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Prefácio à Edição em Língua Portuguesa

Com imensa honra e alegria apresentamos a versão em língua 
portuguesa das Orientações da OMS para os Sistemas de Notificação e 
Aprendizagem de Incidentes de Segurança do Paciente. Esta versão foi 
desenvolvida em plena pandemia do novo coronavírus (SARS-CoV-2, 
causador da COVID-19), que assola o planeta desde o início de 2020. 
Certamente, vivemos tempos de muitas incertezas e de muitos inci-
dentes, mas também tempos de muita aprendizagem, para todos nós, 
em todos os níveis. As atenções nunca estiveram tão voltadas para a 
Qualidade dos Serviços de Saúde e para a Segurança do Paciente. 

Anualmente, por conta das falhas nos serviços de saúde, milhares 
de vidas humanas são ceifadas, bilhões em recursos são gastos, sem 
citarmos o incomensurável sofrimento de pacientes e familiares pelo 
mundo afora. Desde o momento em que o leitor começou a ler este 
prefácio, até chegar ao seu final, uma enorme quantidade de danos cer-
tamente terá ocorrido. Tal fato merece, pelo menos, a nossa reflexão. 
Portanto, se “errar é humano”, não aprender com os incidentes de 
segurança é “insistir no erro”.

Temos plena noção de que os Sistemas de Notificação e Aprendi-
zagem tratados na presente obra, que podem ser erroneamente vistos 
como “apenas mais um formulário a ser preenchido”, não representam 
uma milagrosa panaceia. Mas a contento avançamos, repletos de espe-
rança, pois temos observado o florescer de uma maior consciência em 
relação à Segurança do Paciente e a todos os aspectos relacionados à 
Qualidade dos Serviços de Saúde. O que antes era assunto de tímidas 
reuniões, restritas a pequenos grupos de gestores, passou a ser foco 
do interesse e da atenção do público global. Porém, para uma efetiva 
transformação cultural, ainda se faz necessária a ampla e contínua divul-
gação acerca da  Segurança do Paciente, pois sabemos que “a natureza 
não dá saltos”.    

Realizar uma tradução como esta nem sempre é uma missão sim-
ples. Requer o árduo equilíbrio entre ser o mais fidedigno possível ao 
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original e entregar a melhor adaptação admissível ao nosso vocabulário 
e à nossa realidade. Foram de grande valia para esta tradução as pu-
blicações da Direção-Geral da Saúde (Portugal) e do Centro Proqualis 
(ICICT/Fiocruz, Brasil).

Temos plena convicção de que esta obra será de grande utilida-
de para as vítimas e seus familiares; para os incansáveis trabalhadores 
da Área da Saúde, sejam eles médicos, enfermeiros, gestores, entre 
outros tantos profissionais envolvidos na arte dos cuidados; e também 
para os operadores do Direito, cada vez mais engajados em todas as 
questões relacionadas à Saúde, ao Direito Médico, à Gestão de Risco 
e à Compliance. Encontraremos nesta obra uma vasta fonte de inspi-
ração para nossas batalhas diárias, rumo a um sistema de saúde mais 
seguro e eficiente, para todos nós.

Dr. Fernando Esbérard 
Dra. Daniele Silva do Nascimento
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Prefácio 

Em um mundo ideal, todos os eventos e ocorrências em um ser-
viço de saúde que causem dano ou que tenham o potencial para causar 
danos aos pacientes seriam rapidamente reconhecidos e gerenciados 
de forma adequada no local de atendimento, por membros de uma 
equipe alerta e experiente. Eles documentariam e comunicariam as 
suas observações com atenção, e ficariam entusiasmados com o seu 
envolvimento nessa atividade, pois teriam visto muitos exemplos de 
como esses relatórios foram usados ​​para melhorar a segurança do 
atendimento.

Os relatórios de incidentes seriam revisados ​​e analisados ​​por uma 
equipe dedicada de especialistas em segurança do paciente, a fim de 
identificar os riscos mais importantes à segurança do paciente e coor-
denar investigações sistemáticas não punitivas sobre esses problemas. 
A investigação resultante seria imparcial e multidisciplinar, envolvendo 
conhecimentos de especialidades clínicas pertinentes, mas, crucialmen-
te, também disciplinas não relacionadas à saúde que contribuem com 
sucesso para a redução de acidentes em outras áreas da segurança.

A investigação seria realizada em uma atmosfera de confiança em 
que a culpa e a retaliação estariam ausentes, e ações disciplinares ou 
sanções penais seriam tomadas apenas em circunstâncias raras e apro-
priadas. A ação resultante da investigação levaria ao redesenho de polí-
ticas, de processos de atendimento, de produtos e procedimentos e a 
mudanças nas práticas do atendimento clínico e nos estilos de trabalho 
dos indivíduos e das equipes. Essas ações geralmente levariam à redu-
ção mensurável e sustentada do risco para futuros pacientes. Alguns 
tipos de dano seriam totalmente eliminados. Haveria processos acor-
dados para agregar dados e produzir análises que apontem as fraquezas 
sistêmicas e permitam soluções.

No entanto, pouquíssimos sistemas de saúde ou estabelecimen-
tos de saúde no mundo podem chegar perto desse nível ideal de de-
sempenho na captura e aprendizagem dos incidentes de danos evitá-
veis. Isso acontece por muitos motivos, que vão desde a insuficiência 
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de líderes qualificados e apaixonados o bastante para engajar toda a sua 
equipe de trabalho na busca por tornar o atendimento mais seguro, fal-
ta de transparência, medo de retaliação, incapacidade dos profissionais 
de saúde de relatar livremente eventos e ocorrências de danos, erros, 
quase eventos e riscos, passando pela incapacidade de investigar ade-
quadamente o volume de relatórios gerados, até chegar à base fraca de 
evidências sobre como reduzir os danos.

Muitos programas de segurança do paciente em todo o mundo 
geraram expectativas muito altas sobre o impacto potencial dos siste-
mas de notificação e aprendizagem de incidentes. Na verdade, muitos 
programas criados foram guiados pela lógica do senso comum de que 
“precisamos aprender com os erros”, mas não conseguiram atender 
a essa expectativa por causa de uma crença na inevitabilidade de que 
“iremos aprender com os erros”. A experiência tem sido decepcio-
nante nesse aspecto, bem como em comparação com o histórico de 
outros setores de alto risco, como a indústria da aviação. Algumas or-
ganizações e estabelecimentos de saúde em todo o mundo têm mos-
trado que a análise de incidentes de segurança do paciente pode levar 
a melhorias de segurança, mas isso está longe de ser a regra. A maior 
parte da experiência com sistemas de notificação e aprendizagem de 
incidentes de segurança do paciente tem ocorrido nos hospitais em pa-
íses de alta renda. Menos experiência em países de baixa e média renda 
e nas áreas da atenção primária e saúde mental tem sido acumulada.

Existem muitos desafios para tentar oferecer maiores benefícios 
a partir de sistemas de notificação e aprendizagem de incidentes de 
segurança do paciente, mas três realmente se destacam. 

Em primeiro lugar, o feedback da equipe na linha de frente do 
atendimento em todo o mundo destaca consistentemente a dificuldade 
que os sistemas de saúde enfrentam ao estabelecer uma cultura de 
segurança baseada em notificações sem atribuição de culpa, nas quais o 
aprendizado é mais importante do que o julgamento. Muitas vezes, in-
divíduos são responsabilizados por membros conscienciosos da equipe 
quando sistemas e processos de atendimento mal projetados resulta-
ram em erros. As consequências do uso de um incidente de dano ou 
morte para rastrear e punir uma enfermeira ou um médico são claras. 
Mais pacientes morrerão, pois a equipe ficará muito temerosa de ad-
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mitir erros, nada será aprendido e a fonte do risco estará à espreita do 
próximo paciente inocente.

Em segundo lugar, os dados principais de muitos sistemas de noti-
ficação de incidentes de segurança do paciente são os relatórios inicial-
mente feitos por um membro da equipe, às vezes com coleta de infor-
mações locais adicionais. Assim, a causa do incidente e as perspectivas 
de se aprender com ele são muitas vezes uma questão de opinião local. 
Uma investigação multidisciplinar detalhada, incluindo contribuições de 
especialistas, entrevistas detalhadas com os envolvidos e reconstrução 
dos acontecimentos ocorridos, é menos comumente realizada, apesar 
de que levaria a percepções muito mais profundas sobre os proble-
mas sistêmicos. Isso ocorre principalmente por razões logísticas (um 
volume muito grande de incidentes), recursos insuficientes e falta de 
coordenação para reunir as pessoas certas, da maneira certa.

Em terceiro lugar, o processo de obtenção de reduções susten-
táveis ​​no risco e melhorias na segurança do paciente raramente funcio-
na bem. Uma prova disso é o reconhecimento de que medidas como 
emissão de novas diretrizes, iniciativas pontuais de treinamento e envio 
de alertas se mostraram estratégias de mudança relativamente fracas, 
em outras situações de alto risco. 

Em alguns países, os sistemas e organizações de saúde têm pro-
curado criar um sistema de notificação de incidentes de segurança do 
paciente e, em seguida, estabelecer e desenvolver um banco de dados 
de tais incidentes, usado ​​para: analisar a frequência de fontes especí-
ficas de dano; descrever tendências e padrões em geral, assim como 
em tipos específicos de incidentes; e permitir que as causas de danos e 
riscos potenciais sejam explorados e soluções sejam encontradas para 
reduzir os riscos para os pacientes. Eles talvez tenham tido mais su-
cesso no desenvolvimento de formas de monitoramento de padrões e 
tendências de incidentes e na identificação de grupos de tipos de danos, 
assim como na detecção de novas fontes de risco para os pacientes. 
A sedimentação de uma aprendizagem acionável, de forma regular e 
rotineira, se mostrou muito mais difícil.

Devo a compilação destas orientações técnicas aos muitos espe-
cialistas independentes, às agências nacionais de segurança do paciente 
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e fundações de segurança do paciente, aos representantes dos minis-
térios da saúde nacionais e à Organização Mundial da Saúde (OMS) 
global, escritórios regionais e nacionais, que compartilharam comigo os 
seus pontos de vista e relataram suas experiências, dentro e fora das 
consultas globais realizadas pela OMS. Também sou grato aos traba-
lhos anteriores realizados pela OMS, em conjunto com alguns Estados-
-Membros e com a União Europeia, na concepção dos sistemas de no-
tificação e aprendizagem de incidentes e da classificação internacional. 
Essas iniciativas são descritas neste documento. Estas novas orienta-
ções baseiam-se na publicação do “WHO draft guidelines for adverse 
event reporting and learning systems: from information to action” [Projeto 
de diretrizes da OMS para sistemas de notificação e aprendizagem de even-
tos adversos: da informação à ação]. Recomendo fortemente que todos 
aqueles que lerem este documento de orientações também consultem 
essas diretrizes anteriores da OMS.

Minha principal mensagem aos leitores deste documento é esti-
mulá-los a compreender o propósito, os pontos fortes e as limitações 
da notificação de incidentes de segurança do paciente. Dados derivados 
das notificações de incidentes podem ser muito valiosos para a com-
preensão da escala e da natureza dos danos decorrentes de atendimen-
tos de saúde, desde que as propriedades dos dados sejam analisadas 
cuidadosamente e as conclusões sejam tiradas com cuidado. O uso de 
sistemas de notificação de incidentes para uma verdadeira aprendiza-
gem, a fim de se alcançar reduções sustentáveis ​​de risco e melhorias na 
segurança do paciente, ainda está em andamento. Isso pode ser feito 
e de fato o foi, mas ainda não na escala e na velocidade comparável a 
alguns outros setores de alto risco. É com esse intuito que todos de-
vemos nos esforçar. Espero que estas orientações técnicas ajudem na 
jornada rumo ao ponto onde possamos mostrar aos pacientes e seus 
familiares como usamos esse aprendizado para cuidar deles de forma 
segura e confiável, sempre que precisarem.

Sir Liam Donaldson
Enviado de Segurança do Paciente 

Organização Mundial da Saúde
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Glossário

Quando não houver número de referência mencionado, o glossário se 
refere à Estrutura Conceitual da OMS para a Classificação Internacional 
para Segurança do Paciente (11). (29)

Ação de melhoria: uma ação realizada ou circunstâncias alteradas 
para melhorar ou compensar qualquer dano após um incidente.

Análise da causa raiz: um processo iterativo sistemático pelo qual os 
fatores que contribuem para um incidente sejam identificados, recons-
truindo a sequência de eventos e perguntando repetidamente “por 
quê?” até que as causas raiz subjacentes tenham sido elucidadas.

Características do incidente: atributos selecionados de um incidente.

Características do paciente: atributos selecionados de um paciente.

Consequência para o paciente: o impacto sobre um paciente que 
seja total ou parcialmente atribuível a um incidente. 

Detecção: uma ação ou circunstância que resulte na descoberta de um 
incidente.

Erro: falha em realizar uma ação planejada conforme pretendida ou 
aplicação de um plano incorreto.

Evento: algo que acontece com o paciente ou que o envolve.

Evento adverso: um incidente que resulta em dano evitável a um pa-
ciente.

Evento que nunca deveria ocorrer (“never event”): um inciden-
te de segurança do paciente que resulte em danos graves ao paciente 
ou morte (este refere-se a erros médicos particularmente chocantes 
- como uma cirurgia no local errado, que nunca deveria ocorrer) (28).

Evento sentinela: uma ocorrência inesperada envolvendo morte ou 
grave lesão física ou psicológica, ou o risco de que ela venha a ocorrer. 
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Lesões graves incluem especificamente a perda de um membro ou fun-
ção. A expressão “ou o risco de que ela venha a ocorrer” inclui qual-
quer variação de processo para a qual uma recorrência acarretaria uma 
possibilidade significativa de resultado adverso grave.

