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complexas

Normative analysis of the death investigation committees, infection control and their
interface with patient safety in complex organizations

Analisis normativo de los comités de investigacion de las muertes, del control de la
infeccion y su interaccidn con la seguridad del paciente en las organizaciones complejas

Eduardo André Viana Alves!?

Resumo: A seguranca do paciente entrou como tema obrigatorio para os servicos de
saude brasileiros com a formalizacdo do Nucleo de Seguranca do Paciente. Contudo, as
organizacdes hospitalares ja dispdem de comités e comissdes que também trabalham o
risco sanitario e os eventos adversos em objetos especificos como as comissdes de
controle de infeccdo hospitalar e os comités de investigacdo de 6bito. O objetivo deste
trabalho é analisar os regulamentos sanitarios que criaram os comités de investigacdo de
Obitos e as comissfes de controle de infeccdo hospitalares comparando e observando em
qgue ponto eles interagem com o Nucleo de Seguranca do Paciente em organizacfes
complexas. Realizou-se anélise documental dos ordenamentos normativos brasileiros que
criaram estes comités. Os resultados foram sistematizados de acordo com 0s seguintes
parametros: nome da instancia, normatizacdo de criacdo, grau de participacao,
composi¢cdo da equipe, forma de trabalho, instrumentos de trabalho, mecanismos de
fiscalizacdo regulacdo e controle. Observa-se que estas instancias atuam dentro dos
servicos de saude interagindo em grau variado com a seguranca do paciente. Essas
instancias apesar de receberem diversas denominagdées como ‘Comités’, ‘Comissdes’ ou
‘Nacleos’, mantém como ponto comum a obrigatoriedade de sua existéncia pelos
regulamentos sanitarios. Verifica-se, ainda, o risco de perda de eficiéncia devido a
sobreposicdo de objetos de trabalho em um contexto de complexidade do sistema
organizacional hospitalar. Contudo, nota-se uma intensa capacidade de atuagéo sinérgica,
se estes comités trabalharem a fim de atingir objetivos comuns o que levaria a criagao de
uma inteligéncia coorporativa institucional.

Palavras-chave: Seguranca do Paciente, Servicos de Saude, Legislacdo Sanitaria

Abstract: Patient safety entered as a mandatory subject for the Brazilian public health
services with the formalization of the Patient Safety Unit. However, hospital organizations
already have committees and commissions that also work on the health risk and adverse
events on specific objects such as of hospital infection control committees and the death
investigation committees. The objective of this study is to analyze sanitary regulations that
created the death investigation committees and hospital infection control committees
comparing and observing at which point they interact with the Patient Safety Unit in
complex organizations. Documentary analysis was carried out of the Brazilian regulatory
frameworks which created these committees. The results were organized according to the
following parameters: instance name, creation of standardization, degree of participation,
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team composition, way of working, work tools, monitoring, regulation and control
mechanisms. It is observed that these bodies act within the health services interacting in
varied degree with patient safety. These instances despite receiving several denominations
as 'committees’, or 'cores', keep in common requirement of their existence by sanitary
regulations. There is also the risk of loss of efficiency due to overlapping of work objects in
a context of organizational complexity of the hospital system. However, there is an intense
ability to synergistic action if these committees work in order to achieve common goals that
would lead to the creation of an institutional corporative intelligence.

Keywords: Patient safety, Health services, Health legislation.

