidente e fatores organizacionais, gerenciais e culturais costuma ser
mais dificil de se estabelecer em comparacdo com os fatores do paciente, as varidveis
relacionadas d tarefa, ou a dindmica da equipe. No entanto, sua importéncia ndo deve ser
subestimada, e essas questoes mais amplas devem ser discutidas. As decisdes e escolhas
sobre estratégia, recrutamento e alocacdo orcamentdria podem ter ligacdo com o
incidente sendo analisado. Também é importante reconhecer que os lideres e gestores
navegam por um cendrio alfamente complexo, onde as decisdes de alto nivel
invariavelmente envolvem a delicada ponderacdo de riscos e beneficios relacionados a
vdrios objetivos que competem entre si.

A cultura, em particular, € um forte determinante de uma prdtica segura ou insegura. Uma
cultura justa refere-se a um sistema e a uma filosofia que visam criar um ambiente em que a
seguranca do paciente seja a prioridade mdxima, ao mesmo tempo promovendo a
transparéncia, a prestacdo de contas, a justica e o aprendizado, com o apoio de um forte
compromisso da lideranca [53]. H& muitas pesquisas e experiéncias no setor da salde e em
outros setores que enfatizam que sé se alcanca a seguranca em um ambiente em que seja
seguro falar, tanto para evitar a ocorréncia de erros quanto depois que os erros forem
cometidos [54-55]. A equipe de andlise pode achar necessdrio fazer comentdrios sobre a
cultura de seguranca da equipe ou da instituicdo.

8.6. Usar a literatura de pesquisas

As principais investigacdes nacionais ou regionais sobre questdes de seguranca fazem uso
extensivo da literatura oriunda de pesquisas. Podem-se encomendar relatdrios sobre
questdes clinicas especificas, tais como equipamentos cirdrgicos ou resisténcia
antimicrobiana, ou sobre influéncias mais amplas na qualidade da assisténcia, tais como a
cultura de seguranca ou a organizacdo dos servicos. Em contrapartida, os investigadores
locais raramente consultam a literatura no geral, confiando em sua prépria experiéncia e
conhecimento do contexto local.

Durante uma investigacdo, nossa sugestdo € sempre considerar uma consulta a literatura
de pesquisas. Uma grande parcela das pesquisas relacionadas & seguranca agora € de
acesso aberto e faciimente acessivel a qualquer um com conexdo a Internet. Sites
especializados, como o da Agéncia para Pesquisa e Qualidade do Cuidado d Saude
(Agency for Healthcare Research and Quality - AHRQ) nos Estados Unidos, oferecem uma
maneira facil de se pesquisar andlises e relatérios confidiveis sobre questdes especificas?.

A literatura que trata de pesquisas pode economizar tempo e conferir mais foco a uma
investigacdo, abordando as seguintes questdes. Primeiro, serd que incidentes desse tipo sdo
comuns? Serd que estamos lidando com um evento raro e incomum, com fatores
conftribuintes singulares, ou seria algo comum com causas conhecidas?e Segundo, o que

° No Brasil hd diversos sites de organizacdes que tfrabalham com divulgacdo de conteudo cientifico na drea de
seguranca do paciente e qualidade do cuidado, e além disso muitas instituicées fornecem acesso a bases de
dados de publicacées cientificas. Entendemos que seria desejdvel desenvolver competéncias quanto & busca e
selecdo de publicacées cientificas na equipe de analistas.

pdag. 33



THE LONDON PROTOCOL 2024

pesquisadores consideraram ser as principais causas de eventos semelhantes? Isso pode
fornecer pistas sobre o que discutir nas entrevistas e como enquadrar e interpretar os
resultados. Terceiro, e mais importante, a literatura produzida por pesquisas em geral
fornece uma orientacdo sobre que tipos de intervencdes podem ser Uteis para prevenir
futuros incidentes ou para o aprimoramento mais geral da seguranca no sistema. O que j&
foi tentado e considerado ineficaz? Quais sGo as abordagens mais promissoras que devem
formar o nUcleo das recomendacdes para melhorias futuras? Se uma intervencdo ou boa
prdtica for identificada e associada a uma determinada instituicdo de saude, ela poderd
ser contatada para compartilhar seu conhecimento e experiéncia.

8.7. Elaboragdo do relatério

A elaboracdo de um relatdrio coerente e Util apds um incidente de seguranca pode ser um
desafio, especialmente se os eventos cruzaram limites de diferentes setores, ou se houve um
dano grave causado ao paciente. A investigacdo de um incidente grave de seguranca
pode consumir muito tempo da equipe, e o processo de elaboracdo do relatdrio € uma
parte importante do processo. Esses documentos formam um registro duradouro dos
eventos que pode ser usado para fins legais (por exemplo, em audiéncias com médicos
legistas) e quase sempre sdo de imensa importdncia para os pacientes e para os
profissionais envolvidos. Um relatério bem redigido, bem argumentado e com
recomendacgdes efetivas pode ser uma grande contribuicdo para a segurancga,
beneficiando a instituicdo, seus pacientes e funciondrios.

O Protocolo de Londres foi concebido para facilitar a elaboracdo de um relatdrio, pois as
etapas da investigacdo, assim como a forma das entrevistas e conversas, refletem as
caracteristicas essenciais do relatério. A equipe de gestores de risco, que colaborou no
desenvolvimento da primeira versdo do Protocolo de Londres, descobriu que, se a
abordagem fosse seguida sistematicamente, "o relatdrio se escreveria por si s6”, no sentido
de gue o material j& estava reunido e organizado em um formato conceitualmente
fundamentado e consistente. Os investigadores devem colaborar nessa empreitada com
colegas da equipe de investigacdo, com especialistas no assunto e com os pacientes e
suas familias (quando estes desejarem participar).

