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Sistemas de Saude e a Seguranca dos Doentes

INTRODUGAO

Actualmente, existe um conjunto
de evidéncia e um vasto conhecimento
factual sobre as implicagbes que a se-
guranca dos doentes, ou a falta dela,
tem sobre as organizag¢des de saude, os
seus profissionais e principalmente os
doentes/utentes que a elas recorrem.'23
Essas implicagbes traduzem-se, essen-
cialmente sob trés formas:

1) perda de confianga nas organizagoes
de salde e seus profissionais, com
consequente degradagdo das rela-
¢Oes entre estes e os utentes/doen-
tes;
aumento dos custos, sociais e econo-
micos, variando a sua dimensao na
razéo directa dos “danos” causados e
da casuistica dos mesmos;
reducdo da possibilidade de alcancar
os resultados (outcomes) esperados/
desejados, com consequéncias direc-
tas na qualidade dos cuidados pres-
tados.

Talvez por isso, este seja um dos te-
mas incontornaveis que nos ultimos anos
e de forma crescente, tem dominado a
agenda das politicas de saude em muitos
paises europeus, nos Estados Unidos da
América e na Australia, sendo igualmen-
te assunto central na estratégia de varios
organizagdes internacionais.

Arealidade da seguranga dos doen-
tes apresenta algumas particularidades
que tornam dificil a sua abordagem devi-
do, essencialmente:

1) a complexidade das organizagbes de

saude,

2) ao caracter multifactorial das situa-

¢Oes que estdo por detras das “falhas
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de seguranca”, e, nd0 menos impor-
tante,

3) a sensibilidade do tema.

Relativamente a primeira caracte-
ristica, & lugar comum referir que as or-
ganizagdes de saude se caracterizam por
serem sistemas de grande complexidade,
devido essencialmente:

a) missdo para que estdo orientadas

(norteadas em muitos paises por

principios de equidade, universalida-

de, acessibilidade, etc.);

actividades que desenvolvem (ac-

tividade bem de mérito assente na

prestacdo de cuidados de saude;
mercado imperfeito; imprevisibilidade
na procura, etc.);

caracteristicas do seu publico-alvo

(em geral com escassos conhecimen-

tos sobre os assuntos em causa, logo

pouco poder de deciséo; expectativas
por vezes muito elevadas, associado

a situagdes de fragilidade fisica, emo-

cional, psicolégica, social etc.);

d) processos que desenvolve (conjunto
de técnicas de diagnosticos e/ou te-
rapéutica de complexidade tecnol6gi-
ca variavel e realizada em contextos
com inumeras particularidades);

e) profissionais que nelas trabalham
(profissionais com formac&do muito
especifica; forte componente do tra-
balho em equipes multidisciplinares;
actividade intensa e numa area em
constante evolugdo técnica e cienti-
fica).

O caracter multifactorial subjacente
as “falhas” de seguranca dos doentes,
também denominada por alguns autores
como a ‘légica da cascata”, é facilmen-
te compreenssivel quando explicada a
luz da teoria do “queijo suigo. Segundo
James Reason* para a ocorréncia de
um evento adverso ou dano no doente
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€ necessario o alinhamento de diversos
“buracos”, por exemplo, falhas estruturais
ou pontuais, ma pratica ou descuido por
parte dos profissionais de saude, com-
portamentos inseguros ou de risco por
parte dos doentes, etc.

A fonte do “problema” &, na maioria
das vezes, desencadeada por multiplos
factores, podendo a sua origem resultar
de “deficiéncias” ou “falhas” na estrutura
OU NO Processo.