Resumen: La seguridad del paciente fue una asignatura obligatoria para los servicios de
salud brasilefios con la formalizacion del Centro de Seguridad del Paciente. Sin embargo,
las organizaciones hospitalarias ya tienen comités y comisiones que también trabajan el
riesgo para la salud y los eventos adversos en los objetos especificos, como las
comisiones de control de infeccién hospitalaria y las comisiones de investigacion de la
muerte. El objetivo de este estudio es analizar las normas sanitarias que crearon las
comisiones de investigacion de la muerte y de los comités de control de infeccion
hospitalaria comparando y observando en ese momento en que interactian con la Unidad
de Seguridad del Paciente en organizaciones complejas. Analisis documental Held de los
sistemas reguladores brasilefios que han creado estos comités. Los resultados fueron
organizados de acuerdo a los siguientes parametros: nombre de la instancia, la creacion
de la normalizacion, el grado de participacion, la composicion del equipo, forma de trabajo,
herramientas, mecanismos de control de supervision y regulacién. Se observa que estos
cuerpos actian dentro de los servicios de salud interactian en diversos grados con la
seguridad del paciente. Estos casos a pesar de recibir varias denominaciones como
"comités", "comisiones” o0 "nucleos"”, mantiene en comdn que la exigencia de su existencia
por las regulaciones sanitarias. También existe el riesgo de pérdida de eficiencia debido a
la superposicion de los objetos de trabajo en un contexto de complejidad organizativa del
sistema hospitalario. Sin embargo, hay una intensa capacidad de accién sinérgica si estos
comités trabajan con el fin de alcanzar objetivos comunes que conduzcan a la creacion de
una inteligencia corporativa institucional

Palabras-llave: Seguridad del paciente, Servicios de salud, Legislacion sanitaria

Introducao
Os hospitais sé&o organiza¢des complexas. Segundo Osmo (1):

A organizacao hospitalar € uma das mais complexas devido a coexisténcia
de inUmeros processos assistenciais e administrativos, diversas linhas de
producdo simultdneas e uma fragmentagcdo de processos de decisédo
assistencial com presenca de equipe multiprofissional e multiprofissional
com elevado grau de autonomia. Para tanto utiliza tecnologia de forma
intensiva e extensiva. Podendo ainda constituir-se em espaco de ensino e
aprendizagem além de campo de producéo cientifica.
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Cada um desses fatores incrementa ao processo assistencial um risco que somado
tem a potencialidade de expor ao paciente uma série de eventos adversos que podem
evoluir do dano leve ao 6bito.

Assim, a realidade dos servicos mais complexos mostra a existéncia de uma gama
de instancias que estdo envolvidas no monitoramento e regulacdo de uma série de
produtos, desfechos e processos considerados criticos ao procedimento assistencial e que
executam funcdes que guardam relacdo com a seguranca do paciente.

Este trabalho parte da premissa que o arcabouco normativo sanitario brasileiro que
trata do funcionamento dos servicos de saude procurou adequar esta realidade complexa,
de forma a mitigar e eliminar os riscos existentes nos estabelecimentos assistenciais de
saude.

A partir desta premissa surge o questionamento: Qual a relacdo da seguranca do
paciente com os demais comités e comissdes? Como efetivar a seguranga do paciente
dentro da realidade de organizacBes complexas de saude como o0s hospitais?

Este artigo analisara o Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP), os Comités de
Investigacdo de Obitos e a Comissio de Controle de Infeccdo Hospitalar (CCIH). O tema
ganha importadncia dentro do Direito Sanitdrio ao responsabilizar os gestores e
profissionais de salude por servicos mais seguros e de maior qualidade ao paciente.
Espera-se, dessa forma, auxiliar demais instituicbes na elaboracéo de estratégias em prol
da seguranca do paciente através do conhecimento da existéncia e importancia desses

comités relacionados direta ou indiretamente com o tema.

Objetivo

O objetivo deste trabalho é analisar os regulamentos sanitarios que criaram 0s
comités de investigacdo de O6bitos e comités de controle de infeccdo hospitalares
comparando e observando em que ponto eles interagem com o Nucleo de Seguranca do

Paciente em organiza¢gbes complexas.

Metodologia
Realizou-se analise documental dos ordenamentos normativos brasileiros que

criaram estes comités. Foram analisadas normatizacdes de 6rgéos reguladores nacionais
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como Ministério da Saude, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e
Congresso Nacional.

Os resultados foram sistematizados em tabela de acordo com o0s seguintes
parametros: nome da instancia, normatizacdo de criacdo, grau de participacdo,
composicdo da equipe, forma de trabalho, instrumentos de trabalho, mecanismos de
fiscalizagéo regulagéo e controle.