A linguagem do relatério precisa ser clara, acessivel e direta. Os termos técnicos necessdrios
devem ser explicados ou incluidos em um glossdrio. O tom deve ser comedido e respeitoso
com todos os envolvidos. E dificil especificar um tamanho para o relatério, mas um relatério
mais curto terd mais impacto e serd mais persuasivo. Como orientacdo bdsica, deve ser
possivel ler e entender completamente o relatdrio principal em 20 a 30 minutos, mesmo no
caso de um evento muito grave.

O formato do relatério varia de acordo com os requisitos locais e a natureza do incidente.
Contudo, acreditamos que hd certos requisitos essenciais para um relatério sélido e efetivo
(Quadro 1). Pode-se adicionar apéndices, quando necessdrio, para fornecer evidéncias e
documentacdo de apoio. Os termos médicos necessdrios devem ser explicados em notas
de pé de pdgina ou em um glossdrio.

Pode ser Util utilizar um modelo ao redigir esse relatério e fornecemos um exemplo no
Apéndice 3. O modelo orienta os analistas a fornecerem um relato claro e abrangente, e
também garante sua qualidade para as equipes de governanga que supervisionam as
investigagdes. Encorajamos as instituicdes a adaptar o relatério ao contexto local e a
fornecer informacgdes adicionais aos investigadores, conforme apropriado. Muitas
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instituicoes de saude agora colaboram com parceiros de seguranca do paciente que
podem ajudar a garantir que os relatérios sejam compreensiveis, objetivos e sensiveis As
experiéncias e emocodes daqueles que foram afetados pelos eventos descritos.

Quadro 1. Requisitos importantes para um relatério sélido e efetivo

1. Uma descricdo simples do incidente ou problema de segurangca que surgiu e por
gue ainvestigacdo estd sendo realizada

2. As pessoas envolvidas na equipe de andlise, sua formacdo profissional e suas
funcdes no processo de andlise

3. As fontes de dados que contribuiram para o relatdrio. Exemplos: prontudrio médico
do paciente, protocolos e politicas, nUmero de entrevistas, auditorias ou outros
documentos analisados. Devem ser fornecidos detalhes sobre a finalidade, a
natureza e a extensdo de quaisquer observacoes feitas.

4. Uma narrativa clara da evolucdo do incidente que forneca uma descricdo do
incidente e o papel das vdrias fontes de informacdo. Isso deve incluir um relato do
apoio dado aos pacientes, familiares e funciondrios na sequéncia do incidente.

5. ldentificacdo clara dos aspectos de alta qualidade do cuidado e dos problemas
no manejo dos cuidados (PMCs) que também ocorreram na jornada do paciente.

6. Os fatores conftribuintes analisados usando uma abordagem baseada em sistemas.
Pode ser Util incluir uma tabela de fatores contribuintes atribuidos a cada uma das
categorias descritas no Protocolo de Londres, juntamente com uma explicagdo de
sua relevé@ncia e importdncia no incidente.

7. Quando apropriado, incluir uma discussdo sobre o papel de fatores
organizacionais e culturais mais amplos, e quaisquer acdes mais abrangentes que
possam ser tomadas para fortalecer a abordagem geral & seguranca no futuro.

8. Asrecomendacdes de melhoria e como elas se articulam com os fatores
contribuintes. Expligue como a equipe escolheu essas recomendacdes especificas,
como elas foram priorizadas e, quando possivel, forneca evidéncias de suporte.

9. RECOMMENDAGCOES E IMPLEMENTAGCAO

A elaboracdo de recomendacdes adequadas e Uteis é a parte mais dificil da andlise. J&
discutimos o perigo de se fazer vdarias investigacodes triviais, e argumentamos que um
numero menor de andlises mais profundas contribuird muito mais para reforcar a seguranca.
Da mesma forma, acreditamos que também é necessdrio selecionar e priorizar
cuidadosamente as recomendacdes e considerar o contexto organizacional mais amplo e
a capacidade da instituicdo de implementd-las.

9.1. A Natureza e o objetivo das recomendagoes

Uma andlise detalhada de um incidente complexo provavelmente identificard vdrios
problemas no processo da assisténcia, cada um associado a uma variedade de fatores
contribuintes. Os fatores contribuintes sdo os principais alvos de mudanca, portanto, haverd
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vdrias recomendacdes possiveis. As recomendacdes podem abranger todos os oito niveis,
incluindo acodes focadas no paciente, nos funciondrios, na tarefa, na equipe clinica e assim
por diante. Outras recomendacdes podem abordar as barreiras e defesas. Os relatdrios
também podem observar de forma prdtica os problemas que ocorreram repetidamente e
que foram reconhecidos em relatdrios anteriores.

Portanto, um Unico relatério pode gerar muitas recomendacdes, e uma instituicdo de salde
grande, que analise vdrios incidentes, pode se ver diante de implementar centenas de
recomendacdes em um Unico ano. Tal abordagem dispersa pouco contribuird para
aumentar a seguranca e, de qualquer forma, serd impossivel monitorar o impacto de todas
as acdes propostas.