Nos ultimos anos tém-se verifica-
do algumas acg¢des que vao no senti-
do de tentar minimizar a ocorréncia
de “falhas” nestes pontos-chave do
sistema. Sao disso exemplo, ao nivel
da estrutura, as alteragdes decorren-
tes de processos de acreditagdo de
hospitais, onde varias normas incidem
sobre a componente da seguranga dos
doentes e sobre a standardizagéo de
procedimentos com consequente alte-
racdo na organizagao do trabalho dos
profissionais de saude (protocolos); a
criacao de gabinetes ou departamentos
de controlo da infec¢éo hospitalar e de
gestdo do risco, entre outras. Ao nivel
do processo, a adopgéo de normas de
orientacgao clinica, guidelines, no senti-
do de reduzir a variabilidade e aumen-
tar as tomadas de decisédo baseada na
melhor evidéncia disponivel, tem sido o
paradigma vigente.®

As expectativas dos doentes sdo
hoje mais elevadas do que nunca. Para
isso contribuiram, entre outros factores;
os avangos verificados em muitas areas
clinicas, com consequente aumento dos
ganhos em saude; a cura para doengas
até entdo com elevada taxa de mortali-
dade; a facilidade no acesso e difusdo da
informacdo e a mudancga de cultura para
uma légica de exigéncia e responsabili-
dade social - accountability.5”
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A seguranga dos doentes, principal-
mente as consequéncias que resultam
das “falhas” ¢, sem sombra de duvida,
um dos temas mais sensiveis e delicados
com que hoje se deparam os sistemas
de saude, um pouco por todo o mundo.
No entanto, se atentarmos a historia,
verificamos que este assunto, desde os
tempos mais remotos, tem sido alvo da
preocupagdo dos profissionais de saude
no geral, e dos médicos em particular.
Sendo vejamos. A medicina hipocratica
baseava-se inteiramente na relagédo mé-
dico-doente e alicercava-se na obrigagéo
do médico de usar toda a sua arte para
tratar o doente e nunca, por nunca, com
a intencéo de lhe provocar qualquer dano
-first do not harm.®

Mais tarde, os principios de ética
enunciados por Beauchamp e Childress
consagram que o médico, quando n&o
pode actuar favoravelmente sobre a do-
enga, se deve abster de provocar danos
adicionais — primum non nocere.®

Entender-se-& que, numa matéria
tdo sensivel como a saude, as expecta-
tivas sejam muito grandes e a margem
de aceitacdo do insucesso seja muito
pequena.

Como consequéncia destas ca-
racteristicas, verificamos, quer na vasta
literatura disponivel, quer na realidade
do dia-a-dia das organizagbes de saude,
uma multiplicidade de abordagens a te-
matica da seguranga dos doentes.® Esta
tematica surge muitas vezes analisada
a luz de conceitos como, acreditagdo de
organizagbes de saude, gestao do risco,
clinical governance, erro médico, eventos
adversos, eventos sentinela, near miss,
entre outros®'%. N&o obstante, podere-
mos destacar, enquanto denominador
comum, o facto destas questbes serem
indissociaveis de uma politica de Quali-
dade da Saude.

REALIDADE EM PORTUGAL

O grupo de trabalho que elaborou
o relatério da Primavera do Observato-
rio Portugués para os Sistemas de Sau-
de 2003 — Saude que rupturas?, na sua
reflexdo sobre as questdes da qualidade
em saulde, fez uma analise, da situagéo
em Portugal e refere que no nosso pais ,
“... milhares e milhares de pessoas rece-

bem cuidados de satde de qualidade. E
de ano para ano sdo melhores. A grande
maioria destes cuidados segue padrbes
de alta qualidade e falhas graves sé&o
raras, tendo em conta o grande volume
dos cuidados prestados em cada dia nos
hospitais...”™

Nao obstante, em Portugal ndo é
conhecida a verdadeira dimensdo nem
as consequéncias associadas as “falhas”
na seguranca dos doentes. Varios séo
os factores que contribuem para esta
realidade, donde se destacam; a ausén-
cia de orientagdes gerais e especificas
que harmonizem as acg¢des a desenvol-
ver no sentido de analisar as causas e
consequentemente diminuir ou eliminar
as “falhas” que podem desencadear a
ocorréncia de eventos adversos; o pre-
dominio de uma cultura de culpabilizagéo
e ostracismo perante as “falhas” e suas
potenciais consequéncias, em detrimento
de uma cultura de analise e aprendiza-
gem a partir das mesmas; e a inexistén-
cia de um sistema nacional de reporte
dos eventos adversos; em suma, a falta
de uma estratégia nacional explicita para
esta problematica, a semelhanca do que
ja existe em paises como o Reino Unido,
Dinamarca, Suécia, Noruega, Australia,
entre outros.

