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APRESENTAÇÃO

Segundo Bachelard, “um discurso sobre o método científico será sempre um 
discurso de circunstância, não descreverá uma constituição definitiva do espírito 
científico”; considerando a amplitude dessa temática, uma obra que almeje lançar foco em 
propostas, recursos e resultados nas ciências da saúde, naturalmente terá como desafio a 
caracterização de sua abordagem metodológica. Neste sentido, este e-Book foi organizado 
de modo a apresentar ao leitor 171 artigos seriados justamente por este elo comum que 
une, na ciência, a proposta (objetivo), o recurso (viabilidade) e o resultado (evidência): o 
método de pesquisa per si.

Dos seus nove volumes, os dois primeiros são dedicados aos relatos de caso, relatos 
de experiência e de vivência em saúde apresentando aspectos da realidade clínica, cultural 
e social que permeiam a ciência no Brasil.

Já no intuito de apresentar e estimular o diálogo crítico construtivo, tal qual o 
conhecimento dos recursos teóricos disponíveis frente aos mais variados cenários em 
saúde, os volumes três, quatro e cinco exploram estudos de revisão da literatura que 
discutem o estado da arte da ciência baseada em evidência sugerindo possibilidades, 
hipóteses e problemáticas técnicas no intuito de delimitar condutas para a prática clínica.

Por fim, os volumes de seis a nove compreendem os resultados quali e quantitativos 
das mais diversas metodologias de intervenção em saúde: estudos comparativos, ensaios 
clínicos e pré-clínicos, além de ações em políticas públicas na área de saúde coletiva.

Com a intelecção dos tópicos tratados nessa obra, espera-se – tanto quanto possível 
– contribuir no processo de ampliação, fundamentação e fomento da discussão e reflexão 
científica na interface entre propostas, recursos e resultados nas Ciências da Saúde.

Luis Henrique Almeida Castro
Thiago Teixeira Pereira

Fernanda Viana de Carvalho Moreto 
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RESUMO: Os eventos adversos (EAs) 
associados à assistência à saúde tem grande 
impacto para o Sistema Único de Saúde(SUS).
Podem ocasionar lesões mensuráveis aos 
pacientes afetados, prolongamento do tempo de 
internação ou até mesmo o óbito do paciente. No 
Brasil, as discussões sobre EA iniciaram em 2002 
com a criação da Rede Brasileira de Hospitais 
Sentinela pela Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária (ANVISA), que tem intuito de notificar 
a ocorrência de EA e queixas técnicas. Com a 
publicação da portaria 529/2013 e a RDC n° 36, 
as notificações destes eventos relacionados 
à assistência passaram a ser obrigatóriasem 
todo o território nacional, porém a incidência 
desses eventos ainda é pouco investigada 
no Brasil.Objetivos: Descrever os Eventos 
Adversos relacionados à assistência conforme 
notificações em um Hospital Universitário. 
Métodos: Estudo quantitativo, observacional. 
Realizado levantamento e investigação das 
notificações de EAs de janeiro a setembro de 
2017 em um hospital público da cidade Belém-
PA, com subsequente registro no Sistema de 
Notificações da Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária – ANVISA (NOTIVISA). Resultados e 
Discussão:48 notificações foram investigadas, 
sendo classificadas como “lesão por pressão” 
(29%), “quedas” (21%), “flebites” (21%), “falhas 
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na assistência” (15%), “outros” (12%) e falha na administração de dieta (2%). Em relação 
ao grau do dano, a maioria dos eventos apresentou “grau leve” (46%) ou “grau moderado” 
(27%), nenhum tipo de dano (19%), “dano grave” (8%). Conclusão: As notificações de EAs 
são consideradas importantes indicadores de qualidade,para subsidiar tomadas de decisão, 
intervenções da gestão e orientar medidas que promovam a construção de um sistema mais 
seguro.
PALAVRAS-CHAVE: Efeitos Adversos, Notificação, Segurança do Paciente.