Para obter mais foco, precisamos considerar o objetivo das recomendacdes. A resposta
mais dbvia é que as recomendacdes e acdes devem evitar incidentes semelhantes. Em
alguns casos, mudar os equipamentos ou as defesas pode atingir esse objetivo. Entretanto,
se um incidente tiver vdrios fatores contribuintes, interagindo de forma incerta, seria ingénuo
imaginar que todos eles podem ser “consertados” ao mesmo tempo. Em vez disso,
precisamos perguntar quais foram os fatores contribuintes mais importantes e fazer uma
pergunta um pouco diferente: que tipo de mudancas no sistema mais amplo aumentard
mMais a seguranca?

9.2 Fazer recomendacgoes e prioriza-las

A medida que a equipe de investigacdo comeca o processo de formulacdo de
recomendacgdes, torna-se fundamental considerar a robustez das intervencdes. E
fundamentar essa robustez com evidéncias acrescenta um peso considerdvel ds propostas
feitas. Por exemplo, medidas como lembrar as equipes de “serem mais cuidadosas”,
estabelecer regras e politicas e sugerir intervencdes educacionais de rotina tendem a ter
menos impacto do que estratégias mais potentes, tais como funcdes forcadas, medidas &
prova de falhas, automacdo ou padronizacdo. Pode ser Util seguir uma abordagem
estruturada tanto para a priorizacdo quanto para a avaliagcdo das evidéncias [consulte, por
exemplo, as referéncias 56-57].

No gerenciamento de riscos, uma acdo preventiva € mais forte quando é empregada para
remover riscos ou fatores contribuintes no ambiente de trabalho [58]. Por exemplo, o risco
de queda pode ser reduzido ajustando-se a politica de medicamentos anti-hipertensivos
para reduzir o risco de quedas causadas por hipertensdo postural. Também é possivel
adotar medidas para proteger individuos ou grupos de um risco quando os perigos Nndo
podem ser removidos. A protecdo contra quedas pode ser aprimorada com métodos de
facil acesso para que os pacientes pecam ajuda quando precisarem se deslocar. Por fim,
hd acdes tomadas para atenuar os efeitos adversos da exposicdo a um determinado
perigo. Pode-se atenuar as quedas diminuindo a altura das camas para reduzir o dano caso
ocorra uma gueda.

Embora algumas recomendacdes tenham um foco local, fazendo mudangas em um
ambiente especifico, outras mudancas podem abordar problemas de seguranca mais
substanciais em uma instituicdo. Isso exigird uma andlise temdtica de muitos incidentes,
combinada d uma revisdo da literatura pertinente e uma interlocucdo cuidadosa com as
equipes e os gestores. As mudangas nos processos clinicos fundamentais podem trazer
grandes beneficios & seguranca, mas precisam ser avaliadas quanto a sua viabilidade,
evidéncias de impacto e consequéncias ndo intencionais. Devemos sempre ser cautelosos
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ao fazer recomendacdes que aumentem a carga de trabalho da equipe ou tornem os
processos mais complexos. A seguranca também pode ser aprimorada por medidas que
simplifiquem e padronizem o trabalho, reduzindo a carga de trabalho da equipe e
permitindo que ela dedique mais tempo para cuidar do paciente.

E muito comum o uso de algoritmos para a tomada de decisdo, especialmente em
ambientes clinicos muito agitados, como o da medicina de emergéncia. O algoritmo para
ressuscitacdo é um excelente exemplo de como a lista de condicdes ABC (Airway,
Breathing, Circulation, ou Vias aéreas, Respiracdo, Circulacdo) é um guia facil de lembrar
que até mesmo um leigo pode seguir para avaliar uma possivel parada cardiovascular e
iniciar o procedimento de suporte bdsico de vida. Um procedimento operacional padrdo
(POP) pode ter um valor prdtico e educacional para procedimentos especificos. Um
checklist!o é outro exemplo de uma forma de suporte decisério criado para orientar as
equipes quanto aos passos essenciais para se evitar desfechos adversos e cumprir as normas
de seguranga. Quando os algoritmos sdo integrados aos sistemas de informagdo, o
potencial de suporte a decisdo fica ainda mais forte, e eles sGo extremamente Uteis para
simplificar tarefas complexas. O surgimento da inteligéncia artificial e sua aplicacdo na drea
da saude atualmente sGo muito promissores para desenvolver adinda mais os sistemas de
suporte a decisdo e, eventualmente, substituir as decisdes tomadas por pessoas em
algumas atividades [59]. Ao mesmo tempo, a lA apresenta novos riscos em potencial que
agora devem ser abordados nas investigacdes de incidentes de seguranca do paciente.

A matriz de fatores contribuintes e modelos como o SEIPS [31] tfambém oferecem
orientacdes amplas para a elaboracdo de recomendacdes. As equipes de andlise podem
avaliar seus achados e considerar as implicacoes para as habilidades e atitudes dos
funciondrios, para a qualidade do trabalho em equipe, para as condicdes de trabalho dos
profissionais e outros fatores, e explorar o potencial de mudanca em todos os niveis da
matriz de fatores contribuintes. Mudangas organizacionais substanciais ndo devem ser feitas
com base nos achados de um Unico incidente. E mais provavel que as evidéncias de que
uma grande mudanca se faz necessdria venham de andlises agregadas ou de uma
combinacdo de andlises de incidentes e de andlises e monitoramento do ambiente clinico
pertinente.