REALIDADE INTERNACIONAL

Apesar dos esforgos desenvolvidos,
nomeadamente com a realizagéo pontu-
al de estudos para conhecer a realidade,
este assunto foi largamente negligen-
ciado durante as décadas de 70 e 80,
tendo vindo a ser retomado, mais tarde,
no inicio dos anos 90 quando foram co-
nhecidos os resultados do estudo pedido
pelo Commissioner of Health of New York
State a Harvard Medical School, que de-
monstrou que 3,7% dos doentes sofreram
danos durante o periodo de internamen-
to""* Na segunda metade da década de
90 com a publicagao, pelo Institute of Me-
dicine, do documento “To Err is Human”,
constatou-se que, por ano, 48 000 a 98
000 americanos morriam nos hospitais
como resultado de erros preveniveis.™.
Estes resultados, a par com a publicagéo
de outro documento importante — “Cros-
sing the Quality Chasm™?, despoletaram
um conjunto de acgdes, entre as quais a
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aprovacgéao de leis, em 15 estados ameri-
canos, que tornaram mandatorio o repor-
te dos eventos adversos.

A par dos danos e consequéncias
para os doentes, em muitos casos irre-
versiveis, os eventos adversos envolvem
importantes custos sociais e econdmicos
que ndo podem, ser negligenciados. Al-
guns estudos feitos nesse sentido, reali-
zados no Reino Unido, "' apuraram valo-
res na ordem das 2000 milhdes de libras
associado ao internamento adicional, e
cerca de 400 milhdes de libras por ano re-
ferente a queixas e indemnizagées como
consequéncia de eventos adversos. Estu-
dos levados a cabo nos Estados Unidos
da América', que tinham por base esti-
mar o total de custos poupados, com os
eventos adversos que se podem prevenir,
resultaram em valores que variam entre
os 17000 milhdes US délares e os 29000
milhdes US délares, incluindo perdas de
rendimentos por inactividade, incapaci-
dade e despesas médicas. A par destes
custos monetarios, devem ser acrescen-
tados os custos resultantes da eroséo do
grau de satisfagdo e de confianga entre o
cidad&o e as instituicdes prestadoras de
cuidados de saude.Um pouco por todo o
mundo, e em particular na Europa, foram
realizados estudos, com maior ou menor
dimensé&o, com o intuito de se conhecer,
mais em pormenor, a dimensao da pro-
blematica dos eventos adversos, uma vez
que na maioria dos casos apenas se co-
nhecia a “ponta do iceberg”'®'".

Na Dinamarca em Setembro de
2000 foi publicado o estudo, “The Da-
nish Adverse Event Study”, que, baseado
numa amostra de 1907 processos clini-
cos, verificou uma taxa de ocorréncia de
eventos adversos de 9%, dos quais 40%
eram evitaveis. Do ponto de vista econé-
mico, constactou-se que a ocorréncia de
eventos adversos nesta populagdo (9%)
prolongou a estadia hospitalar em 7 dias
com consequentes repercussoes em ter-
mos de custos econémicos e sociais.'®

Em 2001, um estudo realizado por
Vicentetal, estimou que cercade 10% dos
doentes admitidos nos hospitais (900.000
doentes utilizando taxas de admissao de
2002) do National Health Service Inglés
(NHS) experiénciaram um incidente, dos
quais se estimam que 44.000 a 98.000,



resultaram em morte, sendo que, mais
de 50% destes casos poderiam ter sido
evitados'”. Estes resultados iam assim de
encontro as conclusdes de outros estu-
dos realizados na Australia e Nova Zelan-
dia em igual periodo’®.