Resultados

A normatizacdo que cria o Nucleo de Seguranca do Paciente é aplicada a quase
todos os servicos de saude, desde os mais simples aos mais complexos. O NSP foi
instituido através de resolucéo especifica da Anvisa (RDC Anvisa n° 36/2013) que criou 0s
Nucleos de Seguranca do Paciente, definiu sua composicdo e objetivos, obrigou a
formulacdo de um plano de seguranca do paciente pelos servi¢cos de saude, e estabeleceu
0s mecanismos de notificacdo e investigacdo de eventos adversos.

O objeto de trabalho principal da seguranca do paciente é o evento adverso. Assim
o NSP busca a prevencdo, identificacdo, mitigacdo e andlise do evento adverso. A RDC
Anvisa n° 36/2013 conceitua evento adverso, incidente e danos. Evento adverso é o
incidente que resulta em danos a saude. Incidente € 0 evento ou circunstancia que poderia
ter resultado, ou resultou, em dano desnecessério a saude. Dano é o comprometimento da
estrutura ou funcdo do corpo e/ou qualquer efeito dele oriundo, incluindo doencas, leséo,
sofrimento, morte, incapacidade ou disfuncédo, podendo, assim, ser fisico, social ou
psicoldgico (2).

Observa-se que estes conceitos perpassam outros objetos de trabalho dos demais
comités em especial o 6bito e a infeccdo relacionada a servicos de salde?.

A Comissao de Controle de Infeccdo Hospitalar apresenta um dos mais robustos
arcaboucos normativos, sendo prevista inclusive em lei especifica (Lei n® 9.431 de 6 de
janeiro de 1997) (3). No ano seguinte a CCIH foi regulamentada por portaria especifica no
Ministério da Saude (4).

2 O termo “infeccao hospitalar” é frequentemente substituido por “infecgdes relacionadas aos servigos de
saude” de forma a abranger as infecgbes relacionadas ao processo assistencial em outros servigos de saude.
Contudo para este artigo serdo considerados como sinbnimos.
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Trata-se de uma comissao que é responsavel pelo monitoramento e pela adocao de
estratégias de um desfecho/evento adverso desfavoravel ocorrido nos servicos de saude
sendo um indicador de processo de trabalho da qualidade assistencial.

A CCIH apresenta carater deliberativo dentro da instituicdo. Encontra-se
classicamente envolvida: com os eventos adversos infecciosos e sua prevengao, com 0O
uso racional de antimicrobianos, com o monitoramento da resisténcia microbiana e com as
campanhas de higienizacdo das maos.

Segundo Wachter (5):

Se considerarmos as IHs como resultado da falha de adesdo as praticas
baseadas em evidéncias para a prevencao de eventos adversos (postura na
qual acredito), entdo as IHs poderdo ser a fonte mais comum de danos
sérios e evitaveis nos cuidados em saude.

Neste aspecto a CCIH apresenta forte vinculo com o NSP tanto em relagdo ao
objeto de trabalho (evento adverso de causa infecciosa) quanto em relacdo aos métodos e
trabalho como a investigacdo de eventos adversos, reducdo de danos utilizacdo de
campanhas de prevencéo (como as campanhas de higienizacdo das méaos) (5).

O monitoramento das infec¢cdes permite mensurar um indicador de qualidade do
servico de saude. A infeccdo nestes casos representa um evento nao esperado no
processo assistencial, principalmente quando relacionado as cirurgias limpas. Neste caso
serve como um indicador para quebra de protocolos como os da higienizacdo de maos,
superficies ou campos cirargicos. A CCIH monitora também a resisténcia microbiana, que
tem contribuido com eventos adversos graves como 0 Obito de pacientes por
impossibilidade de opcdes terapéuticas para o tratamento de infec¢cdes. Neste caso, a
CCIH é responsavel por adotar estratégias de uso racional de antimicrobianos nos servidos
de saude de forma a minimizar o risco de desenvolvimento de resisténcias bacterianas.

Os comités hospitalares de analise de 6bitos maternos, fetais e neonatais tornaram-
se obrigatdrios para todos os servicos de atencdo materno e neonatal através da RDC
Anvisa n° 36/2008 (6). Nos demais servicos estes comités ndo sao obrigatdrios, mas os
servicos necessitam realizar atividades de vigilancia de obitos e prestar auxilio as equipes
de investigagdo dos comités municipais de oObitos. Em 2008, definiu-se a obrigatoriedade
de busca ativa de O6bitos maternos pelo Nucleo Hospitalar de Epidemiologia que séo

responsaveis por esta atividade nos servigos onde os comités ndo estao presentes (7). Em
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2010, a vigilancia do obito infantil e fetal tornou-se obrigatéria nos servicos de saude
(publicos e privados) que integram o Sistema Unico de Saude (8).