ADVERSE EVENTS RELATED TO HEALTH CARE

RESUME: Adverse events (AEs) associated with health care have a major impact on the 
Brazil’s Health System (SUS). These can occur Measurable injuries for affected patients, 
prolonged hospital stay or even the patient’s death. In Brazil, the discussions about AE started 
in 2002 with the creation of the Brazilian Network of Sentinel Hospitals by the National Health 
Surveillance Agency (ANVISA), which tries to notify the occurrence of AE and technical 
complaints. With the publication of ordinance 529/2013 and RDC n ° 36, the notifications 
related to assistance services are mandatory throughout the national territory, however the 
incidence of these events is few investigated in Brazil. Objectives: To describe the Adverse 
Events related to assistance according to notifications at the University Hospital. Methods: 
Quantitative, observational study. Survey and investigation of AE notifications from January 
to September 2017 in a public hospital in the city of Belém-PA, with subsequent registration 
in the Notification System of the National Health Surveillance Agency - ANVISA (NOTIVISA). 
Results and Discussion: 48 notifications were investigated, being classified as “pressure 
injury” (29%), “falls” (21%), “phlebitis” (21%), “care failures” (15%), “others ”(12%) and failure 
to diet choice (2%). Regarding the degree of damage, most events presented “mild degree” 
(46%) or “moderate degree” (27%), no type of damage (19%), “serious damage” (8%). 
Conclusion: EAs notifications are considered important quality indicators, to support decision 
making, management interventions and guide measures that promote the construction of a 
safer system.
KEYWORDS: Adverse Effects, Notification, Patient Safety.

1 | 	INTRODUÇÃO

O Eventos Adversos (EA) associados à assistência à saúde tem importante impacto 
no Sistema Único de Saúde (SUS) por ocasionar o aumento na morbimortalidade, no 
tempo de tratamento dos pacientes e nos custos assistenciais, além de repercutir em 
outros campos da vida social e econômica do país (ANVISA, 2013).

Os EA associados à assistência à saúde são conhecidos como incidentes ou 
circunstância que têm potencial para causar lesão ou danos causados ao paciente pela 
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intervenção assistencial, podendo ser um erro, portanto não intencional, definido como 
a incapacidade de realizar uma ação planejada conforme pretendida ou a aplicação 
incorreta de um plano (FEREZIN et al, 2017; ANVISA, 2013). 

Preocupações relacionadas à segurança do paciente ganharam notoriedade mundial 
a partir de 1999, com a publicação norte americana ‘To err is human: building a safer 
health system’, do Instituto de Medicina (IOM), em que os autores indicam a incidência 
de eventos adversos (EAs) em revisões retrospectivas de prontuários, realizadas em 
hospitais de Nova York, Utah e Colorado, e nele relataram a morte de 44.000 a 98.000 
americanos resultantes de incidentes que eram, em grande parte, evitáveis (NASCIMENTO 
& DRAGANOV, 2015; SILVA et al, 2016).

Com isso, em 2004, a Organização Mundial de Saúde (OMS) por meio do programa 
Aliança Mundial para a Segurança do Paciente (World Alliance for Patient Safety) 
desenvolveram a estratégia de vigilância e monitoramento dos incidentes na assistência 
à saúde, com o intuito de prevenção de danos aos pacientes e o elemento central é a 
ação chamada “Desafio Global” (MAIA et al, 2018; DUARTE et al, 2015).

A OMS define segurança do paciente como a redução do risco de danos desnecessários, 
ou seja, eventos adversos, a um mínimo aceitável, considerado componente constante e 
intimamente relacionado com o atendimento ao paciente. A segurança do paciente está 
diretamente relacionada as iatrogênicas refletindo na qualidade de vida do paciente e de 
todos os familiares e comunidade impactando no SUS e nas organizações hospitalares 
(SILVA et al, 2016).