Fator atenuante (“mitigating factor”): uma ação ou circunstância 
que impede ou diminui a progressão de um incidente que causa dano 
a um paciente.1

Fator contribuinte: uma circunstância, ação ou influência que se acre-
dita ter desempenhado um papel na origem ou no desenvolvimento de 
um incidente ou para aumentar o risco de um incidente.

Incidente: qualquer desvio do cuidado médico usual que cause lesão 
ao paciente ou represente um risco de dano, incluindo erros, eventos 
adversos evitáveis ​​e perigos.

Perigo: uma circunstância, agente ou ação com potencial para causar 
dano.

Quase evento (“near miss”): um incidente que não atingiu o paciente.2 

Tipo de incidente: um termo descritivo de uma categoria composta 
por incidentes com uma natureza em comum, agrupados por apresen-
tarem características compartilhadas, em concordância.

Reação adversa: dano inesperado e inevitável resultante de uma ação 
justificada em que foi seguido o processo correto para o contexto em 
que o evento ocorreu.

Segurança do paciente: uma estrutura de atividades organizadas que 
cria culturas, processos e procedimentos, comportamentos, tecnolo-
gias e ambientes nos cuidados da saúde que, de forma consistente e 
sustentável, diminua riscos, reduza a ocorrência de danos evitáveis, di-
minua a probabilidade de erro e reduza o seu impacto quando o erro 
ocorrer.

1	 N. do T.:  O termo “mitigating factor” tem sido também traduzido como “fator mitigante”.
2	 N. do T.:  O termo “near miss” tem sido também traduzido como “quase erro” ou “quase 

falha”. 
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Dez fatos sobre sistemas de notificação e 
aprendizagem

1. Aprendizagem. Os sistemas de notificação devem gerar aprendi-
zado para melhorar a segurança e não apenas serem um veículo para 
comunicação de falhas.

2. Cultura de segurança. A equipe na “linha de frente” do atendi-
mento relatará incidentes se estiver protegida de culpabilização e reta-
liação, envolvida no acompanhamento da investigação e na melhoria, e 
capaz de ver reduções usuais de riscos para os pacientes; em algumas 
jurisdições, dados de incidentes e relatórios de investigação são imunes 
à divulgação aos tribunais.

3. Limitações de dados. A subnotificação ocorre no setor da saúde 
e em outros setores; isso não deve resultar na desconsideração da im-
portância dos relatórios de incidentes de segurança do paciente. A no-
tificação de incidentes oferece um olhar único para o sistema da pers-
pectiva das pessoas envolvidas nos incidentes ou que os testemunhem.

4. Modelo de notificação da OMS. O Modelo de Informações Mí-
nimas da OMS para Sistemas de Notificação e Aprendizagem de Inci-
dentes de Segurança do Paciente ajuda a identificar elementos de dados 
mínimos a serem coletados para a notificação de incidentes, incluindo 
a coleta de informações estruturadas e elementos narrativos de textos 
livres.

5. Agregação e percepções sistêmicas. A agregação de relatórios 
de incidentes deve usar sistemas de classificação orientados para a cria-
ção de percepções sistêmicas que ajudem a transformar políticas e pro-
cessos.

6. Causalidade. Um relatório de incidente pode fornecer algumas 
percepções sobre a causa do dano e sua evitabilidade potencial, mas 
raramente uma opinião definitiva. É necessário realizar coleta de in-
formações adicionais, revisão, investigação, análise e discussão para 
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estabelecer os fatores e influências que levaram ao incidente e a sua 
inter-relação (“o como” e “o porquê”).

7. Investigação. A falta de um padrão consistentemente alto de inves-
tigação e planejamento de ação muitas vezes impede a redução efetiva 
de riscos na área de saúde.

8. Sistemas de pequena e larga escala. É preciso ter conhecimen-
tos técnicos e recursos para estabelecer e manter um amplo sistema 
de notificação de incidentes de segurança do paciente em larga escala 
em nível nacional ou em uma grande organização de saúde. Deve-se 
pensar em iniciar em uma escala menor, embora essa abordagem não 
deva comprometer os princípios orientadores essenciais de padrões 
mínimos e da cultura de segurança organizacional.

9. Melhoria. É difícil encontrar e projetar soluções que evitem danos 
futuros. O processo abrange duas partes importantes: em primeiro lu-
gar, a própria intervenção (a parte “técnica”); e, em segundo lugar, a 
implementação da intervenção dentro de sistemas organizacionais e 
sociais complexos e que compreendem os modernos cuidados de saú-
de (a parte “gestão de mudanças”).

10. Pacientes e familiares. O envolvimento de pacientes e familiares 
que sofreram danos evitáveis é vital e valioso para melhorar a seguran-
ça do paciente.
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1.1 Antecedentes em segurança do paciente

O movimento moderno de segurança do paciente começou nos 
últimos anos do século XX e ganhou impulso ao longo das primeiras 
duas décadas do novo século. Relatórios importantes dos Estados Uni-
dos da América, “To err is human: building a safer health system” (1) 
[Errar é humano: construindo um sistema de saúde mais seguro], e do 
Reino Unido da Grã-Bretanha e Irlanda do Norte, “An organization with 
a memory” (2) [Uma organização com uma memória], abordaram o as-
sunto, chamando atenção para a escala do problema, os paralelos com 
outros setores de alto risco e a fragilidade dos sistemas de saúde em 
provocar um erro humano. Por volta da mesma época, uma série de 
estudos observacionais em diferentes países (3-5) avaliou a extensão 
dos chamados “erros médicos” no atendimento de pacientes interna-
dos em hospitais.

Tendo sido estimulados por um maior envolvimento de acadê-
micos e profissionais da área de segurança fora da área de saúde e 
pela preocupação do público com o nível de danos evitáveis ​​durante o 
atendimento ao paciente, muitos sistemas de saúde em todo o mundo 
lançaram programas voltados para o aprimoramento da segurança do 
paciente.3 

3	 N. do T.:  No Brasil, o Ministério da Saúde instituiu o Programa Nacional de Segurança 
do Paciente (PNSP), através da Portaria Nº 529, de 1º de abril de 2013. Disponível em: 
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt0529_01_04_2013.html.

	 O “Documento de Referência para o Programa Nacional de Segurança do Paciente” foi 
publicado pelo Ministério da Saúde, Fundação Oswaldo Cruz e Agência Nacional de Vigi-
lância Sanitária, em 2014. Disponível em:

	 http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/documento_referencia_programa_nacional_
seguranca.pdf.

	 Informações relacionadas podem ser obtidas nas obras de Sousa, P.; Mendes, W. (Org.): 
Segurança do paciente: conhecendo os riscos nas organizações de saúde. Rio de Janeiro: 
EAD/ENSP, 2014. Disponível em: books.scielo.org/id/tzvzr/pdf/sousa-9788575416419.
pdf; e Segurança do paciente: criando organizações de saúde seguras. Rio de Janeiro: EAD/
ENSP, 2014. Disponível em: http://books.scielo.org/id/bskw2/pdf/sousa-9788575416426.
pdf.

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt0529_01_04_2013.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/documento_referencia_programa_nacional_seguranca.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/documento_referencia_programa_nacional_seguranca.pdf
http://books.scielo.org/id/tzvzr/pdf/sousa-9788575416419.pdf
http://books.scielo.org/id/tzvzr/pdf/sousa-9788575416419.pdf
http://books.scielo.org/id/bskw2/pdf/sousa-9788575416426.pdf
http://books.scielo.org/id/bskw2/pdf/sousa-9788575416426.pdf
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Durante este período de desenvolvimento na segurança do pa-
ciente, foi amplamente declarado — e aceito sem críticas — que um 
passo fundamental para reduzir os riscos associados aos cuidados de 
saúde era aprender com o que deu errado. Isso logo levou ao estabe-
lecimento de sistemas de notificação de incidentes de segurança do 
paciente nas unidades de saúde e, em alguns países, em nível nacional.

O otimismo que alimentou a pressa em posicionar os sistemas 
de notificação no centro dos programas de segurança do paciente em 
todo o mundo foi substituído pelo ceticismo (nascido de mais de uma 
década de experiência com tais sistemas) de que a notificação não é um 
mecanismo autônomo para redução de riscos e melhoria da segurança. 
Ela precisa fazer parte de uma cultura geral de curiosidade e compre-
ensão sobre como o dano ocorre, da determinação de expor todas as 
fontes de risco aos pacientes, associadas a uma boa compreensão das 
regras e dos processos de investigação e métodos eficazes para imple-
mentar mudanças com base nesses aprendizados (a parte mais difícil de 
todas) para melhorar a segurança.

Além disso, uma meta de muitos sistemas de saúde é capacitar 
mais os pacientes e seus familiares para que desempenhem um papel 
importante na identificação de fontes de risco e de danos potenciais, 
ajudando a projetar sistemas mais seguros, além de um total engaja-
mento com seus próprios cuidados para evitar danos e reduzir o seu 
risco no atendimento de saúde.

1.2 Objetivo deste documento

Nesse contexto de quase 20 anos de experiência em pesquisa, 
desenvolvimento e melhoria na segurança do paciente, o papel da noti-
ficação de incidentes e eventos adversos, bem como os benefícios que 
dela derivam, ainda é um trabalho em andamento.

Em 2005, a Aliança Mundial para a Segurança do Paciente pu-
blicou o “WHO draft guidelines for adverse event reporting and learning 
systems: from information to action” (6) [Projeto de  diretrizes da OMS 
para sistemas de notificação e aprendizagem de eventos adversos: da infor-
mação à ação]. Essas diretrizes iniciais:
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• definiram a finalidade e a função da notificação de incidentes;

• descreveram os componentes dos sistemas então em uso;

• avaliaram fontes alternativas de informação para a segurança 
do paciente;

• deram exemplos de sistemas de notificação nacionais como en-
tão existentes;

• especificaram os requisitos para um sistema nacional de notifi-
cação e aprendizagem de “eventos adversos”;

• enumeraram as características dos sistemas de notificação 
bem-sucedidos: não punitivos, confidenciais, independentes, 
com análise por peritos, céleres, orientados para sistemas e 
responsivos;

• fizeram recomendações aos Estados-Membros para auxiliar no 
desenvolvimento de sistemas de notificação e aprendizagem, 
incluindo uma lista de verificação para o desenvolvimento de 
um sistema de notificação.

Tem havido uma maior conscientização e progresso na implemen-
tação e no uso de sistemas de notificação e aprendizagem de segurança 
do paciente nos 15 anos que sucederam à publicação das diretrizes 
iniciais. As diretrizes têm sido amplamente utilizadas em diferentes am-
bientes de atendimento de saúde (em âmbito nacional, local e das ins-
talações) para estabelecer prioridades para a coleta e análise de dados 
sobre segurança do paciente, bem como para a concepção e avaliação 
de sistemas de notificação e aprendizagem. Muitas dessas diretrizes an-
teriores ainda são relevantes para a concepção e operação dos sistemas 
de notificação e aprendizagem de incidentes de segurança do paciente.

Muitos países ainda não estabeleceram sistemas de notificação e 
aprendizagem de incidentes de segurança do paciente. No entanto, mes-
mo nesses países, muitas vezes existem hospitais (ou outras instituições 
de saúde) que estão usando dados derivados de notificações de incidentes 
de segurança do paciente para aprender com as falhas do serviço e tomar 
medidas para evitar danos aos seus pacientes. Eles podem não fazer parte 
de um sistema oficial coordenado em âmbito nacional.
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Este documento tem dois objetivos principais:

• fornecer uma perspectiva atualizada sobre os sistemas de noti-
ficação e aprendizagem de incidentes de segurança do pacien-
te atualmente em vigor, incluindo como preencher as lacunas 
existentes nesses sistemas;

• fornecer orientação prática sobre o estabelecimento e uso efi-
caz dos sistemas de notificação e aprendizagem de incidentes 
de segurança do paciente.
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2  Sistemas de notificação e aprendizagem: 
estado atual 

As informações sistêmicas disponíveis sobre os tipos de danos 
associados aos cuidados de saúde que ocorrem nos países de baixa e 
média renda são limitadas. As informações disponíveis dos países de 
alta renda mostram semelhanças nos tipos de danos que ocorrem re-
lacionados aos cuidados de saúde. Na América do Norte, Europa, Aus-
tralásia e em muitas partes da Ásia e do Oriente Médio, a análise de 
informações em notificações de incidentes de segurança do paciente 
e os resultados de estudos de pesquisa mostram um padrão surpreen-
dentemente consistente. 

Ao redor de todo o mundo, pacientes sofrem danos em serviços 
de saúde e morrem desnecessariamente. Ficam feridos ou incapacita-
dos devido a infecções adquiridas, erros no uso de medicamentos ou 
na condução de procedimentos, tudo isso podendo ser evitado. Podem 
se ferir em quedas, sofrer diagnósticos equivocados ou receber manejo 
clínico inadequado de doenças agudas. Podem sofrer danos por úlce-
ras de pressão, equipamentos defeituosos ou mal utilizados ou pessoal 
incompetente. Essas são apenas algumas das fontes de danos evitáveis. 
O grau de cada tipo de dano varia. O impacto global não se reduziu 
drasticamente na última década, apesar da prioridade sem precedentes 
que tem sido dada à segurança do paciente nesses sistemas de saúde. 
Muitos desses eventos prejudiciais são potencialmente evitáveis. O cus-
to humano para pacientes e familiares é uma grande preocupação.