Os comités de investigacdo de Obitos apresentam um sistema de investigacdo com
diversos questionarios a serem preenchidos por diversos entes do sistema de maneira a
construir um retrato completo da causa o 6bito. Os comités possuem forte vinculo com o
sistema de informagédo de mortalidade podendo inclusive alterar a causa basica do 6bito ao
final do processo de investigacao (9) (10).

O monitoramento dos Obitos permite mensurar um indicador de qualidade do servico
de saude embora a comparacdo de taxas de mortalidade entre servigos seja uma tarefa
complexa, devido a existéncia de mudltiplos parametros relacionados a doenca, ao
paciente, ao servico e ao sistema de salde ao qual o servico esta vinculado que
influenciam no resultado final do atendimento, como: o perfil populacional, gravidade da
doenca no momento do diagndéstico, o nivel assistencial do servico de saude, entre outros.

O estudo dos Obitos permite comparar servicos ou regides se estiverem
devidamente estratificados por grupos de pacientes. Assim a depender da caracteristica do
servico como as caracteristicas epidemiologicas da populacédo atendida e sua demanda os
comités podem ser subdivididos em subcomités especificos como o Comité de
Investigacdo de Obitos Fetal e Neonatal.

O Comité de Investigacdo de Obitos Fetal e Neonatal verifica as causas que
contribuiram para a ocorréncia do 6bito, classifica essas causas em evitaveis ou nao
evitaveis e sugere melhorias nos processos de trabalho para a prevencéo de novos Obitos
em situacdes semelhantes. Entre as diversas causas de 0Obito investigadas estdo aquelas
relacionadas a eventos adversos. Esta faixa etaria em especial € mais dependente das
tecnologias de saude, tendo esta caracteristica reflexo direto na seguranca do paciente.

O Ministério da Saude, no Manual de Vigilancia do Obito Infantil e Fetal e do Comité
de Prevencdo do Obito Infantil e Fetal (10), destaca a importancia do estudo da
mortalidade perinatal:

A mortalidade perinatal — 6bitos fetais e neonatais precoces com peso ao
nascer a partir de 500 g e/ou 22 semanas de idade gestacional — tem sido
recomendada como o indicador mais apropriado para a analise da
assisténcia obstétrica e neonatal e de utilizacdo dos servigos de saude, de
modo a dar visibilidade ao problema e propiciar a identificacdo das acdes de
prevencdo para o alcance de ganhos mutuos na reducao das mortes fetal e
neonatal precoce evitaveis.
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Dessa forma na investigacdo dos Obitos fetais sdo excluidos os abortos, em
produtos de gestacdo menores de 500 gramas ou menores de 25 cm ou com idade
gestacional menor que 22 semanas.

Os Obitos que preencham esses critérios sdo investigados e, ao final da
investigagdo, séo classificados frente aos critérios de evitabilidade.

O Comité de Investigacio de Obitos Acima de 28 dias verifica as causas de Obitos
em bebés e criancas. Os 0bitos pds-neonatais sdo0 menos sensiveis a atencao direta dos
servicos de saude em relacdo aos Obitos neonatais. A medida que as criancas ficam mais
velhas, a causa béasica do 6bito acaba sendo mais influenciada por fatores relacionados a
baixos niveis de saude e de desenvolvimento socioeconémico (11).

O Comité de Obitos Maternos investiga todos os 6bitos de mulheres em idade fértil
observando sua relacdo com a gestacdo. Os problemas relacionados a assisténcia
materna impactam sobre esse grupo tém reflexo nas ac¢des de seguranca do paciente. Os
Obitos maternos sdo bem menos comuns que 0s 0bitos infantis, mesmo assim o Brasil ndo
tem conseguido alcancar sua meta de reducdo da mortalidade materna, assim discute-se
como estratégia a ampliacdo da atuacdo deste comité para o estudo dos 6bitos e dos
guase Obitos ocorridos no servigco para este estrato da populacdo a fim de entender os
fatores desencadeadores e contribuintes para o 6bito de forma que o Comité possa indicar
novas estratégias para que esses eventos ndo ocorram (12).

