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ABSTRACT

Objective: To map, in the literature, the risk management tools aimed at investigating health
adverse events. Method: Scoping review according to the Joanna Brigss Institute, with acronym
PCC (Population: hospitalized patients, Concept: tools for the investigation of adverse events,
and Context: health institutions) carried out in MEDLINE (OVID), EMBASE, LILACS,
Scopus, CINAHL, and gray literature. Results: The search totaled 825 scientific productions,
31 of which met the objective of the study, which consisted of 27 scientific articles and 4 expert
consensus. It was possible to carry out a synthesis of the necessary steps for the investigation
of adverse events and use of the tools according to the extent of damage. Conclusion: The
practice of investigating adverse events should be guided by a thorough understanding of
contributing factors, a fair culture, and the involvement of senior leadership.

DESCRITORES

Patient Safety; Risk Management; Patient Harm; Health Quality Management; Safety
Management.

Recebido: 05/11/2021
Aprovado: 12/04/2022

www.scielo.br/reeusp

Rev Esc Enferm USP - 2022;56:€20210519 1



Ferramentas para investigacao de eventos adversos: revisao de escopo

INTRODUCAO

Em 2013, a partir da publica¢io da Resolu¢io da Diretoria
Colegiada — RDC n° 36/2013, foi possivel compreender que a
gestdo de riscos é uma forma de abordagem proativa e reativa aos
riscos a que o paciente estd submetido nos servigos de satde"?.

A construgio do conceito e a aplicabilidade pritica da gestdo
de riscos possui como origem o segmento da industria e aviagio.
Ademais, as atividades relacionadas a esta temdtica represen-
tam uma abordagem proativa perante os riscos identificados, na
medida em que permitem a identificagio, planejamento e imple-
mentacio de agdes e atividades que funcionam como barreiras
para evitar que risco resulte em um incidente®.

No Brasil, em 2013, o Ministério da Saiude (MS) lancou
o Programa Nacional de Seguranga do Paciente (PNSP), por
meio da publicagio da Portaria n® 529, de 1° de abril. O PNSP
tem como objetivo prevenir, monitorar e reduzir a incidéncia
de eventos adversos (EA) nos atendimentos realizados, promo-
vendo melhoria continua relacionada a seguranca do paciente®.

Um estudo realizado no Brasil evidenciou uma incidéncia
de 7,6% de eventos adversos, onde 66,7% eram evitdveis. Dessa
forma, a incidéncia de pacientes com eventos adversos nos
trés hospitais incluidos no estudo foi semelhante a4 de estudos
internacionais; entretanto, a propor¢io de eventos adversos evi-
tveis foi consideravelmente maior nos hospitais brasileiros®.

A investigacio dos eventos adversos nos servios de saude,
considerada uma exigéncia do PNSP, é uma a¢io fundamen-
tal para identificar e mapear as falhas ocorridas na assisténcia,
explorar as possiveis causas que levaram ao incidente e tragar
planos de agdo que permitam a redugio do grau do dano e a
prevengdo de uma possivel recorréncia®®.

Por essa razio, as institui¢des de saide devem estar atentas
aos desafios impostos pela seguran¢a do paciente, como por
exemplo desenvolver uma investiga¢io mais cuidadosa em
relagdo ao erro e ao dano sofrido pelos pacientes. Pois, imediata-
mente depois de um incidente, as pessoas fazem juizos rdpidos
e, com muita frequéncia, culpam a pessoa ligada de forma mais
evidente ao desastre®™.

Atualmente, existem ferramentas e/ou instrumentos que
ajudam a realizar a investigacdo e, assim, chegar a uma andlise
robusta e resultados consistentes. As ferramentas mais utilizadas
para investigacio de EA na saude sdo: Anilise de causa raiz com
fatores contribuintes adaptado de Three levels of RCA investiga-
tion; Human Factors Analysis and Classification System (HFACS);
Canadian Incident Analysis Framework; Yorkshire Contributory
Factors Framework e o Protocolo de Londres. No entanto, em
meio a essa variedade de instrumentos, muitas institui¢des incor-
rem no erro de selecionar uma ferramenta complexa, ou talvez
nio indicada para o processo de investigagio, onde o préprio
gestor tem dificuldade para conduzir a operacionalizagio®>.

Sendo assim, hd necessidade de explorar as ferramentas vol-
tadas para investigacio de eventos adversos na saide. Ademais,
desde a implantagdo da metodologia de gestdo de riscos rea-
tiva nas organizagdes de satude, existe um nimero reduzido de
ferramentas que atendam integralmente o segmento da sadde,
compostas de todas as etapas necessdrias para esgotar a andlise
de causa raiz e a identificagio de todos os fatores contribuintes
para elaboragio de um plano de melhoria eficiente.

Este estudo tem por objetivo mapear, na literatura, as ferra-
mentas da gestdo de risco voltadas para investiga¢io de eventos
adversos na saude.

METODO

DeseNnHO DO EsTuDO

Trata-se de uma revisio de escopo com a finalidade de rea-
lizar o mapeamento da literatura em um determinado campo
de interesse, identificando e explorando a natureza das produ-
¢oes, € sintetizar evidéncias cientificas existentes relacionadas a
temadtica, além de identificar lacunas na base do conhecimento
das pesquisas, sobretudo quando revisdes acerca do tema ainda
nio foram publicadas. A revisdo foi desenvolvida norteada pelas
recomendagdes do Joanna Briggs Institute (JBI)®. A questio de
pesquisa foi baseada no acrénimo PCC (Populagio, Conceito
e Contexto) e é: Quais ferramentas sio utilizadas na seguranca
do paciente para investigagdo de eventos adversos em satude?
A Populagio refere-se aos pacientes internados; o Conceito,
ferramentas para a investigagdo de eventos adversos na satde; e
o Contexto, institui¢bes de saude.