A equipe de andlise deve explorar as principais recomendacdes com especialistas no
assunto e com as pessoas que serdo afetadas caso a recomendacdo seja implementada
(incluindo pacientes, profissionais de salde e os gestores). As conclusoes tiradas dessa
forma, com as pessoas que serdo responsdveis pela implementacdo das mudancas, tém
maior probabilidade de serem incorporadas a prdtica clinica e de causar um impacto
significativo na seguranca. Obter a concorddncia e o apoio da equipe € particularmente
critico se formos propor grandes mudancas nos padrdes de trabalho. Os fatores
pragmdadticos também devem ser avaliados cuidadosamente. Até que ponto a
recomendacdo pode ser mantida ao longo do tfempo? Com que facilidade ela pode ser
integrada aos fluxos de trabalho existentese Qudo quantificével é o seu impacto? E como o
custo da mudanca se alinha com os beneficios esperados?e

O objetivo principal ndo é gerar uma gama opressora de recomendacdes, mas sim
identificar algumas poucas que tém o maior potencial de aumentar a seguranca e diminuir

10 Aqui também se manteve o termo original em inglés ao invés de “lista de verificacdo”, uma vez que em nosso
meio o termo “checklist” foi aculturado.
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os riscos de forma consistente [60]. Uma vez escolhidas, essas recomendagdes precisam ser
traduzidas em um plano de acdo bem estruturado, que serd entdo comunicado no nivel
apropriado, que pode ser local, em toda a instituicdo ou no nivel do sistema, dependendo
dos resultados da andlise.

9.3. Desenvolver e monitorar um plano de agao

A implementacdo e o acompanhamento de um plano de acdo sdo dois dos passos mais
negligenciados de uma investigacdo. O objetivo final de uma andlise sistémica de um
incidente é implementar e seguir um plano de acdo preventivo, relacionado aos fatores
contribuintes, e que inclua as defesas e barreiras de seguranca mais pertinentes. As
recomendacdes podem ser direcionadas a reducdo ou eliminacdo de incidentes
semelhantes ou a melhorias mais abrangentes na seguranca. O apoio para isso geralmente
vem do departamento de qualidade/seguranca da instituicdo!'. Consultar a equipe que
estard envolvida na implementacdo dos planos de acdo e buscar suas opinides sobre o
que serd mais eficaz é essencial para identificar as acdes que aumentardo a seguranca e
implementar os planos de acdo com sucesso.

Para que um plano de acdo tenha a melhor chance possivel de sucesso, € vital descrever
adequadamente cada acdo e incluir:

o Os fatores contribuintes mais importantes e as acdes para enderecd-los, conforme
determinado pela equipe de andlise do incidente.

¢ Umaindicacdo da influéncia que cada acdo terd no aumento da seguranca,
reduzindo o risco de perigos especificos.

o Uma pessoa ou equipe que serd responsdvel pela implementacdo das
recomendacdes.

e O cronograma de implementacdo.

e Osrecursos que serdo necessarios.

e Uma descricdo de como a acdo serd monitorada e como seu impacto serd
avaliado.

e Evidéncia de conclusdo, ou seja, um reconhecimento formal das acdes d medida
que forem sendo concluidas.

« Uma data explicita para se avaliar a eficdcia do plano de acdo como um todo.

Para melhorar a adogdo e aimplementacdo das recomendagoes, elas devem ser
categorizadas como estando sob o controle de um individuo, de uma equipe especifica,
de um departamento especifico ou de uma diretoria, de modo que as pessoas do nivel
gerencial correto sejam encarregadas de implementar as recomendacdes relevantes para
sua prépria drea. Isso garante o sentimento de “propriedade” e a implementacdo
adequada das recomendacdes, além de promover uma cultura de seguranca positiva,
pois as pessoas verdo acdes positivas resultando do processo de investigacdo de acidentes.

Quando é estabelecida uma funcdo de gerenciamento de riscos em nivel de diretoria, é
possivel fazer recomendagdes mais amplas sobre a concepcdo ou o aperfeicoamento de
elementos do sistema de saude. Isso pode incluir a compra de dispositivos médicos,
recrutamento e treinamento de pessoal, organizacdo de hospitais e unidades de atencdo
primdrias, projeto e layout de instalacdes. Com frequéncia essas mudangas mais amplas
serdo precedidas de intervencoes-piloto e avaliacdes mais focadas. Por exemplo, uma

11 No Brasil este papel é atribuivel aos Ndcleos de Seguranca do Paciente, conforme RDC N° 36 de 2013
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equipe clinica pode desenvolver uma checklist aprimorada do processo, que a
administracdo, entdo, integraria ao prontudrio eletrénico do paciente. Se bem-sucedida
apds uma avaliacdo, essa mudanca seria recomendada aos formuladores de politicas para
uma divulgagdo mais ampla.

10. CONSTRUIR UM SISTEMA SEGURO: ANALISE DE INCIDENTES
CONTEXTUALIZADA

A andlise de incidentes oferece, como argumentamos, um olhar inestimdvel para o sistema
e um dlicerce sélido para o monitoramento e a melhoria da seguranca. Porém, a andlise de
incidentes s serd eficaz se fizer parte de um processo continuo de aprendizado e reflexdo
que caracteriza os sistemas de salde seguros e de alta qualidade. As melhorias na
seguranca do paciente também precisam ser orientadas pela literatura cientifica e pela
promocdo de uma prdtica baseada em evidéncias para garantir e manter a seguranca.
Portanto, as recomendacdes para intervencdes de melhoria resultantes das andlises de
incidentes sGio como sementes. Elas precisam ser plantadas em solo fértil, regadas, mantidas
e protegidas. O ambiente necessdrio para que as agcdes de melhoria sejam sustentadas e
incorporadas inclui:

e O compromisso da liderangca em nivel executivo e/ou diretoria (com um
engajamento ativo e visivel).

e Uma cultura justa que apoie a abertura’2, a seguranca e o aprendizado.