Menos se sabe sobre o nível e a natureza dos danos na atenção 
primária, embora trabalhos importantes estejam aumentando a sua 
compreensão (7-9). Globalmente, até quatro em cada dez pacientes 
são prejudicados em ambientes de atenção primária e ambulatorial en-
quanto recebem cuidados de saúde. Até 80% dos danos são evitáveis. 
Alguns dos erros mais prejudiciais estão relacionados ao diagnóstico, 
prescrição e uso de medicamentos. Em países da Organização para 
Cooperação e Desenvolvimento Econômico (OCDE), os danos ao 



  

6 Sistemas de notificação e aprendizagem de incidentes de segurança do paciente

paciente podem responder ​​por mais de 6% dos dias de leito hospitalar 
e mais de 7 milhões de internações (10).

Em países de baixa e média renda, a falta de infraestrutura, ins-
talações e acesso elevam as causas adicionais e muito fundamentais de 
danos.

Também é útil ter em mente a conceituação de incidentes de 
segurança do paciente em três tipos — quase evento, incidente sem 
dano, incidente com dano —, conforme explicado na publicação da 
Organização Mundial da Saúde (OMS) “conceptual framework for the 
International Classification for Patient Safety” (11) (Figura 1). (“Estrutu-
ra Concetual da Classificação Internacional sobre Segurança do Doente”) 
(29) As definições desses três tipos são: 

1. Quase evento (“near miss”): um incidente que não atingiu 
o paciente (por exemplo, uma bolsa de sangue foi conectada ao acesso 
venoso do paciente errado, mas o erro foi detectado antes do início da 
transfusão);

2. Incidente sem dano (“no harm incident”): aquele em que 
um evento atingiu o paciente, mas não resultou em dano perceptível 
(por exemplo, se a bolsa de sangue foi transfundida, mas não era in-
compatível);

3. Incidente com dano (“harmful incident”): um incidente 
que resulta em dano a um paciente (por exemplo, se a bolsa de sangue 
errada foi transfundida e o paciente morreu de uma reação hemolítica).

No que diz respeito a um incidente com dano, um “evento ad-
verso” é um incidente que resulta em dano evitável a um paciente; uma 
“reação adversa” é um dano inevitável, resultante de uma ação justifi-
cada em que o procedimento correto foi seguido para o contexto em 
que o incidente ocorreu.
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Figura 1. Classificação dos incidentes de segurança do 
paciente

Fonte: Organização Mundial da Saúde

2.1 Notificação vista como fundamental para a melhoria 
da segurança 

Os sistemas de notificação cumprem uma ou mais das cinco fun-
ções principais:

• responsabilização pública;

• resposta aos pacientes e familiares envolvidos;

• rota de alerta de comunicações;

• barômetro de risco na área de saúde;

• base para aprendizagem e melhoria.

Algumas dessas funções nem sempre são compatíveis entre si. 
Por exemplo, o uso de sistemas primariamente para fins de responsa-
bilização pode impedir o seu uso no processo de melhoria e aprendi-
zagem. Eles podem criar um ambiente de medo e apreensão entre a 
equipe, que reduzirá a sua disposição para relatar incidentes de segu-
rança do paciente.
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Existem duas razões pelas quais as notificações de dados passaram 
a ser vistas como essenciais para melhorar a segurança do atendimen-
to. Em primeiro lugar, notificações de rotina e investigações rigorosas 
de acidentes e ocorrências imprevistas têm sido um elemento central 
dos programas de segurança de outras áreas; esses setores têm sido 
geralmente mais bem-sucedidos do que a área da saúde na redução 
de seus riscos. Em segundo lugar, o raciocínio de bom senso dentro da 
área de saúde tem sido que “devemos aprender com o que dá errado”. 
Poucos discordariam dessa máxima, mas ela tem sido mal interpretada, 
sugerindo que a investigação de incidentes de segurança do paciente é 
o método predominante de aprendizagem.

A reboque de argumentos sobre a importância de aprender com 
as falhas na prestação de cuidados médicos, sistemas de notificação de 
incidentes foram estabelecidos em todo o mundo, alguns ao nível do 
estabelecimento de saúde ou organizacional, alguns ao nível do sistema 
de saúde nacional, alguns por grupos de médicos especialistas (como 
os anestesiologistas), alguns cobrindo campos específicos de cuidados 
(como transfusão de sangue). Eles variam muito em relação:

• à obrigatoriedade ou não da notificação;

• à natureza dos dados coletados;

• à extensão do envolvimento público;

• à entidade responsável pela coleta e análise dos dados;

• à profundidade da investigação realizada;

• ao grau de melhoria induzida na segurança do paciente.

O estabelecimento de um sistema completo de notificação e 
aprendizagem de incidentes de segurança do paciente, seja em nível 
nacional, local, de estabelecimento de saúde ou organizacional, requer: 
recursos financeiros; infraestrutura de tecnologia da informação; pro-
fissionais da informática qualificados, investigadores e outras pessoas; 
políticas de confidencialidade e segurança de dados; análise e interpre-
tação; protocolos para lidar com questões de governança clínica; regras 
e canais de notificação; e feedback e liberação de informações. No en-
tanto, alguns sistemas de notificação e aprendizagem, mesmo em situ-
ações de fartura de recursos, foram configurados sem a consideração 
prévia de tais questões e, portanto, não atingiram todo o seu potencial.



9Sistemas de notificação e aprendizagem: estado atual

Isso causa um dilema para os líderes da área de saúde nos países 
de baixa e média renda, e em estabelecimentos de saúde com escassez 
de recursos. Eles consideram que, por não poderem fornecer toda a 
infraestrutura necessária, devem abandonar a ideia de estabelecer um 
sistema de notificação e aprendizagem de segurança do paciente? Isso 
não pode acontecer e, portanto, essas orientações técnicas procuram 
fornecer conselhos que proporcionarão um caminho a seguir para to-
dos os contextos de cuidados de saúde. Existem sistemas de notifi-
cação de incidentes de segurança do paciente em funcionamento em 
países de baixa e média renda, embora sejam menos comuns.

2.2 Pontos fracos da maioria dos sistemas de notifi-
cação em saúde

Em todo o mundo, pode-se perceber que os problemas associa-
dos às notificações de incidentes são consistentes, qualquer que seja o 
modelo de sistema adotado. 

Em primeiro lugar, a subnotificação é a norma, embora seu grau 
varie. Estudos descobriram que os sistemas de notificação detectam 
7–15% dos eventos adversos (12). Isso depende principalmente da 
cultura predominante e de se os incidentes são considerados como 
uma oportunidade para aprender ou como uma base para reforçar a 
responsabilização individual e a atribuição de culpa. Isso também tem 
relação com as percepções da equipe sobre a diferença que suas no-
tificações farão e a facilidade de transmissão das informações que são 
obrigados a prestar.

Em segundo lugar, se a equipe estiver totalmente comprometida 
com as notificações, o volume de relatórios feitos pode ser muito alto. 
Por exemplo, em um grande hospital na região de Midlands, na Ingla-
terra, há 30.000 relatórios por ano. Em tais circunstâncias, a análise 
necessária pode ficar comprometida por falta de tempo, de recursos e 
de experiência dedicados à tarefa. No entanto, a maioria das compa-
nhias aéreas coleta grandes quantidades de relatórios, mas ainda assim 
encontra tempo e recursos suficientes para investigar a maioria dos 
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incidentes. Isso enfatiza a necessidade de se tomar uma decisão ativa 
para alocar os recursos necessários para fazer isso de forma adequada. 
Não se trata de um ponto fraco inerente aos sistemas de notificação e 
aprendizagem, mas de como eles são instituídos e administrados.

Em terceiro lugar, como é o caso de outros bancos de dados na 
área de saúde, o equilíbrio da atividade dentro dos sistemas de notifi-
cação muitas vezes consiste em coletar, armazenar e analisar os dados, 
em detrimento de seu uso para melhoria (13). A incompatibilidade en-
tre os princípios e práticas de notificação de incidentes é mostrada na 
Tabela 1.

As taxas de notificação são geralmente muito mais baixas nos ser-
viços de atenção primária do que nos hospitais. Isso não é surpreen-
dente, dado o foco predominante na segurança em hospitais. Mesmo 
nas situações de recursos abundantes, existe a necessidade de desen-
volver uma infraestrutura para a notificação em segurança do paciente 
na atenção primária que abranja desde os profissionais que trabalham 
sozinhos até os grandes consórcios de práticas colaborativas. Em am-
bientes com poucos recursos, o desafio é projetar sistemas que possam 
se adaptar às diferentes formas de atenção primária, com formatos va-
riados de prontuários de pacientes, incluindo a sua ausência.

Estudos têm mostrado com frequência que as percepções sobre 
segurança do paciente são dificultadas por:

• volume de sobrecarga de dados;

• inespecificação do que deve ser relatado;

• interpretação inadequada de análises de incidentes para julgar 
o desempenho de segurança;

• seletividade e incompletude dos dados;

• taxonomias e classificações que não permitem a agregação de 
relatórios em categorias que destaquem os pontos fracos do 
sistema, de forma confiável;

• falta de investimento em análise em comparação com a elabo-
ração de relatórios.
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2.3 Lições aprendidas com notificação de incidentes 
em outros setores

A avaliação do risco real e potencial, bem como do desempenho 
de segurança, na aviação e em alguns outros setores em que a segu-
rança é crítica, é muito ajudada pela disponibilidade de informações 
técnicas automatizadas. A massa de dados, em formato digital, forneci-
da em cada voo, por exemplo, é inestimável na identificação de novas 
fontes de riscos, criando oportunidades para reduzir ainda mais os ris-
cos persistentes e avaliar incidentes e acidentes. A análise desses dados 
tem muita relação com a operação dos sistemas de notificação de in-
cidentes (14). Grandes quantidades de dados automatizados ainda não 
estão amplamente disponíveis na área de saúde; nem foi aproveitada a 
oportunidade, em larga escala, de adaptar o monitoramento eletrônico 
existente no atendimento ao paciente para fins de segurança.
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Tabela 1. Diferenças entre princípios e práticas de notificação de 
incidentes: outros setores e a área da saúde

Fonte: Traduzido de Macrae. (13)

Usam o relatório de incidentes para 
identificar e priorizar riscos significativos, 
novos ou emergentes

Concentram-se em relatar incidentes que 
fornecem percepções sérias, específicas 
ou surpreendentes sobre a segurança do 
sistema

Incentivam a notificação de todos e 
quaisquer incidentes que possam de 
alguma forma estar relacionados às 
preocupações de segurança

Quantificam, contam e criam gráficos 
de diferentes categorias de relatórios de 
incidentes para monitorar tendências de 
desempenho

Esperam que os relatórios sejam 
imprecisos ou incompletos; focam na 
investigação como meio de obter uma 
imagem completa

Melhoram a precisão dos relatórios de 
incidentes através de processos de coleta 
de dados mais abrangentes

Garantem que os sistemas de notificação de 
incidentes sejam gerenciados e coordenados 
por um grupo operacionalmente 
independente

Incidentes são relatados aos supervisores 
diretos ou a outros gerentes operacionais 
dentro da organização

Criam regimes de responsabilidade mútua 
para melhoria e revisão por pares de ações 
em torno de incidentes

Usam dados de incidentes relatados como 
um indicador para monitorar o desempenho 
da segurança organizacional

Evitam sobrecarregar o sistema de 
notificações para garantir uma revisão 
minuciosa de todos os incidentes relatados

Celebram grandes quantidades de 
notificações de incidentes e visam a um 
aumento de constante das taxas globais de 
notificação

Aproveitam os processos sociais de 
notificação para gerar maior consciência e 
notificações de riscos atuais

Objetivam aumentar as taxas de notificações 
para lidar com vieses epidemiológicos ou 
estatísticos percebidos nos dados relatados

Aplicam taxonomias pragmáticas de 
incidentes que fundamentam a análise 
básica, ação de melhoria e pesquisa 
retrospectiva

Esperam que as taxonomias de incidentes 
expliquem e mapeiem realidades complexas 
com precisão

A notificação constitui um componente de 
uma ampla gama de conversas e atividades 
focadas em segurança e risco

A notificação de incidentes representa a 
atividade de segurança mais visível para 
muitas organizações
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Além disso, na área da saúde, atualmente são concretizados mais de-
cisões e procedimentos por pessoas do que por máquinas. Inevitavelmen-
te, deve haver muito mais ênfase na observação do que no fornecimento 
automatizado de dados — para avaliar o risco, identificar o desempenho 
de segurança insatisfatório e expor a ocorrência de danos. No entanto, 
mesmo em ambiente operacional altamente automatizado, os dados ob-
servacionais são essenciais. Por exemplo, dados de gravação de voo irão 
registrar e sinalizar quando um avião ultrapassar os limites de altitude pre-
viamente definidos. Esses dados nem sempre serão capazes de dizer por 
que isso aconteceu. Essa informação virá a partir de uma investigação pos-
terior ou do sistema confidencial de notificação de incidentes que é usado 
pelos pilotos e outro pessoal de voo. O reconhecimento da ocorrência 
da violação e o entendimento de por que isso ocorreu são essenciais para 
evitar recorrências e melhorar a segurança.

O Dr. Charles E. Billings foi chefe do Escritório de Pesquisa de 
Segurança da Aviação da NASA (National Aeronautics and Space Admi-
nistration), nos Estados Unidos da América. Ele foi o iniciador do Air 
Safety Reporting System (ASRS, Sistema de Notificação de Segurança 
Aérea) que se tornou a base de sistemas de notificação de segurança 
semelhantes em muitos outros países.