Na Suécia, esta problematica tem
sido alvo, principalmente nos ultimos
anos, de crescente atengao por parte das
diferentes autoridades, local, regional e
nacional. Apesar da sua organizagao ser
de tipo regional, onde a responsabilida-
de da administragéo e prestacéo de cui-
dados de salde é atribuida aos County
Councils e as regides, compete ao Natio-
nal Board of Health and Welfare (NBHW)
a sistematizacéo, analise e consequente
definicdo de estratégias correctivas e/ou
preventivas, dos relatérios de eventos ad-
versos, denominados de Lex Maria, que
séo enviados pelas respectivas regides.
O nome Lex Maria deriva do facto deste
ser 0 nome de um hospital de Estocolmo
onde em 1936 morreram 4 doentes viti-
mas de erro médico. Com esta metodolo-
gia pretende-se aprender com os erros e,
a partir da andlise das causas, melhorar
ou corrigir os factores que lhe estdo sub-
jacentes.

Importa referir que os varios es-
tudos realizados nos diversos paises
apontavam para taxas de ocorréncia de
eventos adversos que variavam entre
4% e 17% do total de admissdes, o que
constituia, de per si, um sério problema
de saude publica que necessitava de res-
postas efectivas e imediatas, no sentido
de se conhecerem as raizes do problema
e se definirem estratégias que visasem
a redugéo ou eliminagéo, nos casos em
que fosse possivel, da incidéncia deste
tipo de ocorréncias.?'-%

De entre as varias ac¢des desen-
volvidas pelos diferentes governos des-
tacam-se, como denominador comum,
a criacdo de “agéncias especializadas”
para estudar e propor medidas no sentido
de inverter a situacéo, de que sdo exem-
plos. a National Patient Safety Agency no
Reino Unido (NPSA), a Danish Society
for Patient Safety na Dinamarca, e a Aus-
tralian Patient Safety Foundation na Aus-
tralia. Outra acgao, igualmente, adoptada
em diversos paises, de que sao exemplo
o Reino Unido, Dinamarca, Suécia, No-

ruega, Republica Checa, Holanda, entre
outros, foi a implementagdo de um siste-
ma nacional, de caracter voluntario, de
reporte de eventos adversos?®2,

A par dos dois “pilares” atras descri-
tos, criacdo de agéncias especializadas
e implementacéo de um sistema nacio-
nal de reporte de eventos adversos, as
estratégias adoptadas pelos diferente
governos assentaram também numa cul-
tura de aprendizagem, em detrimento de
uma cultura de culpabilizagéo (learning
culture not blaming culture), destacaram
a analise das raizes do problema (root
cause analysis) e reforgaram a importan-
cia da liderancga e envolvimento de todos
0s actores que intervém no processo de
prestacdo de cuidados e saude (Strong
leadership and an organization’s ability
to listen to all member’s of the heathcare
team)?®?7.

A agéncia do Reino Unido (NPSA),
tomando em consideragéo a importancia
do tema e considerando vital o envolvi-
mento de todos os actores da saude,
desenvolveu um documento estratégico,
intitulado, “Seven steps to patient safety
a guide for NHS staff'’”’, onde séo defi-
nidos sete passos essenciais que as
organizagées do NHS deveriam adoptar
no sentido de melhorar a seguranga dos
doentes e, consequentemente, a quali-
dade dos cuidados de saude a prestar. A
saber : 1 — (Build a safety culture) Esta-
belecer um ambiente de seguranca atra-
vés da criagdo de uma cultura aberta e
justa; 2 — (Lead and support your staff)
Lideranga forte e apoio das equipes de
saude em torno da segurancga dos doen-
tes; 3 — (Integrate your risk management
activity) Integrar as actividades de gestao
do risco desde a identificagédo das causas
até a definicdo das acgdes correctivas e/
ou preventivas; 4 — (Promote reporting)
Promover o reporte dos eventos adver-
SOS OU hear misses, assegurando que 0s
profissionais de saude podem facilmente,
e sem receios persecutorios, reportar os
incidentes; 5 — (Involve and communicate
with patients and the public) Envolver e
comunicar com os doentes e com a so-
ciedade em geral; 6 — (Learn and share
safety lessons) Aprender e partilhar expe-
riéncias. A difusdo da informacéo acerca
das causas dos incidentes é fundamental
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para diminuir ou evitar episodios recorren-
tes; 7 - (Implement soluctions to prevent
harm) Implementar solugdes, para preve-
nir a ocorréncia de situagdes que possam
provocar danos nos doentes, através de
mudangas nas praticas, nos processos e
na estrutura da organizacéo.