« Uma cultura que valorize o engajamento do paciente e de sua familia, assim como
o aprendizado com a experiéncia do paciente.

e Investimento em programas de seguranca como uma funcdo central necessdria.

o Comités de seguranca e especialistas infegrados em toda a instituicdo e no sistema
de saude para formar uma comunidade de prdticas.

¢« Um monitoramento e vigil@ncia continuos apoiados por tecnologia da informacdo
acessivel.

e Uma avaliacdo continua dos desfechos e refinamento dos processos para
proporcionar um ciclo de feedback visando o aprendizado e o aprimoramento.

e Redes de colaboracdo e aprendizado para apoiar a educacdo e o freinamento em
seguranca e qualidade.

Uma instituicdo de salde que aprende é aquela que sistematicamente integra os dados de
um incidente de seguranca a outras evidéncias, como auditorias de rotina ou pesquisas de
experiéncia do paciente, e aplica as licdes provenientes de todas as evidéncias para
melhorar sua prdtica clinica. As instituicoes precisam continuamente monitorar as principais
fontes de dano e risco para os pacientes. Elas também devem monitorar novas evidéncias
de solucdes de seguranca do paciente e descontinuar solucdes obsoletas. E preciso
implementar um sistema para identificar novas recomendacdes de forma continua, analisar
e avaliar seu uso em uma determinada instituicdo e pér em marcha um plano de acdo
para implementd-las, caso tenham potencial. Deve-se implementar um processo de

12 Importante destacar que o sentido deste termo é abrangente e envolve compreensdo, transparéncia e
franqueza
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avaliacdo proativa de riscos, especialmente para novas atividades clinicas, novos
equipamentos ou mudancas em setores ou instalacoes.

Naturalmente, os principios e praticas descritos acima sdo apenas alguns dos elementos
que fundamentam uma instituicdo de saude segura e de alta qualidade. Nés os ressaltamos
simplesmente para enfatizar que a notificacdo e andlise de incidentes, assim como as
acodes a eles relacionadas, sdo apenas um componente de um sistema de gestdo da
seguranca. O objetivo da andlise de incidentes é contribuir para um aprendizado mais
abrangente e para o aprimoramento da seguranca. A andlise de incidentes pode ser uma
ferramenta poderosa, mas sé atingird todo o seu potencial em uma abordagem madura e
desenvolvida para a seguranca que permeie toda a instituicdo.

10.1. Uma reflexao final

O setor de saude estd sempre mudando e evoluindo, trazendo novos beneficios, e também
NOVOS riscos, para os pacientes. A revisdo e a andlise de incidentes ou das jornadas
individuais de pacientes sdo uma fonte de aprendizado constante sobre todas as partes do
sistema de salde, incluindo a casa do paciente. A andlise de incidentes também é um
meio poderoso de ensinar sobre a seguranca do paciente com base nas realidades da
experiéncia do paciente e da prdtica clinica. O Protocolo de Londres tem sido usado hd
mais de 20 anos em muitos paises e em muitos ambientes diferentes. Esperamos que esta
nova versdo seja um guia valioso e um apoio para todos aqueles que buscam tornar a
saude mais segura no futuro.
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APENDICE 1

Lista de abreviacoes e siglas

CRU - Unidade de Risco Clinico (Clinical Risk Unit, University College London)
ALARM - Association of Litigation and Risk Management

PMC - Problemas no manejo dos cuidados

HFE — Fatores Humanos / Ergonomia (Human Factors/Ergonomics)

SEIPS — Iniciativa de Engenharia de Sistemas para a Seguranca do Paciente (Systems
Engineering Initiative for Patient Safety)

PSIRF — Estrutura de Resposta a Incidentes de Seguranca do Paciente (Patient Safety
Incident Response Framework)

RISE — Resiliéncia em Eventos Estressantes (Resilience in Stressful Events)
CANDOR - Comunicagdo e Resolucdo Ideal (Communication and Optimal Resolution)

ERNST - Rede Europeia de Pesquisadores Trabalhando com Segundas Vitimas (The European
Researchers’ Network Working on Second Victims)

TeamSTEPPS - Estratégias e Ferramentas de Equipe para Melhorar o Desempenho e a
Seguranca do Paciente (Team Strategies and Tools fo Enhance Performance and Patient
Safety)

AHRQ - Agéncia para Pesquisa e Qualidade do Cuidado & Saude (Agency for Healthcare
Research and Quality)

POP - Procedimento Operacional Padrdo
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APENDICE 2

Glossdrio

Termo Significado

Os controles de acesso garantem que somente os
Controles de acesso usudrios autorizados possam usar os recursos de um
sistema.

Atos inseguros, erros e outras agdes ou omissdes

Falhas ativas .
criticas para a seguranca.

Um dano sofrido pelo paciente, causado pelos

Evento adverso . , ~
cuidados em saude e ndo por sua doenca.

Tecnologia que pode realizar tarefas normalmente
feitas por pessoas. No setor de sadde, a IA poderia

Inteligéncia artificial se encarregar de tarefas administrativas, criagcdo de
relatdérios, interpretacdo de imagens ou decisdes
clinicas.

A revisdo sistemdtica de uma prdtica, processo ou
desempenho para determinar se eles atendem a
critérios predeterminados. Idealmente, um ciclo de
auditoria inclui identificar problemas, desenvolver
solucoes, fazer mudancas, e depois, reavaliar foda
a operacdo ou servico novamente.