Em 1998, fizeram a seguinte pergunta para ele: “O fato de os pilotos 
estarem correndo risco pessoal ao voar tem algo a ver com o sucesso do 
sistema [ASRS]? É por isso que o senhor pensa que esse sistema pode fun-
cionar muito melhor na aviação do que na medicina?” (15).

A sua resposta merece ser citada na íntegra (15): 
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2.4 Aperfeiçoamento do processo de aprendizagem 
a partir de incidentes

A capacidade mais importante de um sistema de notificação e 
aprendizagem de incidentes de segurança do paciente deve certamente 
ser sua eficácia na redução de danos futuros dos tipos que estão sendo 
relatados (Figura 2).

Infelizmente, existem poucos lugares ao redor do mundo onde 
há um forte fluxo de aprendizagem, que evolui da identificação de ins-
tâncias de danos evitáveis, passando pela compreensão de por que eles 
aconteceram ou poderiam acontecer, até a eliminação bem-sucedida e 
sustentável do risco para futuros pacientes.

Figura 2. Resposta a uma notificação de incidente de 
segurança do paciente

Fonte: Organização Mundial da Saúde
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Toda a questão de como a aprendizagem ocorre por meio do 
escrutínio e análise dos relatórios de incidentes ou por meio de sua 
investigação tem sido pouco pesquisada ou até mesmo debatida. Na 
verdade, o próprio termo “aprendizagem” é aplicado de forma muito 
vaga no mundo da segurança do paciente. Existe uma vasta bibliografia 
de pesquisas sobre aprendizagem organizacional, mas pouca atenção 
tem sido dada aos processos e práticas de aprendizagem em sistemas 
de notificação de incidentes de segurança do paciente.

Quando se fala de aprendizagem em relação aos sistemas de no-
tificação de incidentes, geralmente há a previsão de uma atividade para 
disponibilização e discussão de informações sobre o incidente e os mo-
tivos de sua ocorrência. No entanto, a simples criação de percepções a 
partir de dados analíticos não precisa necessariamente levar a qualquer 
melhoria ou prevenção de um evento semelhante no futuro.

O significado social ou organizacional da aprendizagem é que um 
grupo ou organização muda ativamente o que está fazendo, adapta o 
seu funcionamento e refina sua compreensão de como está funcionan-
do. Essa definição social de aprendizagem implica que as pessoas que 
estão aprendendo sejam todos os envolvidos na mudança de compor-
tamento, e o resultado é uma mudança substancial real e a melhoria na 
organização ou no sistema.

O resultado final tem que ser uma mudança tangível na forma 
como o atendimento de saúde é organizado para melhorar a segurança. 
A aprendizagem deve ser vista como um processo participativo que 
engaja uma ampla gama de pessoas e envolve mudanças ativas de com-
portamento. Uma definição rígida e limitada de aprendizagem como 
sendo apenas a descoberta de novas informações tem, em última aná-
lise, valor limitado, a menos que seja associada à mudança comporta-
mental e organizacional.

No entanto, a maneira como a palavra “aprendizagem” é usa-
da repetidamente no contexto da segurança do paciente implica mais 
do que melhorar a compreensão. Ela sugere que pode orientar quais 
mudanças de comportamento ou ações são necessárias para prevenir 
danos futuros. Infelizmente, embora haja algumas exceções, há poucas 
evidências mostrando que grandes ganhos na redução de danos foram 
alcançados dessa forma.
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3  Trabalho da OMS na notificação e 
aprendizagem  de incidentes de segurança 
do paciente

3.1 Estrutura conceitual para a Classificação Inter-
nacional para Segurança do Paciente 

Logo após a publicação do “WHO draft guidelines for adverse event 
reporting and learning systems: from information to action” (6) [Projeto de 
diretrizes da OMS para sistemas de notificação e aprendizagem de even-
tos adversos: da informação à ação], foi encomendado um trabalho para 
desenvolver uma classificação internacional de segurança do paciente 
(11). (29)

Uma classificação é “um conjunto de conceitos ligados por 
relações semânticas. Ela fornece uma estrutura para organização das 
informações a serem usadas para vários outros fins, incluindo estatísticas 
nacionais, estudos descritivos e pesquisas avaliativas” (11). (29)

O trabalho de classificação foi realizado por um painel interna-
cional e envolveu extensas consultas e revisão por peritos nas áreas de 
segurança, engenharia de sistemas, políticas de saúde, medicina e direi-
to. Essa se mostrou uma tarefa longa e complexa que não resultou em 
uma classificação completa, mas na produção de um relatório técnico, 
em 2009, estabelecendo uma estrutura conceitual (11). (29)

Ela consistiu em dez “classes de alto nível” que constituíram a 
estrutura conceitual para a Classificação Internacional para Segurança 
do Paciente (Figura 3). A estrutura visava fornecer uma compreensão 
abrangente do domínio da segurança do paciente e representar um 
ciclo contínuo de aprendizagem e melhoria, com ênfase na identifica-
ção de risco, prevenção, detecção, redução de risco, recuperação de 
incidentes e resiliência do sistema, que ocorrem em todas as partes e 
em qualquer ponto da estrutura conceitual.



As dez classes de alto nível são:

1. Tipo de incidente;

2. Consequências para o paciente;

3. Características do paciente;

4. Características do incidente;

5. Fatores contribuintes/perigos;

6. Consequências organizacionais;

7. Detecção;

8. Fatores atenuantes;

9. Ações de melhoria;

10. Ações para reduzir o risco.
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Figura 3. Estrutura conceitual para a Classificação 
Internacional de Segurança do Paciente

Fonte: Organização Mundial da Saúde
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A publicação do trabalho sobre a classificação em 2009 forneceu 
uma fonte valiosa, não apenas na descrição de uma base conceitual para 
cuidados inseguros e danos, mas também no avanço da reflexão sobre 
terminologia e fornecimento de definições formais.

O feedback sugere que a estrutura e as ideias se mostraram mui-
to úteis na criação de uma compreensão mais profunda do assunto. 
Muitos a veem como um excelente ponto de partida para projetar sis-
temas de notificação e aprendizagem. Alguns dos fatores que limitam o 
seu uso generalizado são: (a) muitos sistemas já estavam bem estabele-
cidos antes da publicação do trabalho de classificação; (b) a classificação 
foi projetada para servir a propósitos de definição e agregação de dados 
mais amplos do que apenas relatórios de incidentes; e (c) a classificação 
não é amplamente conhecida.

Com a 11ª Revisão da Classificação Internacional de Doenças 
(CID-11) (16), os eventos de segurança do paciente podem ser re-
gistrados com base na Classificação Internacional para Segurança do 
Paciente. O modelo conceitual de qualidade e segurança do paciente 
utilizado na CID-11 se baseia na estrutura conceitual para a Classifica-
ção Internacional para Segurança do Paciente da OMS, e está em con-
formidade com o Minimal Information Model for Patient Safety Incident 
Reporting and Learning Systems (17) (“Modelo de informações mínimas 
para a notificação de incidentes e sistemas de aprendizagem para a segu-
rança do paciente”) (30).  Não era possível documentar adequadamente 
as lesões do paciente com a revisão anterior da CID; no entanto, a 
CID-11 inclui um sistema para documentação de eventos de segurança 
do paciente e quase eventos. A CID-11 estará totalmente em uso a 
partir de 2022, com implementação atualmente em andamento (16).

3.2 Modelo de Informações Mínimas para Sistemas 
de Notificação e Aprendizagem de Incidentes de Se-
gurança do Paciente

O trabalho na definição das rubricas de um conjunto mínimo de 
dados para a notificação de eventos de segurança do paciente foi de-
senvolvido por meio de uma série de grandes projetos da OMS e dos 
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Estados-Membros da União Europeia, trabalhando separadamente e 
em conjunto, para comparar a experiência, testar a viabilidade e chegar 
a um acordo sobre o escopo e relevância dos dados.

Com as necessidades daqueles que utilizam os sistemas de noti-
ficação em mente, a OMS iniciou um projeto em 2011 para abordar a 
falta de consenso internacional e a escassez de padrões para a coleta 
de dados sobre incidentes de segurança do paciente. Buscou-se ajudar 
a estabelecer sistemas de relatórios que fossem simples, com interface 
amigável, facilmente padronizáveis e integrados a sistemas de tecnolo-
gia da informação.

O projeto se baseou no trabalho de classificação e na publicação de 
2005 do “WHO draft guidelines for adverse event reporting and learning sys-
tems” [Projeto de diretrizes da OMS para sistemas de notificação e aprendiza-
gem de eventos adverso] para propor uma arquitetura comum mínima para 
sistemas de notificação de incidentes. Isso acabou levando à formulação do 
Minimal Information Model for Patient Safety Incident Reporting and Learning 
Systems (MIM PS) (17) (“Modelo de informações mínimas para a notifica-
ção de incidentes e sistemas de aprendizagem para a segurança do paciente”) 
(MIM SP) (30). Ele foi desenvolvido com base na compilação do trabalho 
realizado em colaboração com Canadá, União Europeia, Japão, Holanda, 
Noruega e Estados Unidos da América. 

Uma primeira avaliação foi realizada analisando relatórios de in-
cidentes da Bélgica, Canadá, Dinamarca e Japão. Foi constatado que 
o conteúdo detalhado dos relatórios varia muito, dependendo do uso 
pretendido e dos recursos disponíveis, embora categorias de dados 
mais amplas fossem mais consistentes.

Uma segunda avaliação foi realizada em 2015 em um projeto 
conjunto entre a União Europeia e a OMS (18). O projeto consistiu em 
uma sequência de fases, incluindo um projeto piloto nos países, revisão 
de compliance regional e orientação para implementação. Ao todo, 407 
relatórios de incidentes foram revisados em 25 formatos diferentes, de 
dez países europeus. Alguns países apresentaram mais de um formato 
de relatórios. 
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A seguir, as descobertas principais:

• a maioria dos países participantes tinha um sistema de notifica-
ção padronizado e consolidado em nível nacional;

• sete de dez países estavam em total conformidade com as ca-
tegorias de informações do MIM SP;

• a maioria dos formatos de notificação incluía informações es-
truturadas e texto livre;

• a utilidade do componente de “aprendizagem” dos sistemas de 
notificação era muito limitada;

• as informações dos relatórios de incidentes eram amplamente 
utilizadas para estabelecer prioridades de segurança do pa-
ciente e promover práticas de segurança do paciente em nível 
nacional.

A partir dessas vertentes de trabalho, houve mais discussões e 
consultas sobre as questões levantadas.

As conclusões finais da consulta de especialistas internacionais em 
2015 foram que: (a) há uma necessidade reconhecida de definir uma 
abordagem comum para notificação e aprendizagem; e (b) o MIM SP 
validado pode servir como estrutura básica para compartilhamento de 
informações e lições aprendidas em países europeus e em outros paí-
ses (18).

O MIM SP básico, que consiste em oito categorias de dados, foi 
recomendado como um bom modelo para iniciar sistemas de notifica-
ção em situações e países onde ainda não existam.  O MIM SP avança-
do, que consiste em dez categorias de dados, foi aceito, e chegou-se 
a um consenso sobre sua usabilidade em situações com sistemas de 
notificação funcionais já em vigor. Em ambos os casos, o MIM SP deve 
ter uma parte de texto livre junto com oito ou dez categorias de dados 
(Figura 4).
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Figura 4. Modelo de Informações Mínimas para Sistemas 
de Notificação e Aprendizagem de Incidentes de Segurança 
do Paciente (MIM SP)

Fonte: Organização Mundial da Saúde

A avaliação previu que o componente de aprendizagem dos sis-
temas de notificação e aprendizagem seria aprimorado por meio de 
comparabilidade, análise compartilhada e compilada e identificação de 
problemas emergentes de segurança do paciente.

Uma terceira avaliação do MIM SP foi realizada em conjunto nas 
regiões da África, Sudeste da Ásia, Mediterrâneo Oriental e Pacífico 
Ocidental em 2015–2016. O método de avaliação foi o mesmo do 
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estudo europeu. Apenas quatro países participaram, considerados em 
conformidade com o MIM SP básico. A pesquisa mostrou que a resis-
tência à mudança foi o maior desafio para implementação do MIM SP 
(19).

Esse trabalho coincidiu com a reflexão coletiva do Grupo de 
Especialistas em Segurança do Paciente e Atendimento de Qualidade 
da Comissão Europeia e seu subgrupo sobre sistemas de notificação 
e aprendizagem. Subsequentemente, a Comissão Europeia produziu 
orientações sobre sistemas de notificação e aprendizagem de inciden-
tes de segurança do paciente (20).

O MIM SP tem sido muito útil para ajudar os países a estabelece-
rem sistemas de notificação, a fim de permitir a agregação e análise de 
dados em um nível superior. É necessário aperfeiçoar adequadamente 
as categorias de dados, especialmente as que lidam com causalidade.

3.3 Consulta da OMS sobre sistemas de notificação 
e aprendizagem de incidentes de segurança do 
paciente 

Em uma consulta a especialistas em março de 2016 em Colombo, 
no Sri Lanka, a OMS reuniu funcionários de ministérios da saúde e es-
pecialistas em saúde de países de baixa e média renda para discutir sua 
experiência na criação e operação de sistemas de notificação e apren-
dizagem de incidentes de segurança do paciente (19). A reunião de 
três dias contou com a presença de representantes de dezoito países 
—Afeganistão, Bangladesh, Canadá, Etiópia, Gana, Índia, Itália, Japão, 
Malásia, Marrocos, Nigéria, Omã, Filipinas, Polônia, África do Sul, Sri 
Lanka, Tailândia e Vietnã — e de dois escritórios regionais da OMS 
(para as regiões do Sudeste Asiático e do Mediterrâneo Oriental).