Ressalta-se que os EA que mais repercutem na vida do paciente e seus familiares são: 
as Infecções Relacionadas à Assistência de Enfermagem (IRAS), os eventos de medicação, 
a administração de dose ou via errada, as reações adversas graves aos medicamentos, 
os erros de diagnóstico, as falhas na comunicação entre os profissionais, a realização de 
cirurgias em pacientes trocados ou em partes do corpo erradas (lateralidade), a retenção 
de corpos estranhos, mostrando que os enfermeiros e médicos são os profissionais que 
mais realizam e acompanham as ações assistenciais podendo detectar ou reduzir os 
danos causados pelos EA (ANVISA, 2013; SILVA et al, 2016).

No Brasil, as discussões sobre EA iniciaram em 2002 com a criação da Rede Brasileira 
de Hospitais Sentinela pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA), que tem 
intuito de notificar a ocorrência de EA e queixas técnicas referentes à tecnovigilância, 
farmacovigilância e hemovigilância. Deste modo, em 2013 foi criado o Programa Nacional 
de Segurança do Paciente (PNSP), através da Portaria nº 529/13, do Ministério da Saúde 
e a Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) 36/2013, que institui ações para a segurança 
do paciente nos serviços de saúde (DUARTE et al, 2015; BRASIL, 2013a; BRASIL, 2013b).

A incidência de EA no Brasil é pouco investigada, apesar de as notificações serem 
obrigatórias desde a criação do PNSP e de deverem ser registradas no Sistema de 
Notificações para a Vigilância Sanitária (Notivisa) da Agência Nacional de Vigilância 
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Sanitária (Anvisa), utilizado para o registro de problemas relacionados ao uso de 
tecnologias e de processos assistenciais, por meio do monitoramento da ocorrência de 
queixas técnicas de medicamentos e produtos para a saúde, incidentes e EA assistenciais 
(FEREZIN et al, 2017; MAIA et al, 2018).

A ocorrência de eventos adversos associados à assistência à saúde ocasionam 
grandes impactos assistenciais e financeiros ao paciente, familiares, profissionais de 
saúde e hospitais públicos e privados, destacando-se a necessidade de profissionais 
capacitados para identificação de possíveis EA, ocasionando diminuição dos danos, assim 
como o incentivo de realização das notificações dos casos pelos profissionais para que 
possam compreender e entender formas de prevenir esses EA. Diante disso, a pesquisa 
teve como objetivo descrever os Eventos Adversos relacionados à assistência conforme 
as notificações feitas em um hospital público.

2 | 	MÉTODOS

Estudo quantitativo, observacional. Realizado levantamento e investigação das 
notificações de EAs de janeiro a setembro de 2017 em um hospital público da cidade 
Belém-PA, com subsequente registro no Sistema de Notificações da Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária – ANVISA (NOTIVISA).

As notificações eram encaminhadas por funcionários do hospital a Unidade 
de Gerenciamento de Riscos Assistenciais (UGRA), de modo voluntário através do 
preenchimento de impresso que continha informações do paciente e do evento adverso. 

O presente estudo recebeu autorização do Comite de Ética em Pesquisa (CEP) sob 
o número: CAAE- 8516218.2.0000.0017 - Parecer: 2.566754.

3 | 	RESULTADOS E DISCUSSÃO

No período de janeiro a setembro de 2017, a UGRA recebeu 48 notificações 
relacionadas à assistência. Segundo o Gráfico1, houve um aumento progressivo no 
número de notificações durante os meses, apresentando uma pequena queda no mês de 
Julho.
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Gráfico 1: Número de notificações relacionadas à assistência recebidas de janeiro a setembro de 2017, 
Belém- PA.

Fonte: Hospital público, Belém- Pará.

O Núcleo de Segurança do Paciente(NSP) do hospital em estudo foicriado no início 
do ano 2017. A cultura de segurança do paciente ainda estava sendo trabalhada entre 
os profissionais da instituição. O processo de capacitação destes profissionais de saúde 
para a notificação é considerado gradativo e contínuo até que esteja inserido no cotidiano 
e seja uma realidade vivida (SIMAN, CUNHA E BRITO, 2017).