CRITERIO DE ELEGIBILIDADE

A partir do acrénimo PCC, a populagio desta revisio foram
os pacientes internados por quaisquer patologias; sendo assim,
foram incluidos estudos envolvendo pacientes hospitalizados,
em qualquer unidade de internagio em uma institui¢do de saude.
Acerca do conceito, foram incluidos estudos que abordassem as
ferramentas para a investigacio de eventos adversos na saude.
Sdo técnicas ou instrumentos que visam identificar e analisar a
causa raiz de um dano desnecessdrio associado ao cuidado de
satde. Foram incluidos aqueles que descreviam uma ou demais
ferramentas para a investiga¢io de eventos adversos a partir da
analise de causa raiz. Por fim, no contexto, foram incluidos estu-
dos em pacientes hospitalizados em uma institui¢do de satde.

Portanto, os tipos de fontes que esta revisio considerou
foram os estudos observacionais descritivos e analiticos, rela-
tos de casos individuais, consensos de especialistas, guidelines,
protocolos, estudos secundidrios, dissertagdes e teses. Ndo foram
aplicados filtros de idioma e recorte temporal. No entanto, foram
excluidos editoriais, resumos, correspondéncias, monografias,
resenhas, artigos que nio estivessem disponiveis na integra nas
fontes de dados. As buscas foram realizadas em novembro de

2020.

ESTRATEGIA DE PESQUISA

De acordo com as diretrizes da JBI, a estratégia de busca
ocorreu em trés etapas. Na primeira, foi realizada uma pesquisa
limitada na base eletronica PubMed, na plataforma Mesh e
CINAHL sobre o tema, a fim de identificar os descritores mais
comumente utilizados na literatura. Na segunda etapa, foi reali-
zada a pesquisa nas seguintes bases de informag¢io: MEDLINE
(OVID), EMBASE, LILACS, Scopus e CINAHL, conforme
0 Quadro 1.

Na terceira etapa, consultou-se a literatura cinzenta
utilizando-se o repositério da Biblioteca Digital Brasileira de
Teses e Dissertagoes (BDTD), disponibilizada pelo Ministério

da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes. Além disso, foram realizadas
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Quadro 1 - Bases de dados e respectivas estratégias de busca — Niterdi, R}, Brasil, 2020.

Base de dados

Estratégia de Busca

MEDLINE
(OVID)

1 epidemiologic studies/2 exp case control studies/3 exp cohort studies/

4 cross-sectional studies/5 case control.ti,ab. 6 (cohort adj (study or studies or analys*)).ti,ab. 7 ((follow up or observational or
uncontrolled or non randomi#ed or nonrandomi#ed or epidemiologic*) adj (study or studies)).ti,ab.

8 ((longitudinal or retrospective or prospective or cross sectional) and (study or studies or review or analys* or cohort*)).ti,ab. 9 or/1-8 10
(Incident or adverse event* or error* or accident®).ti,ab. 11 medical errors/ 12 or/10-11

13 (“risk management” or “Root Cause”).ti,ab. 14 “risk Management”/15 or/13-14 16 safet*.ti,ab. 17 “patient safety”/18 or/16-17 19
(protocol or tool* or system* or guideline* or checklist* or framework*).ti,ab.20 9 and 12 and 15 and 18 and 19

EMBASE

(‘incident report’/exp OR ‘incident report’:ti,ab OR ‘incident reports’:ti,ab OR incident*:ti,ab OR ‘adverse event’/exp OR ‘adverse
effect’:ti,ab OR “adverse effects’:ti,ab OR ‘adverse event’:ti,ab OR ‘adverse events’:ti,ab OR ‘adverse reaction’:ti,ab OR ‘medication error’/
exp OR ‘drug administration error’:ti,ab OR ‘drug administration errors’:ti,ab OR ‘medication error’:ti,ab OR ‘medication errors’:ti,ab

OR “wrong drug administration’:ti,ab OR ‘error'/exp OR ‘error’:ti,ab OR ‘error study’:ti,ab OR ‘human error’:ti,ab OR ‘mistake’:ti,ab)
AND (‘risk management’/exp OR ‘risk management’:ti,ab OR ‘risk sharing, financial’:ti,ab OR ‘root cause analysis’/exp OR ‘root cause
analysis’:ti,ab) AND (‘patient safety’/exp OR “patient safety’:ti,ab OR safet*:ti,ab) AND (protocol:ti,ab OR tool*:ti,ab OR system*:ti,ab OR
guideline*:ti,ab OR checklist*:ti,ab OR framework*:ti,ab) AND [embase]/lim NOT ([embase]/lim AND [medlinel/lim) AND (‘article’/it OR
‘article in press’/it OR ‘review’/it) AND (‘cross-sectional study’/de OR ‘intervention study’/de OR ‘observational study’/de OR ‘prospective

study’/de OR ‘validation process’/de)

LILACS

((ti:advers* AND ti:event*) OR ti:incident* OR mh:”medical erros” OR ti:erro*) AND (tw:protocol* OR tw:tool* OR tw:ferramenta OR
tw:system* OR tw:sistema* OR tw:guideline* OR tw:diretriz* OR tw:directr* OR tw:checklist* OR tw:framework*) AND (mh:”patient
safety” OR tw:safet* OR tw:seguranga OR tw:seguridad) AND (mh:"risk Management” OR tw:"risk management” OR tw:risk OR
tw:riesgo OR tw:risco OR tw:”Root Cause” OR tw:"causa raiz”)