Os seguintes pontos principais surgiram da reunião:

• Os níveis de notificação são muito baixos; em grande parte, 
isso reflete um temor de retaliação contra os membros das 
equipes como indivíduos.
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• A falta de liderança consistente em segurança do paciente em 
nível nacional e local significa que a conscientização a respeito 
do valor das notificações é baixa.

• As notificações são trabalhosas, gerando muita papelada, o que 
aumenta ainda mais a carga de trabalho das equipes já muito 
sobrecarregadas.

• Há uma grande necessidade de mais suporte de tecnologia da 
informação.

• Quando os principais defensores locais passam a ocupar outros 
cargos, raramente há um planejamento para sua sucessão e os 
projetos são interrompidos.

• Muitos ministérios da saúde têm jurisdição apenas sobre no-
tificações de estabelecimentos do setor público, não dos do 
setor privado de saúde.

• Existem poucas plataformas para compartilhar informações 
dentro dos países e entre eles.

• Exemplos de melhoria bem-sucedida na segurança do pacien-
te, decorrente da análise de dados de notificações, são muito 
escassos.

Uma análise da experiência de países de baixa e média renda que 
participaram da consulta da OMS descobriu que muitos estavam em 
um estágio relativamente inicial de desenvolvimento de seus sistemas 
de notificação e aprendizagem de incidentes de segurança do paciente. 
A maioria cobria apenas hospitais em seus países, e não todos os se-
tores de atendimento de saúde. Em alguns casos, apenas um pequeno 
número de hospitais era coberto. 

Esses países tinham a aspiração, ou a intenção, de ampliar seus 
sistemas e procurar integrar a abordagem para as partes públicas e pri-
vadas do sistema. A maioria procurou operar um sistema de notificação 
voluntária com alguns elementos obrigatórios, geralmente em caso de 
danos graves e morte. As categorias de danos graves eram muito diver-
sas, variando, por exemplo, de mortes maternas, passando por even-
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tos adversos associados à transfusão de hemoderivados, até tipos de 
“Eventos que Nunca Deveriam Acontecer”, de notificação obrigatória 
em países de alta renda.

Enquanto alguns países foram capazes de apontar milhares de 
notificações de incidentes em um ano, em muitos outros o número fi-
cou na casa de algumas centenas ou era desconhecido porque nenhum 
dado de incidente foi coletado a partir dos sistemas de notificação de 
incidentes de segurança do paciente operados exclusivamente nos es-
tabelecimentos.
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4  Desenvolvimento e operacionalização de 
um sistema de notificação e aprendizagem 

4.1 Entendimento de um sistema de notificação e 
aprendizagem de incidentes de segurança do pa-
ciente

Nenhum sistema de notificação e análise de incidentes de se-
gurança do paciente é perfeito. Os sistemas de notificação de inci-
dentes de segurança bem-sucedidos baseiam-se em dois princípios 
fundamentais.

• Eles tornam os riscos visíveis.

• Eles evitam danos.

Portanto, as notificações devem dar uma contribuição importan-
te para revelar os riscos que o atendimento de saúde representa para 
os pacientes (e profissionais de saúde) em todos os ambientes em que 
o atendimento é prestado. Isso é mais provável de acontecer se cinco 
processos de suporte estiverem em vigor:

• maneiras robustas de identificar riscos novos e existentes;

• clara priorização de riscos;

• mecanismos de comunicação de riscos graves às instâncias su-
periores; 

• métodos de análise e investigação de fontes de risco;

• monitoramento sistemático dos riscos existentes.

As notificações também devem informar as respostas locais a 
riscos e direcionar a melhoria na segurança. Cinco processos podem 
apoiar isso:

• definição de uma agenda de segurança clara;

• comunicação de riscos para a equipe relevante;

• atribuição de responsabilização para a resolução de riscos;
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• engajamento da equipe local na análise de risco e nos processos 
de melhoria;

• produção de informações práticas e acionáveis.

4.2 Criação de um ambiente positivo para notificação 

Todos os sistemas de notificação e aprendizagem, sejam em gran-
de ou pequena escala, devem criar primeiro uma cultura positiva na 
qual as notificações sejam incentivadas e valorizadas e os funcionários 
elogiados por participar. Compromisso de liderança, políticas e medi-
das práticas devem estar em vigor para promover esse tipo de ambien-
te favorável e positivo.

A geração de relatórios de incidentes de segurança do paciente 
que tornem visíveis as fontes de risco potencial e dano em um serviço 
de saúde depende muito das observações e experiência da equipe que 
está próxima ao local de atendimento. Se vão fazer relatórios ou não, 
isso vai depender de muitos fatores. Alguns serão profundos, como 
os valores e a cultura organizacional. Onde houver uma atmosfera de 
culpa e retaliação, a notificação e a aprendizagem não irão florescer. 
Os pacientes provavelmente estarão em maior risco em tais serviços 
porque os erros não serão admitidos.

Um ambiente de notificação positivo será nutrido se a formação 
e o treinamento tiverem fornecido ao pessoal uma compreensão sobre 
como os sistemas falham, como os danos ocorrem no atendimento de 
saúde e como o impacto de ambos pode ser reduzido. Outras influên-
cias serão mais técnicas e práticas, como a quantidade de pressão da 
carga de trabalho a que os ambientes operacionais estão submetidos e 
a facilidade de registrar um relatório de incidentes.

4.3 Identificação e registro de incidentes

Deve haver uma política clara sobre como os incidentes são de-
finidos e reconhecidos, e todos os funcionários devem estar cientes 
disso. É importante que a equipe tenha absoluta noção do que constitui 
um incidente. Isso pode ser uma especificação ampla e geral (nesse caso, 
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ficará a critério exclusivo dos funcionários o que relatar) ou orientação 
de que apenas certas categorias de incidentes devem ser relatadas (nes-
se caso, o relato será muito focado, mas a equipe pode ficar apreensiva 
por ter que ignorar os incidentes que sejam fonte de preocupação). 
Alguns sistemas também encorajam pacientes e familiares (que estejam 
no ambiente de atendimento) a identificar incidentes.

A identificação e o registro da ocorrência de um incidente são a 
primeira etapa de um processo de notificação e aprendizagem. Tudo 
flui a partir daí. Mesmo que um membro da equipe observe um in-
cidente, a menos que identifique e registre a ocorrência, não haverá 
análise de sua causa, nenhum alerta, nenhuma chance de prevenir a sua 
recorrência. A maioria dos sistemas de notificação tem uma política 
clara acerca da obrigatoriedade ou não dos relatórios. Alguns sistemas 
funcionam nas duas bases, por exemplo, com uma exigência absoluta 
para relatar mortes relacionadas à segurança do paciente, ocorrências 
de danos graves e eventos que nunca deveriam acontecer, e notificação 
voluntária de incidentes menos graves.

O registro ou coleta de informações sobre incidentes geralmente 
ocorre em uma entre quatro formas principais (que variam entre as 
situações de diferentes níveis de recursos):

• em um formulário de notificação em papel, com ou sem acrés-
cimo de documentação posterior;

• em um formulário de notificação em papel com informações 
posteriormente transferidas por um funcionário para um re-
gistro eletrônico;

• diretamente pelo notificador em um registro eletrônico;

• em um registro eletrônico após o trabalho de acompanhamen-
to que pode envolver coleta adicional de informações ou in-
vestigação antes da inserção dos dados.

Alguns sistemas de notificação possuem uma rota adicional de 
notificação, como uma linha direta de telefone, para incidentes graves 
que exigem notificação a instâncias superiores, ação urgente e investi-
gação imediata para proteger os pacientes.
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4.4 Seleção das informações a serem coletadas

Sistemas de notificação e aprendizagem em todo o mundo de-
senvolveram o conteúdo de seus relatórios, seja decidindo, a partir de 
princípios iniciais, quais informações eles desejam coletar, seja adotando 
uma das ferramentas disponíveis no mercado ou baseadas em código 
aberto (software, por exemplo) para notificação de incidentes. Geral-
mente, qualquer que seja a abordagem usada, esses sistemas procuram 
coletar e reunir informações em três domínios principais:

• descrição (o que aconteceu), incluindo características do pa-
ciente, características do incidente e localização;

• explicação (por que aconteceu), incluindo as causas percebi-
das do evento, fatores contribuintes e fatores atenuantes;

• medidas corretivas (as ações que foram tomadas como re-
sultado), incluindo revisão de processos e procedimentos, re-
desenho, medidas educacionais e mudanças organizacionais.

É sempre importante deixar claro se os dados que se enquadram 
nessas categorias são fornecidos apenas pelos notificadores (e, portanto, 
podem ser precoces, provisórios, parciais e possivelmente incorretos) 
ou se constituem informações coletadas no sistema de notificação após 
a ocorrência de uma investigação mais completa.

O valor de qualquer sistema de notificação — para identificar riscos 
e danos, avaliar as diferenças por local e ao longo do tempo, servir como 
ponto de partida para as investigações sobre causalidade, prevenir a repe-
tição de incidentes semelhantes, promover uma cultura de segurança do 
paciente e engajar a curiosidade e o comprometimento da equipe do local 
de atendimento — é altamente dependente das informações coletadas em 
cada incidente e da forma como são registradas.

4.5 Usos de relatórios de incidentes

As informações contidas em relatórios de incidentes de seguran-
ça do paciente ou extraídas dos mesmos, às vezes adicionadas a coleta 
posterior de informações ou investigação, podem ser usadas para sete 
propósitos principais:
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• formular ações para prevenir (ou reduzir o risco de) um inci-
dente semelhante no cenário de atendimento onde ocorreu;

• comunicar informações que possam levar à prevenção de um 
incidente semelhante em outro local no sistema de saúde de 
um país ou globalmente;

• agregar a outros relatórios para produzir maiores volumes de 
dados capazes de fornecer a máxima compreensão possível 
dos problemas no sistema que levaram ao dano (ou risco de 
dano);

• para educação e treinamento;

• para pesquisa, desenvolvimento e melhoria;

• para relatórios públicos e responsabilização; 

• para divulgação aberta a pacientes e familiares.

4.6 Análise e investigação de incidentes individuais

Entender como e por que um incidente acontece envolve estabe-
lecer como e por que erros ocorrem no contexto de sistemas comple-
xos e qual o papel desempenhado pelo comportamento humano nesse 
processo.

Um sistema foi definido como “uma combinação de interação, 
em qualquer nível de complexidade, de pessoas, materiais, ferramen-
tas, máquinas, software, estabelecimentos e procedimentos projetados 
para funcionar juntos com um propósito comum” (21). O atendimento 
de saúde é um sistema complexo e todos os serviços gerais e especia-
lizados que o constituem são também subsistemas complexos. Dentro 
de tais sistemas complexos, a propensão para o erro é alta e, em alguns 
casos, suas consequências serão graves ou até mesmo catastróficas.

As influências na ocorrência de um incidente foram descritas de 
muitas formas. No entanto, existem três maneiras amplas e inter-rela-
cionadas de compreender e enfrentar o risco sistêmico, olhando para 
as defesas, para as causas ou para a interação.
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4.6.1 Defesas

James Reason aponta para os pontos fracos nas defesas, falhas la-
tentes ou deficiências não percebidas dentro de um sistema complexo 
que podem resultar em um incidente. Sua teoria é amplamente conhe-
cida como o modelo do queijo suíço (Figura 5) (21).

Reason descreveu a importância, cada vez mais reconhecida, de 
se adotar uma abordagem sistêmica à causalidade:

“Quando ocorre um evento adverso, o importante não é quem 
errou, mas como e por que as defesas falharam” (22).

Figura 5. O modelo do queijo suíço: pontos fracos e defesas 
do sistema

Fonte: Traduzido de Reason (21).

4.6.2 Causas

Acidentes e incidentes podem ser examinados em um amplo 
campo para construir uma lista dos antecedentes ou fatores contribuin-
tes para um erro, que devem ser procurados em qualquer investigação 
(23), por exemplo:
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• operador individual;

• equipes multioperador;

• equipamento;

• a organização e sua gestão;

• o regulador;

• fatores sociais e culturais.

Certamente, muitos desses domínios estarão envolvidos em in-
cidentes que ocorrem na área de saúde, quer resultem em dano, quer 
não.

Na área da saúde, a técnica de análise de causa raiz tornou-se o 
padrão ouro na investigação. Para perceber todo o potencial da análise 
de causa raiz, seus usuários devem ter em mente os seguintes pontos. 
Em primeiro lugar, muitas vezes há pressões organizacionais de tempo 
para terminar a investigação prematuramente. Em segundo lugar, nem 
todos os funcionários ou organizações terão o treinamento necessário 
para fazer a análise mais profunda necessária para avaliar a interação 
entre os fatores contribuintes. Em terceiro lugar, nem todos os inputs 
especializados necessários podem estar disponíveis, particularmente 
aqueles com conhecimento de conteúdo na área de atendimento e 
aqueles com experiência em fatores humanos. Em quarto lugar, a inves-
tigação pode carecer de independência e a equipe pode ficar relutante 
em descobrir verdades desconfortáveis. Todas essas limitações redu-
zem a confiabilidade das percepções causais da análise da causa raiz.

4.6.3 Interações

Existe outra escola de pensamento que evita todo o conceito de 
“causa raiz”. A característica comum da maioria das reflexões sobre 
este assunto é que erros, incidentes e acidentes em sistemas comple-
xos são vistos como resultado de mais de um antecedente, geralmente 
de vários. Esses fatores interagem de forma complexa e se desenvol-
vem ao longo do tempo, e não é possível ter certeza de como eles se 
reuniram no exato momento em que o incidente ocorreu.
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Outra complexidade para entender como e por que um incidente 
aconteceu é o risco de viés. Existem vários tipos de vieses, mas o viés 
de retrospectiva é particularmente importante. Trata-se da tendência 
em supor que os envolvidos nos acidentes deveriam ter reconhecido a 
situação em que estavam. A visão retrospectiva espera muito pronta-
mente que tenha havido uma previsão.