Em um estudo realizado porFerezin et al (2017) em hospitais credenciados no 
interior de São Paulo, os profissionais relataram que reconhecem a importância das 
notificaçõesdos eventos ocorridos,entendendo que estes levam a mudança e melhoria na 
segurança, porém apresentaram diversos motivos para a não realização das notificações, 
entre eles esteve a falta de tempo e o medo por medidas punitivas.

O aumento progressivo no número de notificações do estudo em questão são reflexo 
das capacitações realizadas com os profissionais de saúde, havendo melhor entendimento 
e compreensão da importância do sistema de notificação implantado no hospital. 

Segundo a ANVISA (2019),o número de eventos adversos notificados por estado no 
período de Janeiro de 2014 a Maio de 2019 totalizaram 330.536casos, destes 1.177foram 
notificados pelos NSP do estado do Pará o qual ocupouo 25º lugar entre todos os estados 
que notificam, mostrando um número relativamente pequeno de notificações.

Apesar do aumento no número de notificações ao longo do ano de 2017 no referido 
hospital, consideramos que a cultura de segurança do paciente ainda precisa ser mais 
trabalhada nesta instituição com os profissionais que não notificam por receio da punição.

Em relação a classificação das notificações recebidas, destaca-se os eventos 
por “lesão por pressão” (29%) seguido de “quedas” (21%), “flebites” (21%), “falhas na 
assistência” (15%), “outros” (12%) e falha na administração de dieta (2%) (Gráfico 2).
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Gráfico 2: Classificação dos tipos de notificações relacionadas à assistência recebidas de janeiro a 
setembro de 2017, Belém- PA.

Fonte: Hospital público, Belém- Pará.

As Lesões por Pressão (LPP) e queda foram os eventos notificados com mais 
frequência neste estudo. Esses incidentes são considerados evitáveispor medidas 
preventivas e estratégias aplicadas na instituição. Na maioria das vezes são notificados 
por profissionais da enfermagem por serem estes os que estão maior tempo ao lado dos 
pacientes (FUNIRI, NUNES E DALLORA, 2019).

Estatística apresentada pela ANVISA (2019) trouxe a LPP como terceiro evento mais 
notificado pelos NSP nos serviços de saúde do Brasil, seguido das quedas. O grande 
número de eventos adversos nessas categorias aponta para maior necessidade de 
intervenção na saúde dos pacientes bem como sua investigação. 

Com a finalidade de promover a prevenção da LPP e quedas, o Ministério da Saúde 
(MS) criou no ano 2013 protocolos voltados para pacientes em âmbito hospitalar. A 
ocorrência de LPP pode causar danos consideráveis, como a dificuldade no processo 
de recuperação, dor, infecções graves, aumento no tempo de internação, sepse e até a 
morte (BRASIL, 2013). A queda é apresentada como um fator que pode levar a ansiedade, 
depressão, fraturas e até mesmo o óbito, além de maior tempo de permanência  hospitalar 
gerando maiores custos de assistência e repercussões na credibilidade da instituição e de 
ordem legal (BRASIL, 2013).

Para intervir no aparecimento de LPP e quedas são indicadas a utilização das escalas 
– Braden e Morse. Braden refere-se a medida de prevenção para LPP, desenvolvida por 
Bárbara Braden e colaboladores em 1987. Avalia seis parâmetros importantes: percepção 
sensorial, umidade, mobilidade, atividade, nutrição, fricção e cisalhamento (ZAMBONATO, 
ASSIS, BEGHETTO, 2013).