Scopus

(TITLE ( ( advers* OR incident* OR erro* ) ) AND TITLE-ABS-KEY ( ( ( safet®* AND ( patient* OR hospital* OR health* OR clinic* OR
nurs* OR medic* ) ) AND ( “risk Management” OR “risk analysis” OR “Root Cause” ) ) ) AND TITLE-ABS-KEY ( ( epidemiologic OR

“case control” OR cohort OR cross-sectional OR “follow up” OR observational OR randomiz* OR nonrandomiz* OR longitudinal OR
retrospective OR prospective OR “cross sectional” ) AND ( protocol* OR tool* OR system* OR “root cause” OR check*)) ) AND ( LIMIT-
TO (DOCTYPE, “ar”) OR LIMIT-TO ( DOCTYPE , “re” ) OR LIMIT-TO ( DOCTYPE, “ip” ) )

CINAHL

retrospective OR prospective OR “cross sectional”)

TI ((Incident or adverse event* or error* or accident*) ) AND TX ( “risk Management” OR “risk analysis” OR “Root Cause” ) AND
TX ( protocol* OR tool* OR system* OR check* OR guideline ) AND TX ( “patient safety” OR safet* ) AND TX ( epidemiologic OR
“case control” OR cohort OR cross-sectional OR “follow up” OR observational OR randomiz* OR nonrandomiz* OR longitudinal OR

buscas nos érgios e fundagdes para Seguranga do Paciente, para
identificar os manuais e consensos de especialistas sobre a inves-
tiga¢do de eventos adversos.

SELECAO DAs FONTES

Os registros foram importados para um gerenciador de
referéncias para gestdo da informagio (EndNote Web). Os estu-
dos duplicados foram considerados apenas uma vez. O processo
de sele¢do dos estudos foi realizado por dois revisores indepen-
dentes, e as divergéncias foram resolvidas por um terceiro revisor.

A selegdo foi realizada em duas etapas. A primeira etapa
consistiu na leitura e avaliagio dos titulos e resumos dos regis-
tros encontrados por meio da estratégia de busca, tendo sido
pré-selecionados os estudos potencialmente elegiveis. J4 na
segunda etapa, foi realizada a avaliagio do texto na integra dos
estudos pré-selecionados para confirmagio de sua elegibilidade
(Figura 1). Posteriormente, os dois revisores realizaram a leitura
de maneira independente e cega dos titulos e resumos, com
objetivo de reduzir a possibilidade de vieses interpretativos. Em
seguida, existindo divergéncia nessa etapa, um terceiro revisor
era consultado para analisar o registro e garantir a resolugdo por
meio de uma reunido de consenso para inclusio ou exclusio
no estudo.

ExTRACAO E ITENS DOS DADOS

Para o processo de extragio dos artigos elegiveis, foi utilizado
como base o instrumento desenvolvido pelo JBI que continha
os seguintes tépicos: ano da publica¢io, autoria, periédico/

instituigdo, titulo, objetivo do estudo, metodologia, pais do
estudo e o tipo da publicagio. Em cada publica¢io foram iden-
tificadas e extraidas as ferramentas utilizadas para investigagio
dos eventos adversos, os pontos fortes na aplica¢do encontrados
pelos autores, os problemas e as limitagdes descritas e as reco-
mendagdes para utilizagio®). As etapas de selegio dos estudos
foram realizadas de acordo fluxograma de revisio do escopo

(PRISMA - ScR).

APRESENTACAO DOS RESULTADOS

Os dados extraidos foram apresentados em forma de tabelas
e figura, de maneira que se alinhem com o objetivo desta revisiao
de escopo. Nas tabelas, foram incluidos os dados acerca do ano
do estudo, autoria, titulo, tipo de estudo e uma descrigio acerca
das técnicas, ferramentas e instrumentos utilizados para investi-
gacio do EA. Foi elaborada uma figura descrevendo uma sintese
dos achados da revisio, permitindo a criagdo de um importante
e necessirio “direcionador” para a selegio das ferramentas e/ou
técnicas para a condugio do processo de investiga¢ido de acordo
com o grau do dano, inicialmente detectado. Dessa forma, des-
crevendo como os resultados se relacionaram com o objetivo e
a questdo da revisdo.

Aspectos ETicos

Por se tratar de uma investiga¢io cujo método consiste
em uma revisdo de escopo, o presente estudo nido foi subme-
tido a0 Comité de Etica e Pesquisa da Universidade Federal
Fluminense. Contudo, respeitou-se a Resolugdo n® 466/12, do
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Figura 1 - Fluxograma Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta — Analyses Extension for Scoping Reviews (PRISMA-SCR)

sobre a selecao dos estudos, Niterdi, RJ, Brasil, 2020.

Conselho Nacional de Satde, no que se refere a andlise e ao
compartilhamento dos resultados do estudo.

RESULTADOS

As buscas resultaram em 825 produgées cientificas distri-
buidas nas bases de dados. A Figura 1 apresenta as etapas do
estudo e os resultados obtidos, sendo que o estudo foi composto
por 27 artigos e quatro manuais e consensos de especialistas,
totalizando 31 estudos.