4.6.4 As realidades da análise de incidentes

Alguns dos argumentos apresentados nestas seções do documen-
to podem parecer considerações esotéricas para os responsáveis ​​por 
tentar encontrar respostas para o problema do dano no atendimento 
de saúde. Contudo, a relevância para a notificação de incidentes é que 
é improvável que um relatório de incidente de rotina individual forneça 
a profundidade ou o escopo da análise necessário para definir como 
e por que as defesas falharam. Nem dará uma avaliação definitiva da 
causalidade. Na verdade, é demais esperar por isso. É salutar lembrar 
que 1.000 relatórios de incidentes em um banco de dados podem re-
presentar 1.000 funcionários diferentes independentes, cada um dando 
a sua opinião sobre o que causou um incidente, minutos após o seu 
acontecimento. Um valor é adicionado imediatamente a esse relatório 
individual pela posterior coleta de informações e investigação. Além 
disso, uma equipe investigativa ou de pesquisa que analise grupos de 
relatórios de incidentes e agregue suas descobertas, muitas vezes pro-
duzirá uma compreensão mais profunda da causalidade (Figura 6).

Quando um incidente acontece, há uma tendência de investigar 
esse problema específico, sem olhar para as questões sistêmicas mais 
amplas que ele destaca. Os incidentes são frequentemente tratados no 
departamento em que ocorrem, sem perguntar se poderiam ter ocor-
rido em outros departamentos da instituição de saúde.

A realidade da maioria das análises de incidentes de segurança do 
paciente em nível de serviço local é que os julgamentos sobre como e 
por que o incidente aconteceu serão baseados em informações facil-
mente disponíveis, não no que é realmente necessário para fornecer 
uma imagem completa. A equipe envolvida no incidente pode estar 
muito ocupada para participar das discussões. O grau limitado de 
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envolvimento direto da equipe na linha de frente do atendimento, na 
discussão e busca de soluções para o que deu errado, é uma barreira. 
Ainda assim, a experiência sugere que seu engajamento prático e inte-
lectual, se bem conduzido, pode desencadear grande interesse e com-
promisso com a segurança do paciente. Membros com conhecimento 
de conteúdo da área do serviço, mas que sejam independentes, são de 
grande valor, assim como habilidades especializadas adicionais em cam-
pos como fatores humanos. O volume de relatórios a ser analisado ​​cos-
tuma ser desencorajador. Como resultado, a pressão será para atender 
aos requisitos burocráticos de preencher a papelada e formulários, em 
vez de explorar, de maneira profunda e reflexiva, os eventos ocorridos.

A falta de um planejamento de investigação e ação de padrão con-
sistentemente alto, com muita frequência, impede a redução efetiva do 
risco nas organizações de saúde. As soluções necessárias raramente 
serão rápidas e fáceis, mas envolverão um trabalho a ser desenvolvido 
a longo prazo.

Figura 6. Avaliação de relatórios de incidentes de segurança 
do paciente

Fonte: Organização Mundial da Saúde

A Figura 7 mostra a complexa combinação de fatores que contri-
buíram para o acidente do descarrilamento do trem de Lac-Mégantic, 
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em 2013 (24). O trem de 72 vagões-tanque contendo petróleo bruto 
descia uma colina e descarrilou em alta velocidade perto da área resi-
dencial da cidade, causando uma explosão fatal. A investigação que se 
seguiu considerou muitos fatores causais, além de problemas mecâ-
nicos, incluindo sistemas de auditoria, cultura de segurança e fatores 
humanos.

Figura 7. Combinação complexa de fatores que contribuíram 
para o acidente do descarrilamento do trem de Lac-
Mégantic

(SGS = Sistema de Gestão de Segurança)
Fonte: Traduzido de Transportation Safety Board of Canada (24).

A figura ilustra como a apresentação diagramática de fatores con-
tributivos no campo da investigação de acidentes pode ser usada para 
permitir percepções sistêmicas para facilitar a ação.
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Três características determinam até que ponto a investigação de 
um incidente resulta em uma redução na probabilidade de recorrência:

• grau de aprofundamento da investigação para entender as ver-
dadeiras questões sistêmicas que fizeram algo dar errado;

• grau do foco sistêmico da investigação ao considerar onde mais 
um problema semelhante poderia ter ocorrido além do con-
texto local em que ocorreu;

• grau de solidez das ações corretivas na redução real e susten-
tável do risco de uma repetição.

4.7 Percepções sistêmicas a partir de dados de inci-
dentes agregados

A maioria dos formulários de notificação ou ferramentas de sof-
tware contém seções de informações estruturadas e texto livre. Cada 
item de dado bruto não fornecerá uma percepção sistêmica forte, por-
tanto a análise de dados é necessária. As análises de incidentes em uma 
base de dados de relatórios geralmente serão baseadas na agregação 
em categorias definidas pelos componentes estruturados da ferramen-
ta de notificação. Assim, por exemplo, análises mostrarão o número de 
incidentes de diferentes tipos por local, idade e sexo, e por tendências 
ao longo do tempo. 

Para agregar e comparar incidentes, os relatórios devem usar sis-
temas de classificação modernos como a CID-11, que permite a codifi-
cação de danos em termos de causa, modo ou mecanismo, e consequ-
ências em ambientes digitais de saúde. Dados agregados e comparáveis ​​
de incidentes fornecerão percepções sistêmicas que ajudam a transfor-
mar políticas e processos. A Figura 8 mostra as opções para agregação 
de dados de incidentes de segurança do paciente.
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Figura 8. Opções para agregação de dados de incidentes de 
segurança do paciente

Fonte: Organização Mundial da Saúde

As principais seções de informações nos relatórios de inciden-
tes para lançar luz sobre os pontos fracos e disfunções sistêmicas se-
rão: (a) as que coletam dados sobre fatores causais ou contribuintes 
(sempre tendo em mente que estes podem ser apenas a opinião do(s) 
notificador(es) e não derivados de investigação detalhada); e (b) o re-
sultado adverso objeto do relatório.

Com base em informações desse tipo, análises de agregados de 
incidentes podem fornecer uma percepção sistêmica que permite qua-
tro tipos de atividade (Figura 9).

Tipo 1: atividade de vigilância. A percepção sistêmica deri-
vada de agregações de um grande número de relatórios de incidentes 
é de valor menos imediato para a ação em fontes específicas de dano. 
No entanto, é valiosa em atividades de vigilância e monitoramento em 
larga escala. Tais análises mostram amplas influências que aumentam a 
probabilidade de danos, para as quais as soluções sejam geralmente a 
longo prazo e de desenvolvimento por natureza.

Tipo 2: detecção de grandes falhas de desempenho. Per-
cepções sistêmicas que derivem de análises de agregados de relatórios 
de incidentes destacando um campo de atendimento onde o dano está 
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sendo gerado podem ser particularmente valiosas. Elas abrem uma ja-
nela em um aspecto circunscrito do atendimento, onde o dano está 
se aglomerando. O foco de atenção é, portanto, muito claro e bem 
compreendido, embora a análise geralmente não defina a origem pre-
cisa do dano, pois as causas subjacentes são provavelmente múltiplas. 
A “visão” da janela deve suscitar uma revisão importante e investigação 
da falha de desempenho do serviço, a fim de entender por que o dano 
em grande escala está acontecendo. Isso poderia ser seguido por uma 
ação local coordenada em nível nacional, novas normas regulatórias, 
mudanças nas políticas e nos procedimentos clínicos ou outras medidas 
que possam acarretar grandes reduções no risco para os pacientes.

Tipo 3: sondagem de quebras na resiliência. A percepção 
sistêmica em situações em que medidas de prevenção ou controle de-
veriam estar em vigor, mas em que o dano rompeu os mecanismos de 
defesa, é outro uso importante de dados agregados de relatórios de 
incidentes.

Tipo 4: identificação de novas fontes de danos graves. Bases 
de dados maiores de incidentes de segurança do paciente são parti-
cularmente valiosas por sua capacidade de detectar agrupamentos de 
eventos raros no tempo e no espaço que não seriam facilmente reco-
nhecíveis a partir de ocorrências individuais em localidades pequenas. 
Esse tipo de percepção sistêmica surge quando uma fonte aparente-
mente nova de dano se torna perceptível a partir da análise.
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Figura 9. Usos e limitações de dados de incidentes de 
segurança do paciente agregados 

Fonte: Organização Mundial da Saúde

4.8 Aprendizagem, formulação de ações e gestão de 
mudanças

O objetivo final da investigação é reduzir o risco de danos, não 
apenas entender o que deu errado. A ação corretiva é frequentemen-
te inadequada. Não existe vínculo automático entre entender o que 
deu errado e ser capaz de reduzir o risco de acontecer de novo. Na 
verdade, fazer o salto entre a investigação e a redução de risco é, na 
realidade, muito desafiador. 
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Em muitos serviços, após um incidente, serão feitos esforços 
para conscientizar a equipe de que o incidente ocorreu, explicar o que 
deu errado e divulgar uma descrição para as outras partes do sistema 
de saúde compartilharem a aprendizagem. Essas ações de comparti-
lhamento de informações devem fazer parte do plano, mas geralmente 
não equivalem a medidas sistêmicas que irão reduzir o risco para os 
pacientes de forma confiável e significativa.

A especificação dos planos de ação muitas vezes é feita às pres-
sas, sem revisão suficiente de evidências de pesquisa, ou experiência de 
melhores práticas em outros lugares. As ações escolhidas são frequen-
temente selecionadas porque parecem ser sensatas: por exemplo, mais 
treinamento, novas diretrizes, melhor comunicação. Essas ações são 
muitas vezes formuladas de forma imprecisa e seu impacto não é mo-
nitorado. Uma abordagem melhor é trabalhar com soluções potenciais 
usando os métodos da Ciência da Melhoria.

Em nível do sistema de saúde dentro dos países, muito esfor-
ço tem sido despendido em como assegurar a adoção, pelos serviços 
locais, de práticas de segurança do paciente, procedimentos ou rede-
senhos necessários para reduzir o risco ou prevenir danos. Esses assu-
miram e continuam a assumir muitas formas: por exemplo, notas de re-
comendação, documentos de orientação, procedimentos operacionais 
padrão, avisos, alertas, normas regulatórias, alterações de produtos ou 
artigos em revistas profissionais. Apesar disso, em muitas partes do 
mundo, a história parece se repetir: casos de cirurgia em local errado 
continuam ocorrendo; medicamentos semelhantes ou de nome pareci-
do ainda causam danos ano após ano; e resultados de exames laborato-
riais desaparecem ou não são utilizados.

A aprendizagem transversal no sistema de saúde de um país como 
um todo requer comunicação e coordenação e, quase sempre, uma agên-
cia ou organização encarregada da responsabilidade e responsabilização 
por isso. Alguns países abordaram essa necessidade de ação no sistema 
como um todo para reduzir os danos estabelecendo unidades dentro de 
seus ministérios da saúde. Isso pode funcionar bem, mas outros países con-
sideraram importante estabelecer uma agência ou organização indepen-
dente para realizar essas funções. Tal órgão pode desempenhar o valioso 
papel de proteção pública de “falar a verdade ao poder”. 
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Surpreendentemente, os mecanismos globais de aprendizagem 
da segurança do paciente são bastante rudimentares. 

Melhorar a segurança do paciente muitas vezes significa adotar 
soluções técnicas (às vezes tecnológicas), mas reconhecendo que elas 
geralmente têm que estar de mãos dadas com uma abordagem do 
sistema social — em outras palavras, considerando como a mudança 
pode ser alcançada. Às vezes reduzir o dano é, de fato, uma questão 
mais técnica. Por exemplo, em um determinado período, as mortes em 
hospitais em todo o mundo estavam ocorrendo porque os pacientes 
estavam inadvertidamente recebendo altas doses de potássio durante 
infusões intravenosas. A redução do risco envolveu trancar, em armá-
rios, as formulações concentradas de cloreto de potássio e liberá-las 
apenas com autorização especial. Essa foi uma solução de desenho de 
processo para aquela causa acidental de morte em particular.

Por outro lado, o trabalho de Pronovost e colegas (25) reduziu os 
danos por infecção da corrente sanguínea associada ao cateter, no estado 
de Michigan, implementando um conjunto de intervenções no manejo clí-
nico de pacientes em terapia intensiva. Foram então feitas tentativas para 
replicar o sucesso em outros lugares, mas não foi suficiente simplesmente 
recomendar o conjunto de cinco intervenções técnicas. Para ter sucesso, 
as equipes clínicas precisaram ser engajadas por líderes locais, a resistência 
cultural precisou ser abordada e a organização (instituição) precisou ser 
desenvolvida. Em outras palavras, o sistema social precisava ser um solo 
fértil para semear as sementes de novas práticas.

4.9 Transparência e independência da análise de 
dados 

É essencial ter uma política clara sobre a gama a ser produzida de 
relatórios, com base na análise dos dados de notificações. A primeira 
etapa na formulação de tal política é a determinação de quem serão os 
beneficiários dos dados. É provável que sejam em número substancial 
e incluam:

• prestadores de cuidados locais;

• profissionais de saúde;
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• órgãos profissionais e educacionais;

• reguladores;

• seguradoras e pagadores;

• pacientes e o público;

• ministérios da saúde;

• parlamentares e outros órgãos legislativos e eleitos;

• sociedades médicas;

• entidades comerciais com um interesse legítimo;

• pesquisadores;

• inovadores.