Para as organizagbes de saude,
com a complexidade que as caracteri-
zam, adoptar e seguir estes passos re-
quer a interiorizacdo de uma cultura de
seguranga, lideranga forte e espirito de
coesao entre os profissionais de salde,
bem como um elevado nivel de compro-
metimento entre diferentes profissionais
e servigos/departamentos que constituem
toda a rede de cuidados de saude.

Seguindo estes 7 passos, nao impli-
ca que a ocorréncia de eventos adversos
ou danos possam ser evitados, no entan-
to, fica assegurado que os cuidados de
saude prestados séo téo seguros quanto
possivel e que, em situagbes onde algo
possa correr mal, as acgdes correctivas
serdo tomadas num curto espacgo de tem-
po e com base na melhor evidéncia e/ou
conhecimento disponivel.?”

CONCLUSOES

A seguranga dos doentes, ou as
consequéncias que decorrem da falta da
mesma, constitui hoje tema incontornavel
nos sistemas de saude dos paises da
Unido Europeia e um pouco por todo o
mundo, sendo considerado como um sé-
rio problema de saude publica que urge
dar resposta. Torna-se assim necessario
identificar areas de actuagao, hierarqui-
zar intervencgdes, seleccionar indicadores
que permitam monitorizar e avaliar essas
intervengdes, em termos de efectividade
e eficacia das mesmas. Ou seja, impor-
ta definir uma estratégia que constitua o
quadro de referéncia global que possibi-
lite integrar, articular e orientar a acgéo
dos diversos actores envolvidos com o
objectivo primordial de reduzir ao maximo
a probabilidade de ocorréncia de danos
nos doentes e, consequentemente, con-
tribua para a prestagdo de cuidados de
saude de exceléncia, baseada na melhor
evidéncia disponivel.

O estado da arte nesta matéria, nos
diversos paises aqui referenciados, de-
monstra que, apesar de algumas diferen-
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cas podemos identificar, em todos eles,
uma estratégia, mais ou menos explicita,
contendo como denominador comum, a
existéncia de uma agéncia especializada
responsavel pela implementacao, acom-
panhamento e avaliagdo das acgdes defi-
nidas; a presenga de um sistema nacional
de reporte de eventos adversos; um forte
espirito de lideranga e envolvimento dos
profissionais de saude; um clima de con-
fiangca e uma cultura de aprendizagem e
nao de culpabilizagdo face ao erro, com
enfoque no como e porqué e ndo apenas
no quem.

A excessiva preocupagcdo com a
confidencialidade da informacéo, acresci-
do do receio da responsabilidade profis-
sional sdo outros factores que, a par com
a escassez e fragilidade da informacéo
nas organizagdes de saude, condicionam
a visibilidade e analise pormenorizada
dos eventos adversos.?830

Como forma de ultrapassar esta li-
mitagao foi implementado, em muitos pa-
ises, um sistema nacional de reporte de
eventos adversos, ou de potenciais situ-
acdes de risco, cuja fungdo principal con-
siste no registo e consequente analise da
raiz dos problemas (root cause analysis)
que estiveram na base da ocorréncia do
evento ou dano no doente*'32. O objecti-
VO Nao € reunir provas para “formalizar a
acusacdo”, mas sim aprender com os er-
ros, difundir essa informag&o e introduzir
mudangas no sistema ou nas praticas por
forma a evitar que os mesmos se repitam
no futuro. O nome que se adoptou, em
alguns paises europeus para o referido
registo, “National Reporting and Lear-
ning System”, reforca a ideia, de que o
objectivo e a orientagéo destes sistemas
nacionais de reporte séo, de facto, o de
promover uma cultura de aprendizagem
e partilha de informacéo.