O Obito para o0 NSP é um evento adverso grave. A RDC Anvisa n° 36/2013
estabelece um fluxo especifico para a notificacdo e investigacdo do 6Obito, pois 0 entende
como um indicador de saude extremamente significativo. Esta caracteristica o aproxima
dos comités hospitalares de 6bito. Contudo, nem todo 6bito é decorrente de um evento
adverso. Existem causas naturais de 6bito que ndo sao foco do NSP, mas que sao foco
desses comités. Dessa forma, torna-se necessario estabelecer os pontos comuns e as
diferencas entre esses objetos de trabalho.

Apés a apresentacdo geral, as informacgfes dos trés comités foram consolidadas e

apresentadas a seguir:

e Sobre o objeto/escopo de trabalho
Um ponto comum a todos os comités é sua interface com o tema da seguranca do

paciente, abordando-o, as vezes como um evento adverso, as vezes como parte do
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processo de trabalho (prevencdo de infecgbes), ou restringindo seu campo de
observagdo a um evento especifico em um grupo populacional (ébitos em mulheres

em idade fértil, 6bitos em criancas de acordo com a faixa etaria especifica).

e Sobre a normatizacado de criacao
A CCIH é o unico comité entre os trés estudados que apresenta previsao em lei
federal especifica (3). Os comités de investigacdo de O6bito sdo induzidos por
Portaria do Ministério da Saude que vinculam a existéncia desses comités a
repasses financeiros (13) (14) e a resolucdo da Anvisa que relaciona a nao
existéncia, ou o ndo oferecimento por parte do gestor das condicdes de
funcionamento desses comités, a configuracdo de infracdo sanitaria aos quais 0s

gestores estéo sujeitos (15).

e Sobre o grau de participagao
O grau de participagcdo do comité nas esferas decisérias do servico de saude
influencia na possibilidade de uma maior intervencdo sobre o0s problemas
encontrados. Observa-se neste caso que o NSP e a CCIH apresentam maior poder
para a realizacdo das intervencdes que julgarem necessarias, pois participam das
instancias colegiadas de suas instituicdes. A atuacdo dos comités de mortalidade é

consultiva dentro dos servicos de saude.

e Sobre acomposicdo da equipe
Estes comités apresentam composicdo multiprofissional. Este desenho permite a
uma melhor compreensao dos problemas encontrados assim como possibilitaria
uma intervengcdo mais eficaz sobre os mesmos. Contudo, vale recordar que a
guantidade de profissionais existentes nos servicos de saude € finita, o que pode
levar a sobreposicéo de atividades de um mesmo profissional em diversos comités.
A portaria que regulamenta o funcionamento da CCIH além de definir os integrantes
gue devem compor a comisséo regulamenta também objetivamente a carga horaria
minima necessaria a esses profissionais que utiliza como parametro a quantidade
de leitos existentes no estabelecimento (4). Para os comités de Obito ha apenas
recomendacdo em manual do ministério da saude (9) (10). Para o NSP a RDC

Anvisa n° 36/2013 define que a equipe deve ser compativel com as atividades que

CIADS - 2015 DOI: http://dx.doi.org/10.17566/ciads v4i4.222 Pagina 97



http://dx.doi.org/10.17566/ciads.v4i4.222

Cadernos
Ibero-Americanos de
Direito Sanitario

Cuadernos
Iberoamericanos de
Derecho Sanitario

Cad. Ibero-Amer. Dir. Sanit., Brasilia, v.4, n.4, out./dez. 2015 ISSN 2358-1824

desempenha, desta forma a RDC insere um fator subjetivo a norma que devera ser
observado pelos érgaos reguladores no momento de fiscalizagéo (2).