No Quadro 2 estio demonstrados os autores, ano de
publicagio, tipo de estudo, os objetivos do estudo, assim como
o instrumento utilizado ou descrito pelos autores®=?. Quando
analisada a origem dos estudos, ficou evidenciado que foram
realizados em diferentes continentes, sendo predominantes na
Europa, com 11 (©912:152026303430) estudos (35,48%), e na América
do Norte, com 12 78101721-2531-3235) estydos (38,70%); na América
do Sul, foram quatro 1412728 estudos (12,90%) e por fim o
continente asidtico com quatro (%1839 estudos (12,90%).

Ademais, foi possivel evidenciar o interesse e o crescimento
das pesquisas na temdtica com destaque para os anos de
2014-2019. E importante ressaltar que em 2004 na Europa
foi divulgada a ferramenta intitulada Protocolo de Londres®
e, em seguida, somente em 2019 também na Europa foi divul-
gado o primeiro estudo® utilizando o Association of Litigation

And Risk Management baseado no modelo Reason. Quanto ao
método utilizado, vinte eram qualitativos, quatro eram estudos
quantitativos, quatro eram consenso de especialistas, um era
revisdo sistemdtica, um relato de experiéncia e um era estudo
de métodos mistos.

Na Figura 2 foi possivel estabelecer uma sintese dos acha-
dos da revisdo, permitindo a criagio de um “direcionador” para
a selecdo das ferramentas e/ou técnicas para a condugido do
processo de investiga¢do de acordo com o grau do dano, ini-
cialmente detectado. Além disso, o “direcionador” demonstra
a necessidade de uma comunicagio efetiva entre os diferentes
niveis da organizagio, a transparéncia no acompanhamento da
investigagdo e por fim resultando na pratica do disclosure.

DISCUSSAO

Esta revisdo reuniu informagdes sobre as ferramentas para
investigacdo de eventos adversos na saide, sobretudo quais foram
os instrumentos e técnicas aplicados e os resultados obtidos.
A partir desta revisdo, foi possivel identificar as ferramentas
utilizadas para investiga¢do de EAs, como: Bow-Tie, ACR com
os fatores contribuintes, 5 porqués, matriz de responsabilizagio
e plano de ago; além disso, técnicas e instrumentos como entre-
vistas, coleta de dados, cronologia e a prépria metodologia fracer.
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Quadro 2 - Descricao dos estudos incluidos na revisao — Niteroi, R, Brasil, 2020.

Técnicas, ferramentas e
N° | Ano Autoria Titulo Objetivo do Estudo Tipo de estudo instrumentos utilizados
para investigacao do EA
Examinar todos os
Retrospective analysis incidentes relacionados a Coleta de dados;
1 12006 | Ashcroft DM, Cooke J© of medication incidents medicamentos relatados Transversal descritivo cronologia; fatores
! reported using an on-line em um esquema on-line de contribuintes e
reporting system notificagdo de incidentes em feedback.
ambiente hospitalar.
Determinar se analise em
A string of mistakes: the cascata é importante para .
Woolf SH, Kuzel AJ importance of cascade esclarecer a epidemiologia Multicantrico [c\)?'ogsilgaiieoiggeemes
212004 | 5 bk 1y | analysis in describing, e as causas dos erros e se - & e
ovey SM, Phillips Jr RL ; . o - - transversal, descritivo | fatores contribuintes
counting, and preventing os relatdrios médicos sao ;
. . h organizados em cascata.
medical errors sensiveis ao impacto dos
erros nos pacientes.
Examinar os erros médicos
Medication errors in family e as possiveis solucoes Analise documental
N practice, in hospitals and propostas. Analisar sob N sem um instrumento ,
3 | 2004 | Clark PA After discharge from the a perspectiva ética a Transversal descritivo | “claramente definido”,
hospital: an Ethical analvsis necessidade de implementar porém baseada em uma
prat: Y as recomendacdes andlise ética.
imediatamente.
S lvsis of clinical Assegurar uma investigagao
Taylor-Adams S >ystems analysis of clinica reflexiva e abrangente Consenso de
4 | 2004 - o incidents the London : L Protocolo de Londres
Vincent C rotocol por meio de um processo Especialistas
P estruturado.
Porcarnio KB, Watts BV The Effectiveness of Root Avaliar a eficacia da Andlise
5 |2008 WeekspWB“O’, ’ Cause Analysis: What Does | de Causa Raiz como método | Revisao sistematica ACR”
the Literature Tell Us? para investigacdo do EA *
Identificar e analisar os
Anilise De Causa Raiz: tipos de erros de medicagdo o -
o . ’ observados nas doses de Dois métodos de andlise
Teixeira TCA, Avaliacdo De Erros De . " N :
6 | 2009 S ) I . medicamentos que foram Transversal descritivo | de causa raiz: HPES' e
Cassiani SHB Medicacao Em Um Hospital d dministrad "
Universitario preparadas e administradas SOURCE
de forma diferente daquelas
prescritas
o P, e, | Applcaion ot o T | Bl alidad do
7 | 2009 Klazinoa NS ,Guchélaa’r H) Model in Medication Safety ambiente hospitalar para Transversal descritivo | BOW-TIE
ga o, 1) " | Risk Analysis pr pitafar pare
Smorenburg SM! analise prospectiva de riscos.
Comparar a administracao
de medicamentos por
An analysis of two incidents duas enfermeiras a um
Kelly J, Eggleton A, ¢ d'y' drministrati paciente com dificuldades T | descriti Coleta de dados;
8 |2010 h 2 of medicine administration s . ransversal descritivo : .
Wright D {0 a patient with dvsphagia de degluticdo e Avaliar a cronologia e ACR
P ysphag seguranca da administragao
de medicamentos a um
paciente com disfagia.
Inquiring into Non- Relatar os resultados de uma Brainstorming, coleta de
Devaney J, Lazenbatt A, Accidental Child Deaths: avaliacdo, no Reino Unido, - dados; cronologia; ACR’,
9 |2010 A L ’ - Transversal descritivo L
Bunting L Reviewing the Review do processo de revisao de parecer de especialistas
Process mortes de criangas. e plano de agao.
Coleta de dados;
reuniao para discussao
Policy and practice in the Examinar os desafios da clinica multidisciplinar;
10 | 2011 Nicolini D, Waring J, use of root cause analysis to | investigacdo de incidentes Transversal descritivo conducdo da reunido
Mengis )% investigate clinical adverse clinicos através do uso da para definigao ACR’
events: Mind the gap ACR” cronologia; plano de
acao e monitoramento
das agoes.
Government of Western linical Incid Criar um kit de ferramentas d
11 [ 2011 | Australia Clinical Incident ara investigacdo dos Consenso de Protocolo Australiano
Management Toolkit P 8as Especialistas
(16) inci ini
Department of Health incidentes clinicos.
Criar um modelo de
. . . . . investigagao para os
12 | 2012 E}z;ﬁi‘:ﬂfa“em Safety l(:?;r:sg;grltnadent Analysis incidentes que causam ou EsonesceiZISi(;tgse Protocolo Canadense
quase causam danos aos P
pacientes.