A equipe de enfermagem é apontada por Macêdo, Figueiredo e Reis (2018) como 
profissionais que possuem pouco conhecimento do preenchimento dessa escala, 
necessitando de  capacitações mudanças de  padrões cuidadores já instituídos. 
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A escala de Morse foi desenvolvida no Candá por Janice M. Morse e validada no 
Brasil no ano 2013. Contempla diversos aspectos como histórico de queda, diagnóstico 
secundário, auxílio na deambulação, terapia endovenosa/dispositivo endovenoso 
salinizado ou heparinizado, marcha e estado mental.  Quanto maior o escore maior o 
risco de queda. A investigação dos fatores associados ao risco de quedas presentes 
na escala de morse, é um recurso que influencia positivamente a assistência em saúde 
(BITTENCOURT et al, 2017).  

A presença de flebite está relacionada com técnicas durante os procedimentos 
endovenosos, permanência de um mesmo cateter, observando-se necessidade de 
troca a cada 72 horas; o número de punções; a assepsia correta da pele com álcool e a 
manutenção e inserção do cateter (BECCARIA, et al, 2018).

Na classificação de eventos do tipo “outros” receberam destaque as notificações 
referentes a extravasamento de quimioterápicos e aspecto de medicamentos.

Para Radal et al (2016) o extravasamento de quimioterápicos é a complicação 
aguda mais severa entre os eventos relacionados à administração desses fármacos 
por via intravenosa. Após uma experiência vivenciada por este autor, ele sugere que a 
equipe profissional a qual utiliza esses fármacos deve ser qualificada tendo como base a 
utilização de protocolos padronizados pela instituição de saúde.

 Nos estudos de Maia et al (2018) e nos resultados da ANVISA (2019), o preenchimento 
do incidente como “outros” mostrou número elevado de notificações classificadas neste 
critério, o oposto do presente estudo que trouxe “outros” em 4ª posição demonstrando 
notificadores bem orientados quanto ao preenchimento da ficha.

Em relação ao grau do dano, a maioria dos eventos apresentou “grau leve” (46%) ou 
“grau moderado” (27%), nove (19%) eventos não ocasionaram nenhum tipo de dano ao 
paciente, quatro(8%) eventos ocasionaram “dano grave” (Gráfico 3).

Gráfico 3: Classificação dos tipos de notificações relacionadas à assistência quanto o grau do dano, 
recebidas de janeiro a setembro de 2017, Belém- PA.

Fonte: Hospital público, Belém- Pará.
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A gravidade do evento apresenta-se na grande parte das pesquisas maior porcentagem 
do grau “Leve”. A ANVISA (2019) trouxe o grau predominantedo ano 2014 a 2019 o “leve”. 
Outro estudo realizado no estado da Bahia com dados do Sistema de Notificação em 
Vigilância Sanitária (NOTIVISA), apontou maior frequência de dano “Leve” do ano 2015-
2016 (OLIVEIRA, 2017). A grande ocorrência de eventos no grau “Leve” justifica-se por 
haver assistência constante no âmbito hospitalar, principalmente ao considerarmos que as 
falhas humanas são esperadas.

O dano “grave”(8%)foi o grau em menor porcentagem, porém pertinente, pois este 
tipo de dano necessita de grande porte de intervenções para salvar a vida do paciente 
(BRASIL, 2013). Maia et.al.(2018) refere que os danos graves nunca deveriam ocorrer 
em serviços de saúde.Por estes motivos, consideramos que o dano “grave” apresentado 
neste estudo foi elevado, pois trata-se de dados coletados em apenas nove meses.

4 | 	CONCLUSÃO

Destaca-se que a cultura de segurança do paciente deve ser estimulada nos serviços 
de saúde, a fim de minimizar os riscos de dano ao paciente. Nesse sentido, as notificações 
de EAs são consideradas importantes indicadores de qualidade, por sinalizarem presença 
de falhas e fornecerem informações relevantes que podem subsidiar as tomadas de 
decisão e intervenções da gestão.  Portanto, a inclusão de indicadores nos programas de 
monitoramento da qualidade representa uma importante estratégia para orientar medidas 
que promovam a construção de um sistema mais seguro. 
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