e Sobre aforma de trabalho
Todos os comités utilizam o raciocinio epidemioldgico, juntamente com seus
instrumentos agregados. Também, podem realizar treinamento e capacitacdo de
equipes, utilizar padronizagbes com normatizacdo de condutas, divulgar informes

dos resultados do trabalho.

e Sobre os instrumentos de trabalho
Observa-se que a CCIH e os comités de 6bito apresentam instrumentos testados,
como: Fichas de notificagcdo ou declaracbes (Declaracdes de Obito), Fichas de
investigacao (de 6bitos, de surtos ou eventos adversos), Investigacdo laboratorial de
resisténcia microbiana (mais presente na CCIH). O NSP ainda se encontra
validando instrumentos especificos como fichas de investigacdo e notificacdo. Para

notificacéo e investigacao utiliza sistema web da Anvisa.

e Sobre afiscalizacdo regulacéo e controle
Devido a sua importancia estratégica a identificacdo e atuacdo preventiva e
corretiva sobre os riscos envolvidos em suas linhas de atuacéo, os trés comités
apresentam instancias extra-hospitalares dentro das secretarias de salde
municipais, estaduais e do governo federal responsaveis pela supervisdo ou
fiscalizacdo dos comités hospitalares de cada sistema local de saude. Os pontos

apresentados foram consolidados no quadro 1:

CIADS - 2015 DOI: http://dx.doi.org/10.17566/ciads v4i4.222 Pagina 98



http://dx.doi.org/10.17566/ciads.v4i4.222

Cadernos

Ibero-Americanos de

Direito

Sanitario

Cuadernos
Iberoamericanos de
Derecho Sanitario

Cad. Ibero-Amer. Dir. Sanit., Brasilia, v.4, n.4, out./dez. 2015 ISSN 2358-1824

Quadro 1 — Quadro comparativo entre os Comités de Hospitalares de Investigacdo de Obitos,
Comité de Controle de Infec¢cdo Hospitalar — CCIH e o Nucleo de Seguranca do Paciente — NSP.

Nome do Normatizacao Grau de Composicao da Forma de Instrumentos de E':CS::?(?Z
Comité de criagao participacéo equipe trabalho trabalho guiag
Controle
Comités de Portaria do Fichas de
Hospitalares Ministério da notificagdo ou
de Saude . Vigilancia declaracdes A
. ~ Consultivo . L 4 Instancias
Investigacéo epidemioldgica | (Declaragbes de
A ~ . o extra-
de Obitos Resolugéo da Treinamento e Obito), .
- . hospitalares
ANVISA capacitagdo de Fichas de Lo
— - ; . T responsaveis
Comité de Lei Federal equipes investigacéo (de
Controle de P Uso de 6bitos, de surtos pgla
~ . . . Multiprofissional o ! supervisao ou
Infeccao Portaria do Deliberativo normatizacdo de ou eventos fiscalizacio
Hospitalar — Ministério da condutas adversos) d s
> : Lk 0s comités
CCIH Saude Uso de informes Investigacéo hospitalares
Nucleo de para divulgacéo laboratorial de d % T~
Seguranca do x dos resultados resisténcia edca} aregiao
Paciente - Rei?\z%%goAda Deliberativo do trabalho microbiana administrativa
NSP (mais presente
na CCIH)
Discussodes

A divisdo das instancias administrativas de gerenciamento dos riscos nos hospitais

requer uma discussao prévia sobre os sistemas complexos e o papel dos comités como

forma de intervencgéo sobre esses sistemas.

Wachter, R.M. (5) apresenta a teoria da complexidade como:

(...) um ramo do pensamento de gestdo que coloca que grandes
organizacdes ndo funcionam como maquinas previsiveis e estaticas, em
que as Entradas A e B previsivelmente levam para o Resultado C. Em vez
disso, elas operam como sistemas adaptativos complexos, com elementos
de imprevisibilidade, codependéncia e sem linearidade, que devem ser
analisados enquanto tentamos fazé-los funcionar melhor.