Uma vez que o objetivo final da análise de dados de notificações é 
melhorar a segurança do atendimento, é bom ter muitas partes interes-
sadas em receber e usar os dados. Contudo, cada beneficiário prova-
velmente exigirá análises de forma a satisfazer a necessidade de apoiar 
suas operações ou aspirações.

4.10 Informação e governança clínica

Os relatórios de incidentes de segurança do paciente são infor-
mações clínicas. Uma política de governança da informação rigorosa 
(com treinamento proporcional) deve estar em vigor para apoiar a gra-
vação, o armazenamento e o uso dos dados. As áreas cobertas inclui-
rão confidencialidade e proteção de dados, anonimato, gerenciamento 
de registros, compartilhamento de informações, legalidade, divulgação 
pública de informações (incluindo requerimentos de liberdade de infor-
mação) e outros assuntos. A estrutura legal e regulatória na qual isso 
opera pode variar muito de país para país.

Qualquer grande banco de dados de incidentes enfrenta o desa-
fio da responsabilização pública e o escrutínio da eficácia da ação em 
proteger os pacientes. Se algo muito ruim vier à tona, a mídia e o públi-
co podem perguntar: “Você já sabia disso?” ou “Você olhou seus dados 
minuciosamente o suficiente?”. Se um ou mais pacientes morreram em 
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circunstâncias evitáveis, perguntas sobre quem sabia o quê e quando, 
e o que fizeram a esse respeito, podem colocar uma grande pressão 
sobre líderes de atendimento de saúde e ministros da saúde. Quanto 
maior e mais diversa a coleta de incidentes acumulados se torna, mais 
difícil é cumprir totalmente essa responsabilização. Ao praticar uma 
ação baseada nos riscos que são destacados por relatórios de inciden-
tes individuais, bem como por grupos, ou por tendências, tais relatórios 
devem ser de responsabilidade clara dos líderes e gestores de saúde.

Qualquer sistema nacional ou em grande escala de notificação 
e aprendizagem de incidentes de segurança do paciente que envolva 
coleta eletrônica, armazenamento e análise de dados exigirá um “back 
office” de tecnologia da informação sofisticado, com pessoal qualifica-
do para gerenciar todos os aspectos dos dados. Conselhos sobre isso 
estão além do escopo desta orientação, mas é um conjunto de funções 
essencial e de suma importância para a missão. Antes de buscar aconse-
lhamento comercial potencialmente caro, que pode não ser imparcial, 
aqueles que estejam considerando implantar um novo sistema de noti-
ficações ou atualizar um sistema existente em papel se beneficiariam de 
aconselhamento independente.

4.11 Engajamento de pacientes e familiares

Aqueles que leem regularmente relatórios de incidentes de danos 
na área de saúde frequentemente comentam sobre seu poder emo-
cional. Isso é especialmente verdade quando a história do incidente é 
contada pelo próprio paciente ou, infelizmente e com muita frequên-
cia, por um membro da família que perdeu um ente querido devido a 
atendimento inseguro. De alguma forma, esse poder emocional é per-
dido quando os relatórios de incidentes individuais são agregados em 
categorias que contêm centenas ou milhares de incidentes. Isso ecoa 
o epigrama frequentemente citado (atribuído a várias fontes e formu-
lações históricas): “Uma única morte é uma tragédia; um milhão de 
mortes é uma estatística”.
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Ainda assim, a equipe da OMS, por meio de seu programa Pa-
tients for Patient Safety (26, 27),4 e outras vias de contato com vítimas 
de dano, tem muitos exemplos de como as emoções liberadas ao ouvir 
o relato do dano pode trazer mudanças benéficas. Geralmente, isso 
acontece em duas situações:

• inspirando e motivando profissionais de saúde;

• transformando as organizações de saúde em sua liderança, cul-
tura e prioridades.

Muitas vezes, é apenas o paciente, familiar ou cuidador que tem 
uma visão completa de toda a jornada de atendimento em torno de um 
evento. Isso enfatiza o valor de envolver pacientes, familiares e cuida-
dores na investigação e compreensão do que aconteceu e as circuns-
tâncias em torno de um incidente. Os melhores sistemas de notificação 
também incluem e encorajam relatórios gerados pelo paciente.

As boas práticas em todo o mundo sugerem que os pacientes que 
sofrem danos e seus familiares devem ser totalmente informados sobre 
o que aconteceu, como aconteceu e o que será feito para prevenir 
outra ocorrência semelhante. Mais do que isso, eles devem estar total-
mente engajados (se assim o desejarem) em trabalhar com a organiza-
ção para fazer mudanças. O engajamento do paciente e seus familiares 
já é uma característica integrante dos melhores sistemas de notificação.

Reuniões do corpo diretivo que recebem relatos de incidentes 
de atendimento inseguro em suas organizações podem usá-los como 
momentos engajantes e poderosos de reflexão. Para que isso seja valio-
so, os diretores devem se engajar de todo o coração nessas histórias e 
fornecer o contexto e o espaço em que a equipe e os pacientes possam 
se reunir para aprender.

4	 N. do T.: “O Projeto Pacientes pela Segurança dos Pacientes vem sendo desenvolvido 
pela Anvisa, em consonância com a iniciativa da Organização Mundial da Saúde (OMS), 
visando o engajamento de pacientes, familiares, associações, consumidores e cidadãos em 
iniciativas que promovem a segurança do paciente nos serviços de saúde.”

	 Disponível em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br
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5  Orientações
Estas orientações visam fornecer conselhos abrangentes para mi-

nistérios da saúde, agências específicas de qualidade e segurança do pa-
ciente, hospitais e outros estabelecimentos de saúde, serviços clínicos 
individuais e equipes clínicas sobre como projetar, operar e usar um 
sistema de notificação e aprendizagem de incidentes de segurança do 
paciente com sucesso. Também é fornecida uma ferramenta de autoa-
valiação que visa avaliar lacunas, pontos fortes e fracos dos sistemas de 
notificação e aprendizagem de incidentes.

Até que ponto todos os aspectos destas orientações são aplicá-
veis ​​ao sistema de notificação e aprendizagem de incidentes de segu-
rança do paciente dependerá de sua escala. O tamanho e o escopo dos 
acordos para coletar, analisar, investigar, armazenar e aprender com os 
relatórios de incidentes de segurança do paciente variam enormemen-
te. Assim, os sistemas de notificação e aprendizagem provavelmente se 
enquadram em um dos três tipos: 

• pequena escala: departamento ou equipe clínico(a), até 500 
incidentes por ano;

• escala média: grande hospital ou grupo de estabelecimentos 
de saúde, milhares de incidentes por ano;

• grande escala: sistema de saúde nacional ou regional ou grupo 
muito grande de estabelecimentos de saúde, mais de 10.000 
incidentes por ano (em alguns casos dezenas de milhares).

Seja qual for o tamanho e a escala do sistema de notificação e 
aprendizagem de incidentes de segurança do paciente, cada uma dessas 
áreas neste guia será diretamente relevante e importante para conside-
ração sobre como o sistema é projetado, coordenado e operado. Os 
detalhes específicos aplicáveis a cada tema de orientação irão variar de 
acordo com a escala (pequena, média, grande).
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5.1 Entendimento de um sistema de notificação e 
aprendizagem de incidentes de segurança do paciente

5.1.1 Compreenda a importância, os princípios fundamentais e o pro-
cesso de sistemas de notificação e aprendizagem de incidentes de se-
gurança do paciente.

5.1.2 Estabeleça uma estrutura de apoio para que riscos novos e exis-
tentes identificados por relatórios de incidentes de segurança do pa-
ciente sejam especificados, comunicados e priorizados para ação den-
tro de uma agenda de segurança mais ampla, e que a responsabilização 
por controlá-los esteja claramente atribuída.

5.2 Criação de um ambiente positivo para notificação

5.2.1 Os líderes clínicos e gerenciais devem ser solicitados a desempe-
nhar um papel importante na motivação do pessoal para fazer notifica-
ções. Os profissionais de saúde enfrentam enormes pressões em seu 
tempo, então muitas vezes vão ignorar as notificações de incidentes, a 
menos que os líderes as priorizem.

5.2.2 Elimine o medo de culpabilização e retaliação oriundos da cultura 
de notificação. A organização deve se comprometer formalmente a eli-
minar a cultura da culpa e encorajar a notificação livre de culpabilização. 
Esse é de longe o fator mais amplamente citado como influência no su-
cesso e no fracasso de sistemas de notificação de incidentes em todos 
os setores, não apenas na área de saúde.

5.2.3 Crie o ambiente para os profissionais de saúde fazerem uma no-
tificação. Quando for viável, os métodos eletrônicos de notificação são 
preferíveis ao preenchimento de formulários em papel. A notificação 
em dispositivos eletrônicos portáteis é ainda mais fácil. O processo de 
notificação deve ser feito com uma interface o mais amigável possível 
para o usuário. O design da ferramenta de coleta de informações é 
essencial nesse sentido.

5.2.4 Certifique-se de que a equipe tenha tempo para fazer um re-
latório. Isso está relacionado à facilidade de geração da notificação, 
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mas também depende da carga de trabalho de cada membro da equi-
pe. Com uma cultura de segurança que valoriza muito a notificação, 
a maioria dos funcionários reservará tempo para relatar, mesmo que 
estejam ocupados. 

5.2.5 Demonstre clareza absoluta sobre o que precisa ser relatado. 
Conscientização e treinamento familiarizarão a equipe a respeito de 
qual informação é necessária em um relatório e por que está sendo 
coletada.

5.2.6 Forneça feedback regular à equipe sobre o andamento da inves-
tigação do incidente relatado e a ação que resultou disso. Essa é uma 
das áreas mais difíceis de concretizar, porque o volume de incidentes 
muitas vezes impede que cada um seja investigado separadamente. No 
entanto, se houver uma política clara que todos entendam, a equipe 
ainda deve receber feedback, reconhecimento e incentivo para conti-
nuar notificando, mesmo que seu relatório de incidente não tenha sido 
selecionado para análise.

5.2.7 Estabeleça que a melhoria comprovável na segurança esteja sen-
do feita de forma consistente dentro da organização ou do sistema de 
saúde como um todo. A menos que os cuidados de saúde estejam se 
tornando mais seguros, é muito difícil manter a confiança no valor da 
notificação entre os líderes políticos, o público e os profissionais de 
saúde (com implicações no investimento financeiro contínuo). Essas 
conquistas devem ser compartilhadas e defendidas amplamente, para 
mostrar o valor e o propósito das notificações de incidentes, e para 
fortalecer a cultura de notificação.

5.3 Identificação e registro de incidentes

5.3.1 Torne todos os profissionais de saúde totalmente cientes de sua 
responsabilidade de identificar ocorrências de danos, bem como riscos 
existentes e potenciais para os pacientes. É um desafio de liderança e 
também uma tarefa educacional e de comunicação incutir nos valores 
da equipe que a notificação é um dever profissional que muitas vezes 
pode ser salvador de vidas dos pacientes e benéfico para a equipe, não 
apenas uma exigência de informação da gestão.
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5.3.2 Publique e comunique orientações e definições claras para a 
equipe sobre o que deve ser relatado e qual mecanismo deve ser usado 
para fazer o relatório.

5.3.3 Uma vertente especial de notificações deve ser estabelecida para 
pacientes e familiares fazerem relatórios de incidentes de segurança do 
paciente. É essencial que isso seja amplamente divulgado, e que pacien-
tes e familiares sejam incentivados a relatar. Todos os incidentes nessa 
categoria devem ser individualmente analisados ​​e as ações apropriadas 
tomadas.

5.3.4 Sempre que factível, uma linha direta de telefone ou outro ca-
nal de comunicação urgente deve ser estabelecido para permitir que a 
equipe relate incidentes extremamente graves envolvendo um perigo 
real e existente de repetição precoce do dano grave. Investigação ime-
diata e de alto nível pode então ser realizada para evitar a transmissão 
da fonte de dano a outros pacientes. Quando os recursos permitirem, 
há também benefícios em lidar com requisitos de notificação obriga-
tória (como eventos que nunca deveriam acontecer e eventos senti-
nela) por meio de tal sistema. Essa é uma área de desenvolvimento 
que precisa de ampla discussão antes da decisão de prosseguimento. 
A implementação de tal mecanismo é um empreendimento sério que 
requer planejamento cuidadoso, recursos adequados e acordos rigoro-
sos de governança. Deve haver uma equipe adequada de pessoas com 
as habilidades certas, 24 horas por dia. O notificador deve ter o direito 
absoluto de proteção de sua identidade, se assim o desejar. A respon-
sabilização pela gestão de incidentes deve ser clara e idealmente ficar 
a cargo de um diretor da área médica ou de enfermagem ou pessoa 
de status compatível dentro da organização. O incidente só deve ser 
concluído se o risco foi controlado.

5.3.5 O direito dos membros da equipe relatora de incidentes de es-
tarem protegidos de ações contra eles (exceto em circunstâncias ex-
cepcionais de má conduta intencional ou comportamento imprudente) 
deve ser registrado nas normas e, se necessário, na legislação. O mais 
importante é que a equipe entenda que as informações em um relató-
rio de incidentes, ou coletadas como parte da investigação subsequen-
te, não serão usadas punitivamente contra eles.
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5.4 Seleção das informações a serem coletadas

5.4.1 Quando um sistema de notificação já estiver estabelecido, o con-
teúdo dos itens de dados coletados atualmente deve ser analisado ​​para 
garantir que os 10 elementos da versão avançada do Modelo de In-
formações Mínimas para Sistemas de Notificação e Aprendizagem de 
Incidentes de Segurança do Paciente (MIM SP) estejam incluídos ou 
sejam mapeáveis. Isso permitirá comparações internacionais, avaliação 
comparativa e troca de experiências.