Auditoria

Torna os processos automdticos com o uso de
Automagdo mdquinas ou tecnologia (ou seja, sem a
participacdo humana).

Métodos e dispositivos destinados a evitar a

Barreira . .

exposicdo a riscos.
Problemas no manejo dos Problemas importantes que surgem no processo de
cuidados cuidado em saude.

Profissionais de saUude tomando decisdes com base
em sua avaliacdo do quadro do paciente,
conhecimento baseado em evidéncias e
pensamento critico.

Julgamento clinico

A rota que um paciente segue, desde o primeiro
contato com um profissional de salde, passando
por encaminhamentos, até a conclusdo do
fratamento.

Jornada clinica

Protecdo das informacdes pessoais compartiihadas,

etk respeitando-as e mantendo sua privacidade.

Fatores que influenciam o desempenho de um
Fatores contribuintes sistema de saude e a qualidade e seguranca da
assisténcia prestada ao paciente.

Fornece conhecimento e informacdes especificas
para cada pessoaq, filtradas de forma inteligente ou

Sistema de suporte a deciséo apresentadas em momentos apropriados. As
ferramentas incluem alertas e lembretes
computadorizados.
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Defesa

Prontudrios eletronicos

Fungées forcadas / Mecanismos a
prova de falhas

Grupos focais

Literatura cinzenta

Transigdo de cuidado

Fatores humanos e ergonomia

Tecnologia da informagdo

Cultura justa

Condicoes latentes

Dispositivos médicos

Engajamento do paciente e do
publico

Protocolo

Melhoria da qualidade

Métodos ou dispositivos projetados para proteger
profissionais e pacientes de uma exposicdo a riscos
necessdrios a realizacdo de uma atividade ou
tarefa clinica.

Conjunto sistematizado de informagdes de salude
sobre um paciente, armazenadas eletronicamente,
que podem ser compartilhadas em diferentes
ambientes de assisténcia a salude.

Mecanismos embutidos no fluxo de trabalho para
evitar um erro especifico ou reduzir seu impacto.

Um pequeno grupo de individuos participa de uma
entrevista ou discusséio em grupo sobre um
determinado tépico, sob a crientacdo de um
facilitador.

Literatura que ndo foi publicada formalmente em
fontes como livros ou artigos de revistas cientificas.

Quando um profissional de saude transfere as
responsabilidades de cuidar do paciente para outro
profissional de salde (por exemplo, em trocas de
plantdo ou transferéncias de pacientes entre
setores).

O estudo de como os seres humanos inferagem
com sistemas, equipamentos e ambientes para
otimizar a seguranca e o desempenho.

A aplicacdo de tecnologia da informacgdo para
coleta, armazenamento, processamento,
recuperacdo e comunicacdo de informagoes
relevantes para o atendimento ao paciente em um
sistema de salde.

Um sistema e uma filosofia que visam criar um
ambiente em que a seguranca do paciente tenha
alta prioridade, ao mesmo tempo em que promove
transparéncia, responsabilizacdo, justica e
aprendizado.

Caracteristicas da instituicdo ou do sistema que
influenciam os profissionais que frabalham na linha
de frente e que podem aumentar a probabilidade
de falhas ativas.

Todos os produtos, exceto medicamentos, usados
no setor da saude para diagnosticar, prevenir,
monitorar ou tratar doencas ou deficiéncias.

Os pacientes e os cidaddos, bem como as
organizacdes que representam seus inferesses,
estdo envolvidos na pesquisa, na pratica e no
aprimoramento da assisténcia em salde.

Um plano ou conjunto de passos que definem
como algo serd feito.

O uso de métodos e ferramentas para melhorar
continuamente a qualidade dos cuidados e os
desfechos dos pacientes.
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Resiliéncia

Engenharia da resiliéncia

Andlise de causa raiz

Cultura da seguranca

Gerenciamento de riscos

Partes interessadas (stakeholders)

Padrdo

Procedimento operacional padrao

Observacao estruturada

Abordagem orientada a sistemas

Andlise temdatica

Solugoes alternativas

A capacidade de um sistema exposto a perigos de
resistir, absorver, acomodar e recuperar-se dos
efeitos de um perigo em tempo hdbil e de maneira
eficiente, inclusive por meio da preservacdo e
restauracdo de suas estruturas e funcdes bdsicas
essenciais.

Campo de pesquisa que chama a atencdo para o
papel da adaptacdo e da flexibilidade tanto no
trabalho cotidiano quanto na resposta a pressoes,
crises e emergéncias.

Métodos usados para identificar a raiz, as causas de
base, a partir da investigacdo e andlise de
incidentes.

Atitudes, valores, percepgoes e comportamentos
que formam a base de um cuidado seguro e de
alta qualidade

A identificacdo de perigos (coisas que podem
causar dano) e riscos (a probabilidade de um
perigo causar um dano), e a avaliagdo e mitigacdo
de riscos.

Qualqguer individuo ou grupo que tenha interesse ou
participacdo no sistema de salde. Esses grupos
incluem pacientes, profissionais de saude,
formuladores de politicas e reguladores.

Uma especificacdo técnica ou uma base de
comparacdo estabelecida, aceita e baseada em
evidéncias.

Um documento que descreve e orienta os
procedimentos clinicos para garantir que sejam
realizados de forma correta e consistente.