Fragata et al (16) ao abordarem os cuidados de saude e os sistemas complexos, 0s

comparam com 0s sistemas mecanicos onde o sistema automotor pode ser decomposto

em partes, estas partes melhoradas e depois remontadas. Sobre os sistemas complexos

fazem a seguinte ponderacao:

Esse processo de decomposi¢cdo hierarquica funciona bem para sistemas
mecéanicos, mas ndo para sistemas de complexidade dinamica, porque, por
serem nao lineares, ndo tém pontos de equilibrio, parecendo antes
aleatorios e cadticos; esses sistemas sdo constituidos por muitos agentes
(médicos, enfermeiros, pacientes, pagadores, gestores...) que tendem a
atuar dentro de redes profissionais e sociais, mas também
independentemente, por interesses proprios e diferentes, ndo raras vezes
conflitantes.
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Assim qual o melhor modelo de abordagem da seguranca do paciente em servicos
de saude complexos? Utilizar um modelo tradicional com forte base hierarquica e,
portanto, a criacdo de um nicho especifico dentro do organograma institucional para a
seguranca do paciente ou utilizar uma abordagem dinamica, onde a hierarquia apresenta
ordem consensual?

O modelo brasileiro optou pela formalizacdo do NSP através da obrigatoriedade de
sua existéncia no ordenamento sanitario federal. Wachter (5) ao analisar o papel da
regulacédo pondera:

Uma lei ou um regulamento podem facilmente parecer a maneira correta de
solucionar o importante problema da seguranga do paciente, mas nés nunca
devemos cometer o erro de subestimar a confusdo e a complexidade de
Nnosso mundo.

Contudo Vincent (17) ao discutir a liderangca por meio da politica e da
regulamentagéo contra-argumenta:

Muitos dos mais potentes estimulos para a seguranca do paciente estdo
fora das instituicbes de atendimento meédico-hospitalar. Relatérios do
governo e de organizacdes profissionais, bem como a pressao social, legal
e da midia, contribuem para o surgimento da seguranga do paciente como
tema atual.

Este autor pondera também que os resultados séo alcancados de forma lenta, mas
sao vitais para a manutencao do interesse da seguranca do paciente (17). Assim destaca a
importancia e necessidade de um agente regulador externo induzir a discussdo e
introjecao da seguranca do paciente dentro dos servicos de saude.

A cultura organizacional brasileira talvez expligue a necessidade da existéncia da
formalizacdo de leis, instancias e mecanismos de fiscalizacdo e de obrigacdo para que a
seguranca do paciente seja implementada pelos servicos de saude.

Dessa forma € inegavel o poder dado ao NSP ao responsabiliza-lo pelas acdes de
seguranca do paciente dentro da instituicdo. Compreendendo a complexidade do sistema
hospitalar pergunta-se: Como organizar o NSP em relagédo aos demais comités existentes?
A RDC Anvisa n° 36/2013 nos da orienta¢des sobre o funcionamento do NSP em relacéo
aos comités (art. 4°, § 1°):

A direcdo do servico de saude pode utilizar a
estrutura de comités, comissdes, geréncias,
coordenacdes ou nucleos ja existentes para o
desempenho das atribuicdes do NSP.

CIADS - 2015 DOI: http://dx.doi.org/10.17566/ciads v4i4.222 Pagina 100



http://dx.doi.org/10.17566/ciads.v4i4.222

Cadernos
Ibero-Americanos de
Direito Sanitario

Cuadernos
Iberoamericanos de
Derecho Sanitario

Cad. Ibero-Amer. Dir. Sanit., Brasilia, v.4, n.4, out./dez. 2015 ISSN 2358-1824

Dessa forma a RDC permite ao gestor decidir se as atividades do NSP serdo
executadas por outros comités ou se serd necessario a criagdo de uma estrutura préopria
para este fim.

A aplicacdo pratica da interface dos comités em um evento adverso evidencia
realmente a complexidade do sistema de saude. Tomemos como exemplo a investigacao
do dbito de uma gestante pds-cesarea devido a uma infeccdo hospitalar. As acdes
realizadas no servico de saude envolveriam necessariamente o NSP, a CCIH e o comité
de investigacdo de 6bito. Em um sistema mecanico a proposta de trabalho das equipes
seria simples.