5.4.2 Quando um novo sistema de notificação estiver sendo planeja-
do, a versão básica (oito elementos) do MIM SP é um bom ponto de 
partida.

5.4.3 Todos os relatórios de incidentes devem conter coleta estrutura-
da de informações e um relato narrativo em texto livre.

5.4.4 A parte da coleta de dados e ferramenta de notificação (seja um 
formulário em papel ou registro eletrônico) que aborde a causalidade é 
a mais difícil de projetar e requer atenção especial.

5.5 Usos de relatórios de incidentes

5.5.1 As informações dos relatórios de incidentes devem ser usadas 
para uma ampla gama de propósitos. Ao usar informações e ganhar ex-
periência em seus pontos fortes e limitações, o escopo para a melhoria 
na qualidade e utilidade dos dados será aprimorado.

5.6 Análise e investigação de incidentes individuais

5.6.1 Várias equipes na linha de frente do atendimento em cada área de 
serviço devem receber treinamento em análise de incidentes e técnicas 
de análise aprofundada (enquanto compreendem os pontos fortes e 
limitações dos métodos, como o da análise da causa raiz). O treinamen-
to deve garantir a competência em revisar, analisar e projetar respostas 
a incidentes. Deve ser enfatizada a prática contínua de uma habilidade, 
não apenas a obtenção de um certificado de competência.
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5.6.2 Análises completas devem ser realizadas em incidentes em nível 
local, engajando diretamente os envolvidos no atendimento que resul-
tou no incidente. Membros com conhecimento de conteúdo da área de 
serviço ou procedimento (mas independente do incidente) e indivíduos 
com experiência em fatores humanos devem ser incluídos como par-
ticipantes.

5.6.3 A análise do incidente local deve buscar visar os pontos fracos 
sistêmicos que levaram ao incidente e criar percepção para um fortale-
cimento sistêmico mais amplo em toda a organização e seus serviços. 

5.6.4 Deve haver uma política claramente compreendida sobre quais 
incidentes devem ser relatados a qualquer sistema de notificação em 
nível nacional, se existente.

5.6.5 Quando o volume de relatórios de incidentes impedir a análise de 
todos eles, deve haver uma política clara sobre quais categorias devem 
ser analisadas e investigadas, cobrindo incidentes menos graves (inclu-
sive quase eventos), bem como relatórios de incidentes graves. 

5.6.6 Pacientes e familiares devem receber apoio e cuidados após um 
evento. 

5.6.7 Os funcionários envolvidos em incidentes graves devem receber 
aconselhamento e apoio na sequência dos eventos que causaram danos. 

5.7 Percepções sistêmicas a partir de dados de inci-
dentes agregados

5.7.1 Ao examinar dados de incidentes de segurança do paciente agre-
gados, sempre procure entender a maneira como o sistema está ex-
pondo os pacientes ao risco de danos.

5.7.2 Revise análises em grande escala como uma forma de gerar per-
cepções regulares sobre tendências e padrões de influências mais am-
plas sobre segurança do paciente ou tipo de incidente. É importante 
estar atento que as diferenças no número de relatórios ao longo do 
tempo e entre os locais podem simplesmente refletir diferentes níveis 
de notificações, não diferenças verdadeiras em sua ocorrência. 
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5.7.3 Use análises para identificar as principais fontes de risco, abrindo 
uma janela para um problema e permitindo uma grande revisão e sub-
sequente estratégia para reduzir riscos e danos. A ação provavelmente 
será multifacetada e exige o envolvimento de uma ampla gama de in-
teresses para coordenar uma resposta. Abordar os pontos fracos do 
sistema nessa escala geralmente reduzirá o risco, em vez de eliminá-lo 
inteiramente. 

5.7.4 Use análises para sondar desvios aparentes das melhores práti-
cas de segurança do paciente. Lapsos podem então ser identificados e 
ações corretivas implementadas para fortalecer as defesas.

5.7.5 Estabeleça procedimentos para revisar relatórios de incidentes 
de segurança do paciente agregados com o objetivo de identificar novas 
fontes de dano, particularmente aquelas com impacto sério sobre os 
pacientes.

5.7.6 Realize revisões temáticas regulares usando relatórios de inciden-
tes e outras fontes de dados. Tal abordagem (em áreas como terapia 
anticoagulante, erros de dosagem de insulina e overdose de radiação) 
pode permitir que fontes de risco sejam exploradas e medidas preven-
tivas sejam instituídas.

5.8 Aprendizagem, formulação de ações e gestão de 
mudanças

5.8.1 A equipe deve compreender que conceber uma solução para re-
duzir o risco, ou a probabilidade de recorrência de um incidente, é uma 
tarefa complexa que requer ampla discussão e consultoria especializa-
da. Muitas respostas locais a incidentes de segurança do paciente são 
enfraquecidas pela pressão do tempo, falta de expertise e consultoria 
independentes e prazos definidos para preencher e enviar formulários. 
Formulações imprecisas de ações como aumento de treinamento, me-
lhor comunicação e novas diretrizes raramente são eficazes sozinhas. 
O uso de métodos conhecidos da Ciência da Melhoria e a avaliação 
de soluções podem ser uma maneira importante de engajar todos os 
funcionários na busca das melhores maneiras de tornar o atendimento 
mais seguro.
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5.8.2 A ação deve estar baseada no princípio de que as intervenções 
técnicas e suas implementações são dois processos distintos, embo-
ra inter-relacionados. Intervenções técnicas são os procedimentos ou 
tecnologias específicos baseados em evidências capazes de fazer uma 
melhoria, mas sua implementação bem-sucedida quase sempre requer 
comprometimento dos líderes locais, equipes clínicas totalmente enga-
jadas, remoção de barreiras culturais e visão da organização como um 
sistema social.

5.8.3 Alertas de segurança do paciente, advertências e avisos de acon-
selhamento devem ser apropriadamente projetados e testados, com 
uma comunicação bem direcionada. Há várias razões que explicam por 
que os avisos de ação em todo o sistema com o objetivo de trazer uma 
melhoria na segurança não funcionam.

• Eles podem levar muito tempo para o destinatário ler ou assi-
milar.

• Eles podem não alcançar os lugares e pessoas onde precisam 
ser recebidos.

• Seu conteúdo pode não ser bem pensado.

• A ação necessária pode ser complexa ou difícil de implementar.

• A ação, embora teoricamente correta, pode não ser adaptável 
à situação local.

• Pode haver tantos comunicados nacionais sobre segurança do 
paciente que os destinatários locais ficam sobrecarregados e 
começam a ignorá-los.

5.8.4 Algumas especialidades clínicas podem criar seus próprios sis-
temas de notificação e aprendizagem de incidentes de segurança. Um 
pequeno número de especialidades clínicas é capaz de fazer melhorias 
substanciais na segurança, estabelecendo sistemas específicos. Isso fun-
ciona melhor quando a especialidade faz uso intenso de procedimen-
tos padrão e de equipamentos e tecnologia e é menos dependente do 
funcionamento geral da organização. A anestesia (anestesiologia) é um 
bom exemplo de uma especialidade que reduziu sistematicamente os 
riscos ao aprender com os eventos adversos. Tais sistemas de notifica-
ção geram forte propriedade clínica, níveis mais altos de notificações, 
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relatórios mais detalhados e maior confiança do que os sistemas de 
notificação conduzidos pela administração. Além disso, certos sistemas 
de vigilância (como farmacovigilância e hemovigilância) são os métodos 
estabelecidos de recepção, análise e aprendizagem a partir de even-
tos adversos. No entanto, estabelecer muitos sistemas autônomos de 
notificação e aprendizagem de incidentes clínicos muitas vezes leva à 
fragmentação e pode não ser útil a longo prazo.

5.8.5 Dados identificáveis ​​de incidentes de segurança do paciente de-
vem ser imunes à divulgação aos tribunais e àqueles que procurem 
oportunidade para litigar. Isso é coberto pela legislação em algumas ju-
risdições do mundo e é essencial para promover uma cultura aberta de 
aprendizagem, substituindo uma cultura do medo para os funcionários.

5.9 Transparência e independência da análise de 
dados

5.9.1 A agência ou organização responsável por reunir, agregar e ana-
lisar os incidentes de segurança do paciente deve identificar todos os 
indivíduos e organizações com interesse nos dados, dando prioridade 
àqueles com um papel (ou papel potencial) na melhoria da segurança. 
Sujeitos a restrições de recursos e ao cumprimento de salvaguardas de 
governança de informações, os dados devem ser fornecidos no forma-
to que melhor atenda às suas necessidades.

5.9.2 Essa agência ou organização deve ser idealmente uma entidade 
independente separada do governo e do sistema de saúde e não obri-
gada a buscar aprovação para o conteúdo e calendário de seus relató-
rios. Deve operar no interesse do paciente e do público sem medo ou 
favorecimento e sem a percepção de que tenha qualquer conflito de 
interesses.

5.9.3 A divulgação pública de informações deve ser uma prioridade, 
mas de uma forma simples, transparente e honesta, fornecendo uma 
percepção genuína e devidamente contextualizada e explicada.
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5.10 Informação e governança clínica

5.10.1 Antes de serem transmitidos ao armazenamento de dados (por 
exemplo, base de dados) do sistema de notificação, todos os relatórios 
de incidentes de segurança do paciente devem ser anonimizados para 
que nenhum paciente, membro da equipe ou outro indivíduo possa ser 
identificado. Deve ser dada atenção especial aos elementos de texto 
livre do relatório. Esse ponto pode precisar ser interpretado de for-
ma diferente nos países ou sistemas de saúde onde a política governa-
mental, com o apoio da sociedade civil, inclui o número do registro de 
saúde no relatório de incidente. Além disso, pode haver informações 
pessoais ou legislação de privacidade que também afetariam a extensão 
em que as informações possam ou não ser compartilhadas. 

5.10.2 Quando os dados de incidentes de segurança do paciente são 
passados ​​para terceiros, como um grupo de pesquisa, a transferência 
dos dados deve ser feita sob um acordo formal, por escrito, de com-
partilhamento de dados que especifique a governança das informações 
e as salvaguardas legais necessárias.

5.10.3 Deve ser implementada uma política abrangente de governança 
das informações. A equipe deve ser treinada em seu uso, e um meca-
nismo deve ser estabelecido para monitorar sua eficácia. 

5.10.4 Deve haver um mecanismo de vigilância eficaz para identificar, 
em um estágio inicial, incidentes ou grupos de incidentes que estejam 
sinalizando um perigo real e presente para os pacientes (um mecanis-
mo de “alerta vermelho”). 

5.11 Engajamento de pacientes e familiares

5.11.1 Todas as organizações de saúde devem ter um “dever de prestar 
apoio” a qualquer vítima de dano. Todos os pacientes cujo atendimento 
envolveu um incidente de segurança do paciente devem receber (a) 
uma divulgação total do que deu errado; (b) uma explicação da razão 
da ocorrência; (c) um pedido de desculpas completo; (d) uma descrição 
da ação que está sendo tomada para prevenir a recorrência (e um con-
vite para se envolver no processo de implementação); (e) a prestação 
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de apoio prático e psicológico, incluindo indenização justa; e (f) acesso 
a tratamento adicional para a condição original e para as consequências 
do dano. Se o incidente resultou em morte ou envolveu uma criança, 
então esse processo de divulgação e as outras etapas devem ocorrer 
com os familiares apropriados.

5.11.2 As histórias de pacientes e familiares que sofreram danos evi-
táveis ​​ (de preferência contadas por eles mesmos) devem, com o seu 
consentimento formal, ser uma parte regular das discussões de órgãos 
dirigentes das organizações de saúde e equipes clínicas.

5.11.3 Pacientes e familiares que sofreram danos evitáveis ​​devem ser 
convidados a compartilhar sua experiência e histórias como um compo-
nente central dos programas educacionais dos profissionais de saúde.

5.11.4 Pacientes e familiares que sofreram danos evitáveis ​​devem ser 
incluídos como conselheiros em todas as estruturas de governança e 
desenho de serviços dentro das organizações de saúde.
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6  Autoavaliação com base nas orientações
Esta seção visa fornecer uma maneira como as organizações de 

saúde, os sistemas de saúde, departamentos clínicos e equipes clínicas 
possam realizar uma avaliação ampla dos seus sistemas de notificação 
e aprendizagem de incidentes de segurança do paciente, com base nas 
orientações da OMS. Pretende ser uma ferramenta para exploração e 
discussão para identificar lacunas, fortalecer e desenvolver sistemas, 
em vez de ser um processo formal de auditoria ou para produção de 
uma pontuação. Também deve ser valioso para aqueles que atualmente 
não possuem um sistema de notificação e aprendizagem, mas desejam 
desenvolver um. Em ambos os casos, são necessárias deliberação cui-
dadosa e discussão extensa para se ter um sistema operando em um 
padrão satisfatório.

A autoavaliação visa capacitar todos os responsáveis ​​pela identi-
ficação de incidentes de segurança do paciente, reunindo informações 
pertinentes e buscando reduzir riscos futuros para os pacientes, a fim 
de refletir sobre o que eles ora possuem e o que desejam desenvolver 
no futuro.



57Autoavaliação com base nas orientações

Tabela 2. Sistema de notificação de incidentes de segurança 
do paciente: uma autoavaliação 

Avalie o seu sistema de notificação de incidentes de segurança do 
paciente atual ou planejado  para verificar os seus pontos fortes em 
relação aos pontos-chave das orientações. 
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