Paralelamente, estudos realizados
noutras areas, cujo exemplo paradigma-
tico € o da aviagéo, demonstraram que
quanto maior for a eficacia do sistema de
reporte, ou seja quanto mais situagbes
se relatarem e se analisarem, menor € a
probabilidade dos erros ou falhas se vol-
tarem a repetir. 1827

A definigéo clara de uma estratégia
de seguranga dos doentes/utentes, inte-
grada numa politica explicita de Melhoria

Continua da Qualidade em Saude, cons-
tituiria, estamos convictos, um excelente
contributo para as organiza¢des de sau-
de poderem competir com instituicoes
congéneres estrangeiras e, simultanea-
mente, uma oportunidade para o pais se
afirmar e n&o perder o “comboio da Unido
Europeia”, sob pena de ficar ainda mais
periférico, num mercado tdo importante
como o da Saude.

A prestagéo de cuidados de saude
de elevada qualidade tem subjacente
a premissa de que 0s recursos sao uti-
lizados de forma a que os utilizadores
e a sociedade obtenham o maximo de
ganhos possivel. A implementacdo e
monitorizacdo de uma estratégia para a
seguranca dos doentes acarreta despe-
sa para o sistema de saude. No entanto,
se contabilizarmos os custos directos e
indirectos resultantes dos danos e das
consequéncias, em muitos casos irrever-
siveis, decorrentes de falhas de segu-
ranga, verificamos que estes envolvem
custos sociais e econdémicos muito mais
elevados.

A seguranga € um principio funda-
mental nos cuidados prestados aos do-
entes/utentes e um componente critico
da gestdo da qualidade. A sua melhoria
exige um complexo sistema de sinergias,
envolve um amplo leque de acg¢des na
melhoria do desempenho, seguranga
ambiental e gestdo de risco, incluindo
controle de infecgdes, seguranga na uti-
lizacdo de medicamentos, seguranga no
equipamento, seguranga na pratica clini-
ca e seguranga no ambiente envolvente
a prestacdo de cuidados de saude. Isso
abrange quase todas as &reas e actores
da prestagdo de cuidados de saude e
requer uma abordagem holistica e mul-
tifacetada para identificar e gerir, actuais
e potenciais riscos para a seguranga dos
doentes/utentes, bem como proceder a
definicao de solugdes a longo prazo, ten-
do em conta o sistema como um todo.

Estamos convictos que a compre-
ensdo e conhecimento da epidemiologia
dos eventos adversos e das falhas na se-
gurancga dos doentes, frequéncia, causas
e determinantes, bem como o impacto
nos resultados em saude e a efectividade
de métodos de prevengdo dos mesmos
constituirdo, no futuro préximo, uma das
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principais linhas de discusséo, reflexdo e
de investigagéo dos sistemas de saude.

PATIENT SAFETY AND HEALTHCARE
SYSTEMS

ABSTRACT

Patient safety has become a core
issue for many modern healthcare sys-
tems. All healthcare systems around the
world occasionally and unintentionally
harm patients whom they are seeking to
help. In recognition of this, patient safety
has become a fundamental part of the
drive to improve quality in many coun-
tries. The effects of harming a patient are
widespread. There can be devastating
emotional and physical consequence for
patients and their families. For the staff in-
volved too, incidents can be distressing,
while members of their clinical teams can
become demoralised and disaffected.
Safety incidents also incur costs through
litigation and extra treatment.

Patient safety is nowadays a seri-
ous problem of public health, with several
implications in different clinical areas and
level of care. It is crucial to establish pri-
orities, hierarchy’s interventions and en-
gaged all stakeholders who are involved
around this big issue. In other word, it is
important to define a strategy that could
reflect a global framework, which allow
us to integrate, articulate and be actors
action-oriented, with the final aim of re-
ducing the possibilities to harm patients.
Consequently, these could contribute for
a health care delivery of excellence and
based on the best evidence.

In the last few years, several studies
have estimated that around 4% to 17%
of patients have experienced an adverse
event, and that up to half of these inci-
dents could have been prevented. Many
of them have also showed that, the best
way of reducing error rates, is to target
the underlying systems failures, rather
than take actions against individual mem-
bers of staff.

We should recognise that health-
care will always involve risk, but that
these risks can be reduced by analysing
and tackling the root causes of patient
safety incidents. It is important to promote



an open and fair culture, and to encour-
age staff to report when things have gone
wrong.

Nascer e Crescer 2006; 15(3): S163-S167
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