Cada comité faria sua parte e a soma das partes (investigacdo, relatérios e
intervencado) levaria a instituicdo a adotar mecanismos mais seguros de prevencao de
eventos adversos para estes casos especificos, com eficacia e eficiéncia organizacional.
Contudo, como ja apresentado, o sistema hospitalar € complexo, e, portanto, os desfechos
possiveis sdo variados. Além do desfecho acima descrito diversos cenarios podem ser
possiveis, dentre eles:

e Todos os comités fazerem tudo. Os comités trabalham separadamente utilizando
todos os instrumentos disponiveis, inclusive dos outros comités. O resultado final
seriam relatérios fragmentados e sobrepostos, e embora o resultado final possa
levar a um sistema mais eficaz e seguro, os recursos utilizados tornaram o resultado
ineficiente.

e Um comité faz tudo. Neste cenario apenas um comité se responsabiliza por
investigar, propor e executar as acdes relacionadas ao desdobramento do 6bito.
Além da sobrecarga de trabalho dada a apenas um comité, mostra-se falhas na
gestao das demais equipes que se tornaram ociosas.

e Ninguém faz nada. Neste cenario cada comité aguarda que 0 outro execute suas
atividades e ndo toma a iniciativa de fazé-lo. Como resultado final, temos um
sistema ineficaz, ineficiente e passivel de repeticdo do mesmo evento na instituicao,
porgue as medidas preventivas ndo foram adotadas.

Conforme ponderado, observa-se que as ac¢des dos comités ndo devem ser
meramente burocraticas e cartoriais, pois assim nao abrangerdo a complexidade da

dinAmica do cuidado da saude.
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As acdes de seguranca do paciente ndao poderdo jamais serem colocadas a cargo
exclusivo do NSP sob pena de sobrecarrega-lo e restringir suas agées ao preenchimento
de condi¢cdes de funcionamento obrigatérias por normatizacdo. Estas acdes devem ser
realizadas em todas as instancias da instituicdo. Sendo assim os demais comités terdo
papel fundamental na promoc¢éao e ampliacdo destas a¢Oes de acordo com o seu grau de
especificidade.

Observa-se que a CCIH apresenta forte vinculo com o NSP tanto em relacdo ao
objeto de trabalho (evento adverso de causa infecciosa) quanto em relacdo aos métodos e
trabalho como a investigacdo de eventos adversos, reducdo de danos utilizacdo de
campanhas de prevengdo (como as campanhas de higienizacdo das méos).

Observa-se que o0s comités de investigacdo de Obito apresentam método e
instrumental robustos que permitem através da aplicacdo de protocolos especificos
identificar a evitabilidade ou n&o do ébito.

O Nucleo de Seguranca do Paciente € a mais nova comissdo incorporada aos
servicos de saude entre os trés estudados. Por essa caracteristica pdde absorver nédo so
todo o arcabouco tedrico especifico sobre o tema, mas também pbde operacionalmente
absorver a esséncia das normativas, das metodologias e dos instrumentos de trabalho
desses outros comités. As acfes de seguranca do paciente também ndo se iniciam com a
criacdo do NSP, assim como os instrumentos de investigacdo e controle dos eventos

adversos nao foram criados sem observar os demais instrumentos existentes.

Conclusdes

Observa-se que estas instancias atuam dentro dos servicos de saude interagindo
em grau variado com a seguranca do paciente. Essas instancias apesar de receberem
diversas denominacdes como ‘Comités’, ‘Comissdes’ ou ‘Ndcleos’, mantém como ponto
comum a obrigatoriedade de sua existéncia pelos regulamentos sanitarios.

Os Comités de Hospitalares de Investigacido de Obitos (materno, fetal e infantil), a
Comissdo de Controle de Infecgcdo Hospitalar e o Nucleo de Seguranca do Paciente
analisam dois fortes desfechos clinicos que impactam na qualidade da atencéo prestada: o
oObito e a ocorréncia de infec¢do durante a internacéo.

Observa-se o risco de perda de eficiéncia devido a sobreposicdo de objetos de

trabalho em um contexto de complexidade do sistema organizacional hospitalar. Contudo
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observa-se uma intensa capacidade de atuacao sinérgica, se estes comités trabalharem a
fim de atingir objetivos comuns o que levaria a criagdo de uma inteligéncia coorporativa

institucional.
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