Um individuo ou um time de pesquisadores
“convive” com uma dada equipe, monitorando os
dominios da saude para coletar dados sobre erros,
eventos adversos, quase-acidentes, desempenho
da equipe e cultura organizacional.

Uma forma de pensar que se concentra em
entender e analisar sistemas complexos como um
todo, e ndo apenas seus componentes individuais.

Um método para identificar, analisar e relatar
padrdes (temas) no conjunto de dados.

Acoes que a equipe faz para prover os cuidados e
realizar o trabalho que Ihes foi atribuido, embora
essas acoes se desviem do protocolo e da politica.
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APENDICE 3

Modelo de Relatério

Ao redigir um relatério, o modelo a seguir pode orientar o processo e atuar como um
lembrete para garantir que todos os aspectos do processo de assisténcia a salde sejam
considerados. E vital que se utilize uma linguagem simples no relatério a fim de garantir que
as principais mensagens sejam féceis de compreender e compartilhar. O texto sob cada
um dos titulos de secdo foi concebido para ser excluido apds a conclusdo do relatdrio.

Pagina Titulo

Descricdo sucinta da natureza do incidente ou do problema de seguranca, data da
ocorréncia e detalhes da equipe de investigacdo.

Pagina com o Sumadrio

Lista completa do conteldo, incluindo apéndices, e numeracdo da pdgina de cada
secdo.

Resumo da investigacao e seus achados

Esta secdo deve fornecer um resumo das principais conclusdes da investigacdo e das
recomendacdes incluidas no relatério principal. O resumo ndo deve ter mais que uma
pdgina de texto e deve incluir:

Breve descri¢cdo do incidente
Inclua o hordrio, a data e como o incidente foi detectado.

Envolvimento e apoio dado ao paciente e/ou familiares

Resuma como os pacientes e familiares foram informados sobre a investigacdo e seu
envolvimento Nno processo.

Pontos fortes da assisténcia prestada e problemas no manejo dos cuidados

Resuma brevemente as principais conclusdes da investigacdo e da assisténcia prestada,
indicando tanto a boa prdtica quanto os problemas identificados.

Fatores contribuintes

Descreva os principais fatores conftribuintes usando a matriz de oito categorias do
Protocolo de Londres 2024.

Recomendacgoes

Faca um resumo das principais recomendacdes, mas deixe a explicacdo de como elas
foram elaboradas para a se¢cdo abaixo.
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Objetivo e condug¢ado da investigagao

O objetivo desta secdio é resumir brevemente como a investigacdo ou andlise foi
conduzida, guem participou e a natureza das informacdes coletadas.

Objetivo geral

Faca um breve resumo dos principais objetivos da investigacdo e de quaisquer
solicitacdes especificas feitas pelo paciente e familia, pela equipe ou pela instituicdo
como um todo. Também pode ser Util destacar quaisquer principios mais amplos que
tenham orientado a investigacdo, tais como o uso de uma matriz baseada em sistemas
ou uma abordagem de cultura justa.

Limites da investigagao

Especifique os limites da investigacdo, ou seja, deixe claro o que estd incluido no
processo e o que ndo estd. Descreva os prazos, os documentos e outras evidéncias
necessdrias, assim como o humero de pessods a serem entrevistadas.

Fontes de dados e métodos utilizados

Alguns exemplos sdo:

e Coleta de informacodes - incluindo conversas com pacientes e familiares/
cuidadores e profissionais envolvidos de forma direta ou por terem uma funcdo
importante na drea clinica, por exemplo, um papel de lideranca.

e Informacdes coletadas de anotacdes sobre o paciente e outras documentacoes
pertinentes, por exemplo, e-mails com membros relevantes da equipe.

e Quaisquer métodos usados para fornecer insights adicionais, por exemplo, o
desenho de um mapa do processo, o uso de uma simulacdo ou observacoes
estruturadas no local de trabalho.

o Observacoes estruturadas dos ambientes clinicos.

Equipe de investigagcdo/andlise

Inclua nomes e funcdes — verifique como os pacientes e a equipe desejam ser descritos,
pois alguns podem preferir o anonimato. Deve-se incluir aqui um reconhecimento e um
agradecimento aos envolvidos na investigacdo.

Relatério principal

Esta & a maior secdo do relatdrio e a mais detalhada. Forneca um relato completo do
gue aconteceu, a cronologia dos eventos, as boas prdticas encontradas bem como os
problemas no manejo dos cuidados, os fatores contribuintes e as recomendacdes. E
importante explicar como os dados coletados sustentam as conclusdes e por que
determinadas recomendacodes foram priorizadas.
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Descrigdo do incidente e suas consequéncias

Forneca uma descricdo objetiva do que aconteceu utilizando uma linguagem simples.
Inclua a data, a especialidade e os ambientes de salde, as pessoas envolvidas e o tipo
de incidente. O tipo pode variar. Por exemplo: um incidente de seguranca que afetou
diretamente o paciente, um quase-acidente, um problema administrativo ou um perigo
ambiental (por exemplo, risco de incéndio).

Deteccgdo do incidente

A deteccdo pode acontecer por meio de sistemas de notificacdo da instituicdo, por
meio de uma reunido de governanca ou em um momento de transicdo de cuidados.
Especifique a rapidez com que o incidente foi descoberto (pode ser uma descoberta
imediata, por exemplo, no caso de um problema durante um procedimento; ou depois
de algum tempo, por exemplo, no caso de diagndsticos errados, a partir de uma revisdo
retrospectiva de investigacdes radioldgicas).