continua...
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...continuagao

Técnicas, ferramentas e
N° | Ano Autoria Titulo Objetivo do Estudo Tipo de estudo instrumentos utilizados
para investigacao do EA
Criar um instrumento
13 | 2012 Health Service Yorkshire Contributory para definigao dos fatores Consenso de Instrumento da Nova
Executive — HSE"® Factors Framework contribuintes para a andlise e | Especialistas Zelandia
investigacdo dos incidentes.
Identificar incidentes por
. Andlise de causa raiz de queda e erros de medicacao A1 .
Teixeira TCA, . notificados em um hospital . Andlise de causa raiz e
14 | 2014 P o) acidentes por quedas e erros ; Transversal descritivo <
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Técnicas, ferramentas e
N° | Ano Autoria Titulo Objetivo do Estudo Tipo de estudo instrumentos utilizados
para investigacao do EA
Guerra-Garcia MM, Descripcion de factores
Campos-Rivas B, P Avaliar os fatores de EAs Andlise de causa
contribuyentes en sucesos : g ;
Sanmarful-Schwarz A, > relacionados aos cuidados . raiz com fatores
25 | 2017 P L s adversos relacionados con la p ; Transversal descritivo i
Virseda-Sacristan A, ; - de satide que atingem o contribuintes adaptada e
. seguridad del paciente y su ] - 2
Dorrego-Lépez MA, tabilidad paciente e sua gravidade. plano de acao.
Charle-Crespo A0 evitabilida
Identifying Factors and
Al i e . A0
Judy GD, Mosaly PR, 5\7&: IC\IZL;SSSWSSSSZ?S;?; Identificar fatores associados Coleta de dados, anélise
26 | 2017 | Mazur LM, Tracton G, ) B . Y a incidentes em pacientes Transversal descritivo | de causa raiz e plano
o Incidents in Patients Treated N ; ~
Marks LB, Chera BS : . submetidos a radioterapia. de agdo.
With Radiotherapy: A Case-
Control Analysis
An Analysis of Adverse Determinar os tipos de EAs, Instrumento 'custorfuzgdo
. o < com as seguintes técnicas
. Events in the Rehabilitation | causas e planos de acao
Hagley GW, Mills PD, o DL : -, e ferramentas: Coleta de
27 12018 : ) 32 | Department: Using the para mitigagao de riscos Transversal descritivo : P
Shiner B, Hemphill RR . . S dados, entrevista, analise
Veterans Affairs Root Cause | existentes nas disciplinas da :
; . LI de causa raiz e plano de
Analysis System medicina de reabilitagao. acio
. . Coleta de dados,
L . . . . . Analisar radicalmente sete } o
Vahidi S, Mirhashemi S, Clinical errors: Implementing eventos sentinelas relatados entrevistas, visita ao local
28 | 2019 | Noorbakhsh M, Taleghani | root cause analysis in an RS PN Transversal descritivo | do incidente, cronologia,
o . a universidade de Ciéncias A1; ;
Y area health service - ~ andlise de causa raiz e
Médicas do Ira. .
plano de melhorias.
Experience feedback Investigar o funcionamento mexgge%lggésza:eado
Francois P, Lecoanet A, committees: A way of dos Comités de Experiéncia Association of Litieation
29 | 2019 | Caporossi A, Dols AM, implementing a root cause nos departamentos de um Transversal descritivo ‘And Risk Mana ei;nent
Seigneurin A, Boussat B®¥ | analysis practice in hospital | grande hospital afiliado a o h
! . . (ALARM™) e incluindo
medical departments uma universidade na Franca.
as mesmas etapas.
Sistema de anilise de Apresentar a estrutura Coleta de dados,
Borgnia D, Dip M, Cervio eventos adversos aplicado conceitual e o protocolo entrevistas, brainstorming,
30 | 2019 | G, Martinitto R, Halac E, - p implementado pela comissdo | Relato de Experiéncia | cronologia analise de
15 a pacientes transplantados ’ : >
Aredes D, et al' hendticos de morbimortalidade do causa raiz e plano de
P transplante de figado. agao.
Analisar a contribuicao
do litigio médico-legal Nao foi possivel
no gerenciamento de identificar a ferramenta
Bolcato M, Fassina G, The contribution of legal risco clinico e propor um ou técnica utilizada,
31 | 2019 | Rodriguez D, Russo M, medicine in clinical risk modelo organizacional para | Transversal descritivo | porém descreveu a
Aprile A®® management coordenar a intervengao importancia sobre a
do gerenciamento de risco necessidade da analise
clinico e dos servigos do litigio médico-legal.
médico-legais.