Pano de fundo e contexto

Descreva o contexto do setor de salude no qual o incidente de seguranca ocorreu.
Forneca uma visdo geral da atividade clinica naquele departamento, como isso mudou
ao longo do tempo, quaisquer problemas de infraestrutura ou questdes de planejamento
da equipe, e ainda, quaisquer fatores externos de influéncia, tais como mudangas no
sistema de saude ou na politica governamental.

Cronologia dos Eventos

Isso pode ser indicado como uma tabela (como abaixo), um fluxograma, uma matriz de
tempo/escala, ou simplesmente em forma de narrativa (consulte o Protocolo de Londres
2024 para obter mais detalhes).

Data & Hordrio | Evento

Envolvimento e apoio dado ao paciente, sua familia e cuidadores

Isso varia de acordo com o tipo de incidente e deve sempre ser feito de forma sensivel e
soliddria, respeitando os desejos do paciente e de sua familia. Descreva o envolvimento e
a contribuicdo do paciente, da familia e dos cuidadores. Registre como o paciente e sua
familia/cuidadores foram sendo informados, de acordo com seus desejos.

Envolvimento e apoio dado & equipe envolvida

Isso também varia de acordo com o incidente, e a equipe pode ser profundamente
afetada pelo que aconteceu. Descreva quem esteve envolvido no incidente e na
investigacdo, que tipo de apoio foi oferecido, e qual foi a sua efetividade.
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Achados da investigagdo: boas praticas e problemas no manejo dos cuidados

Faca um resumo dos cuidados prestados ao paciente durante sua jornada na assisténcia
d saude antes da ocorréncia do incidente. Isso pode envolver vdrios ambientes de saude,
inclusive a casa do paciente. Identifique e descreva os periodos de boas prdticas e
identifique claramente os problemas no manejo dos cuidados.

Achados da investigagao: Fatores contribuintes

Usando as oito categorias descritas no Protocolo de Londres 2024, descreva os principais
fatores contribuintes (talvez nem todos tenham uma funcéo). E provavel que sejam
encontrados facilitadores e barreiras para uma prdtica segura, e é importante destacar
ambos. Pode ser benéfico apresentar isso em uma tabela.

Recomendagoes e um plano de agado

Esta secdo deve explicar quais recomendagdes foram consideradas, como elas se
relacionam com os fatores contribuintes e quais recomendacdes foram priorizadas e
incluidas no relatério final.

Recomendacgoes

As recomendacodes geralmente se relacionam aos principais fatores contribuintes.
Entretanto, também se pode fazer recomendacdes mais abrangentes para refletir
problemas adicionais identificados durante a investigacdo de um incidente especifico,
como, por exemplo, a apreensdo dos profissionais em falar sobre problemas de
segurancga.

As recomendacdes podem ser mais bem apresentadas em uma tabela e devem incluir:
e Como asrecomendacoes se conectam aos fatores contribuintes.

e Como a equipe (incluindo o paciente e seus familiares/cuidadores, quando
apropriado) decidiu sobre as recomendacdes e como elas foram priorizadas.

e Qualquer evidéncia de apoio que fundamente as recomendacoes.

Plano de agdo

Descreva as providéncias para acoes posteriores ds recomendacoes, especificando
guem a pessoa responsdvel e o tempo necessdrio para que a acdo seja concluida.

Providéncias para uma divulgacao mais ampla e um aprendizado compartilhado

Descreva como a equipe de investigacdo pretende compartilhar o que foi aprendido.
Em muitos casos, os achados precisardo ser comunicados apenas localmente. Entretanto,
as conclusdes de algumas investigacdes podem precisar ser comunicadas d instituicdo
como um todo ou além dela.
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As providéncias para o aprendizado compartihado podem incluir:

e Sistemas de comunicagcdo organizacional, incluindo reunides, e-mails, boletins de
seguranca.

e Processos de ensino e de inducdo da equipe (com a devida permissdo) em toda
a instituicdo, incluindo podcasts, videos, elaboracdo de cendrios de simulacdo.

e Comunicacdo com os érgdos nacionais de seguranca.

e Publicacdo em revistas profissionais ou académicas.

Ac¢do, monitoramento e acompanhamento

Esta secdo deve descrever quais agcdes de acompanhamento sdo necessdrias por parte
de pessoas, comités ou organizacoes para implementar e monitorar as recomendacoes
feitas ou outras acdes. As recomendacoes e acdes podem ter surgido de um Unico
incidente, mas ds vezes pode ser preferivel considerd-las em uma avaliacdo mais ampla
de um problema de seguranca com base em uma andlise temdtica de incidentes e
outros dados.

As acoes de acompanhamento devem ser resumidas:
e Umaideia de como as recomendacodes serdo implementadas.
e A pessoqa, comité ou organizacdo responsével por cada acdo.
e Como o sucesso das recomendacodes serd monitorado.

¢ O momento do acompanhamento.

Pode ser interessante incluir acdes de mitigacdo que j& poderiam ter sido adotadas pela
instituicdo/profissionais de salde enquanto a investigacdo estd em andamento.

Lista de divulgagao

Liste todas as pessoas que receberdo uma codpia do relatdrio — em geral, a instituicdo ird
orientar sobre quem deve ser incluido nessa lista.

Referéncias

Inclua quaisquer referéncias académicas, diretrizes ou relatérios nacionais ou locais,
websites efc.

Apéndices

Isso pode incluir fotografias, diagramas ou documentos pertinentes ao incidente. Esses
itens devem ser claramente identificados com uma explicacdo de como eles contribuem
para a investigacdo.
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