‘ACR = Analises de Causa Raiz; *HPES = Human Performance Enhancement System; *SOURCE = Seeking Out the Underlying Root Causes of Events; SHFACS = Human
Factors Analysis and Classification System; 'ECM = Eindhoven Classification Model; YEA = Eventos Adversos; “OMS = Organizacdo Mundial de Satide; "ALARM =

Association of Litigation and Risk Management.

E importante destacar as defini¢des de cada uma das ferra-
mentas identificadas nesta revisdo. A Bow-Tie foi originalmente
criada para identifica¢do de risco; no entanto, permite a investi-
gacio das possiveis causas que levaram ao EA e ainda estabelecer
agoes de contingéncias ™. Jd a ACR com fatores contribuintes
permite, de maneira sistematizada, a reconstrugio da sequéncia
légica dos fatores que favoreceram a ocorréncia do incidente.
A ferramenta 5 porqués permite a identificacio e investigac¢do
das possiveis causas que levaram ao incidente, a partir do
problema, utilizando as cinco perguntas®'?.

Observa-se, na literatura, que todos os estudos utilizaram
uma ferramenta para identificar e categorizar os fatores contri-
buintes, objetivando a andlise de causa raiz, uma vez que essa
etapa permite ao investigador identificar todos os fatores que
contribuiram para a ocorréncia do EA®1013-22),

Em diversos estudos, os autores referiram-se a eficicia da
ACR, utilizando medidas quantitativas e qualitativas, bem como

conhecimentos baseados na experiéncia clinica. Entretanto, refor-
cam a necessidade de aplicar exaustivamente esse método, além
da criagio de um banco de dados dos fatores contribuintes®=9,

Na visdo de alguns autores, o desempenho de uma ACR é
varidvel de institui¢do para institui¢do, devido a falta de padro-
niza¢do e aten¢do minima a confiabilidade entre avaliadores e
intra-avaliadores, dessa forma levando a descobertas impulsiona-
das por comportamentos pessoais e a identificagdo inconsistente
de erros sistematicos102129:31-40),

Ademais, uma ACR que se concentra apenas em “o que
aconteceu?” e “quem foi responsavel?”, ao invés de identificar as
verdadeiras causas principais que definem o “por qué?” o evento
ocorreu, permite uma cultura de culpa em que o profissional
de satde é formal ou informalmente punido, em vez de iden-
tificar o impacto no paciente, no colaborador e na institui¢go.
Inclusive, o modelo de investiga¢do canadense inicia-se com a
etapa de “Preparo para Anélise”. Sendo assim, consiste em uma
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EVENTO COMDANO LEVE
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Definigéo do cendrio
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BOW - TIE
Monitoramento das agfes
corretivas

. e e 0

* e e 0
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parte, batamerdo clhuco especifico
devido a0 incderte), ammerto de tempo
de Ditemagi, n® necssita  de
irtervengio para suporte ou marmtengio
dﬂ Vidﬂ. £ =237

Dano Grave: Pacierte sidorition com
dano gave, necessitando de itervengio
para suporte ou mamtengio da vida,
Iterwengio clinca ou cinirgica de
grande porte. Dano Obiip : Pacierte que
evohi a oObio mesperado 1o
relacionado @ curso natural da doenga.
O everto pode ter cawado ou
artecipado a morte do paciente. . U=

*  Investigagdo individualizada * Resposta imediata [Apoio para
*  Time de investigagdo a farailia com suporte
*  DBrainstorming multidisciplinar] e acionarento
*  Coletade dados Juridico
= Revisdo do processo de = Time de investigagéo
trabalho = Coleta de dados
= Definigdo do cendrio = Entrevistas
= Cronologia = Tracer
= Parecerde especialista = Definigdo do cendrio
= ACR’comos fatores = Cronologia
contribuintes *  ACR'com fatores contrbuintes
= 5 porqués = IMatriz de responsabilizagio
= Plano de Agfo coma = Teste de substituigdo
ronitoramento das agGes = 5 porgues
= Validagéo juridica *  Plano de Agéio coma
categorizagto das agdes
= Responsével pelo
monitorarento
= Validag3o juridica
*  Validagio CEO!

"ACR = Andlises de Causa Raiz; "CEO = Chief Executive Officer

Figura 2 - Sintese das técnicas e ferramentas utilizadas na investigagcao de acordo com o grau do dano, Niterdi, RJ, Brasil, 2020.

investigacdo preliminar com objetivo de determinar o acompa-
nhamento adequado de um incidente, incluindo a necessidade
de anilise; é necessdria uma investigacio inicial ou apuragio de
fatos. O principal resultado dessa etapa serd a construgdo
de uma linha do tempo de alto nivel e documentagio de fatos
conhecidos relacionados ao incidente”.

Outro ponto que chama atengio nos estudos é a etapa de
entrevistas. O uso de entrevistas ¢ um método limitado, porém
é ferramenta mais utilizada do que as técnicas de observagio ou
tracer™. Essa pratica nio poder4 ser a Unica empregada, uma
vez que enfraquece a forga da ACR, pois os funcionirios podem
apresentar discursos com viés e relatar o que “deveria ter acon-
tecido” e ndo o que de fato ocorreu. No entanto, as técnicas de
observagio, auditoria do itinerdrio terapéutico, i Joco, colaboram
para a etapa de investigagio e a exclusdo de atitudes individuais
dos profissionais®*.

Portanto, o fracer é o método mais utilizado como um meca-
nismo avaliativo nos processos de acreditagio nas institui¢oes
de satde, permitindo com isso identificar as conformidades e
nio conformidades e até mesmo os incidentes, alinhados aos
padrdes e requisitos estabelecidos, resultando na avaliagio da
qualidade das priticas assistenciais e dos aspectos relacionados

a seguranca do paciente® .

Ja outro ponto, fortemente recomendavel, é o uso da
matriz de responsabilizagio, com objetivo de guiar as agdes a
partir da detecgdo relacionada ao fator do profissional como
contribuinte na ocorréncia do incidente ou influéncia no grau
do dano®3#),

De acordo com a Agency for Healthcare Research & Quality
(AHRQ), a partir de uma cultura justa, os profissionais da linha
de frente ficam confortdveis para relatar os incidentes relacio-
nados a seguranca do paciente, incluindo os seus préprios,
mantendo sua responsabilidade profissional. Dessa forma, na
busca constante pela exceléncia e pela seguranca do paciente,
as institui¢cdes de satide implementaram a matriz proposta pela
National Patient Safety Agency (NPSA)?>39:42),

Segundo diversos estudos sobre essa temdtica, um erro,
baseado nos fatores dos profissionais, especificamente na sua
habilidade profissional, ocorre quando os mesmos estdo envol-
vidos em uma tarefa que lhes é muito familiar ou comumente
praticada na sua rotina de trabalho. No ambiente hospitalar, os
profissionais frequentemente realizam tarefas repetitivas que
requerem atengdo; no entanto, essas praticas e comportamentos
aparentemente automdticos sio particularmente suscetiveis a
falhas de atenc¢do ou memodria, especialmente se alguém for
interrompido ou distraido durante o processo(:23+3839),
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Entretanto, algumas vezes, os erros também podem ocor-
rer quando os profissionais, conscientemente, nio executam ou
nio seguem o fluxo previamente definido, pois ndo consideram
como uma barreira de prevengio do risco que poderd resultar
em um dano, resultando entdo em uma violagio. Esse fenémeno
é resultado de afastamentos intencionais das préticas aceitas.
O modo de falha nesse caso ¢ intencional, ou seja, o individuo
conhecia a prética aceita e ainda optou por ignord-1a8313842),

Ademais, as violagdes na rotina, em diversos segmentos,
tendem a ser habituais por natureza e geralmente sio permiti-
das por institui¢oes que toleram a flexdo de regras; dessa forma,
tornam-se arraigadas na cultura e nos habitos dos profissionais.
Ja no ambiente hospitalar, isso geralmente se manifesta pela
falha rotineira em seguir a politica ou pelo desenvolvimento de
uma solugio alternativa para um processo ou tarefa; além do
mais, muitos profissionais nio identificam isso como um ato
intencional<12,24,28,3l,43*45).

Neste contexto, é importante destacar que o protocolo de
Londres aplica o modelo de Acidente Organizacional proposto
por James Reason, que ressalta que a andlise deve ter uma
compreensido muito mais ampla da causa do incidente, com
menos foco no profissional e/ou individuo que cometeu um
erro, e mais em fatores organizacionais sistémicos existentes
na institui¢io®.

Diversos estudos apontam que institui¢des com uma cul-
tura positiva sdo caracterizadas por comunicag¢des baseadas em
confian¢a mutua, na percep¢io compartilhada da importancia
da seguranca e na confianga na eficicia de medidas de preven-
¢do; sobretudo, reconhecem as diferengas entre o erro humano,
a negligéncia, a violagdo e a conduta imprudente%30:39-40),

No entanto, a operacionalizagio do método nio poderd
ser baseada somente nas etapas de coleta de dados, entrevistas
e cronologia, pois como jia mencionado anteriormente, essas
etapas ainda poderdo sofrer interferéncias humanas. Sendo
assim, a recomendagio ¢ a utiliza¢do da técnica de observa-
¢do, mais especificamente um #racer, adicionado de simulag¢do
pritica dos processos, técnicas e/ou rotinas que estio sendo
examinadas®3%4),

Outros estudos apontaram a necessidade da validagio do
Chief Executive Officer (CEO), como autoridade mdxima da
organizagio, com objetivo de estimular a comunicagio e a cer-
teza de que esse tema serd visto com o mesmo grau de impor-
tancia que, por exemplo, os resultados financeiros, mas também
garantir que essas a¢des fossem executadas®3%49),

E, por tltimo, a necessidade de o departamento juridico da
institui¢cdo participar ativamente desse processo. Segundo um
dos estudos, a anilise de litigios médico-legais revela-se uma
excelente ferramenta com elevada precisio e confiabilidade para
a detecgdo de situagdes anteriormente nio reconhecidas e/ou nio
registradas no processo de investigagio pelo time responsdvelV.

Em nenhum dos estudos analisados ficou evidenciado que
a andlise e investigac¢do de eventos advém de um modelo tnico.
A operacionaliza¢io dessa pritica é guiada por indmeras
ferramentas e instrumentos construidos para essa finalidade.
A anilise de causa raiz e plano de agio, por exemplo, foram

adaptados para a realidade do segmento saide e/ou para
aplicabilidade institucional ¢-%1215,2026:29,35-36,45-49)

LimitAcOEs po Estubo

Como limitagdes, apesar dos esfor¢os para desenvolver uma
estratégia de busca abrangente, destacam-se alguns aspectos
relacionados aos procedimentos metodoldgicos, como o nimero
das bases de dados selecionadas e o acesso aos estudos nio dis-
poniveis na integra. Além disso, apesar do avango nas pesquisas
em saude acerca das ferramentas utilizadas para investigacio
dos EAs, ainda existem limitagdes que transcorrem da falta de
estudos com alto nivel de evidéncia, como ensaios clinicos ran-
domizados, revisoes sistemdticas com metandlise para avaliar
a efetividade das ferramentas para a investigagdo dos EAs na
saide e concentragio das ferramentas mais utilizadas na prética
clinica, classificadas como literatura cinzenta. Ndo obstante,
devido a lacuna cientifica existente, advinda do fato de as ferra-
mentas de qualidade serem oriundas de outros segmentos que
nio a sadde, este estudo ¢é justificado.

CoNTRIBUICOES PARA PESQUISAS RELACIONADAS A SAUDE

A contribuigio deste estudo relaciona-se com a necessidade
de aprofundamento desse objeto de estudo, que é fundamen-
tal para melhoria continua das organiza¢des de saude. Ele visa
contribuir para o preenchimento da lacuna existente na literatura
acerca dessa temdtica. Baseia-se na andlise dos estudos sobre as
ferramentas utilizadas para investigagdo dos EAs, colaborando
para o aprimoramento dos processos de trabalho, sobretudo dos
nucleos de seguranca do paciente na pritica de investigagdo
dos eventos adversos, resultando no aumento da qualidade
assistencial prestada a populagio.

CONCLUSAO

O estudo identificou as publicagdes cientificas sobre as
ferramentas e técnicas para investigacdo de eventos adversos
na saude, destacando a importincia de um modelo pautado na
compreensio exaustiva dos fatores contribuintes para ocorréncia
do EA. A principal medida ¢é a utilizagio de um método
de ACR robusto que permita a identificagio e categorizagio
desses fatores.

Evidenciou-se que a entrevista, uma técnica extremamente
utilizada, devera ser complementada com outros métodos, como
por exemplo o método #racer, para garantir a compreensio das
falhas latentes e ativas existentes na pratica clinica operaciona-
lizada pelos profissionais, permitindo uma visdo sistémica do
processo de trabalho.

Salienta-se a necessidade de aplicar a matriz de responsabi-
lizagdo, na medida em que ela permite o incremento do processo
de gestdo de EA, a partir de uma cultura justa, retroalimentando
o sistema para um modelo pautado no compartilhamento de
responsabilidades em todos os niveis da organizagio.

Destaca-se a necessidade do envolvimento e participagio
ativa da alta lideranga, principalmente do CEO da organizagio,
com objetivo de equiparar o tema Seguranga do Paciente ao
mesmo nivel que os resultados financeiros da institui¢io, tendo
em vista que a sustentabilidade da organizagio estd diretamente
ligada a qualidade da assisténcia, a experiéncia do paciente, a
satde baseada em valor.
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RESUMO

Objetivo: Mapear na literatura as ferramentas da gestdo de risco voltadas para investigacio de eventos adversos na satde. Método: Revisio
de escopo segundo o Joanna Brigss Institute, com acronimo PCC (Populagio: pacientes internados, Conceito: ferramentas para a investigagio
de eventos adversos e Contexto: institui¢des de satude), realizada nas bases MEDLINE (OVID), EMBASE, LILACS, Scopus, CINAHL e
literatura cinzenta. Resultados: A busca totalizou 825 produgdes cientificas, sendo que 31 atenderam o objetivo do estudo, sendo composta
por 27 artigos cientificos e 4 consensos de especialistas. Foi possivel realizar uma sintese das etapas necessirias para a investiga¢io de eventos
adversos e utilizagdo das ferramentas de acordo com o grau do dano. Conclusio: ritica de investigagdo de eventos adversos deverd ser
d tilizagdo das fi tas d d grau do d Conclusio: A pritica d tigagdo d tos ad devera
pautada na compreensio exaustiva dos fatores contribuintes, cultura justa e envolvimento da alta lideranca.

DESCRITORES
Seguranca do Paciente; Gestio de Riscos; Dano ao Paciente; Gestio da Qualidade em Saude; Gestdo da Seguranca.

RESUMEN

Objetivo: Mapeo en la literatura de las herramientas de la gestién de riesgo con énfasis en la investigacién de eventos adversos en salud.
Método: Revisién de alcance segin Joanna Brigss Institute con el acrénimo PCC (Poblacién: pacientes ingresados, Concepto: herramientas
para la investigacion de eventos adversos y Contexto: instituciones de salud) realizada en las bases de datos MEDLINE (OVID), EMBASE,
LILACS, Scopus, CINAHL y literatura gris. Resultados: La busqueda llegé a un total de 825 producciones cientificas, siendo que 31 lograron
el objetivo del estudio, el cual fue compuesto por 27 articulos cientificos y 4 consensos de expertos. Fue posible realizar una sintesis de las
etapas necesarias para la investigacion de eventos adversos y utilizacion de las herramientas de acuerdo con el grado del dafio. Conclusion:
La prictica de investigacién de eventos adversos deberd pautarse en la comprension exhaustiva de los factores contribuyentes, cultura justa e
involucramiento de alto liderazgo.

DESCRIPTORES
Seguridad del Paciente; Gestién de Riesgos; Dafio del Paciente; Gestion de la Calidad en Salud; Administracién de la Seguridad.
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