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Resumo

Este trabalho analisou a evolucdo das prdticas de seguranca medicamento-
sa no Brasil, no periodo de 2016 a 2023. Estudo retrospectivo documental,
a partir dos relatérios da Avaliacdao Nacional das Prdticas de Seguranca do
Paciente. Os dados foram coletados a partir dos grdficos de Pareto nacionais
e analisados a luz da Teoria de Pareto, a qual evidencia os elementos mais vi-
tais, responsdveis por 80% dos problemas. Constatou-se que 68% dos hospitais
brasileiros com leitos de UTI aderiram a avaliacdo das prdticas de seguranca
do paciente até 2023, Entre 21 indicadores, em média, 12 prdticas vitais foram
identificadas como fontes de ndao conformidades. O grau de conformidade foi
maior no dominio estrutura em compara¢do a processo. A seguranca medica-
mentosa esteve entre as fontes mais criticas de nao conformidades. Entre 2016
e 2019, obteve melhora progressiva com reducdo de ndo conformidades de 9%
para 582%. Contudo, a partir de 2020, tendeu a estagnacdo, com percentual
de nao conformidades mantido em cerca de 6% até 2023. A interrupc¢ao do
progresso pode ser atribuida a pandemia de COVID- 19, que desviou esforcos
e recursos para o enfrentamento da crise sanitdria. Os resultados permitem
compreender, com base empirica, avancos e limitacoes na adesdo as prdticas
de seguranca medicamentosa nos hospitais brasileiros, o que contribui para
fortalecer o conhecimento sobre a maturidade atual da cultura de seguranca
no Brasil e subsidia a elaboracdo de estratégias de gestao eficazes para o SUS e
para a seguranca medicamentosa.
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Introducdo

Todos os anos acontecem 134 milhdes de eventos adversos (EAs) e mais de 2,6 milhoes de pessoas
morrem devido a cuidados inseguros em hospitais de paises de baixa e média renda 1. Em dois hos-
pitais publicos brasileiros, a densidade de incidéncia de EAs atingiu 1,89 por 100 pacientes/dia, dos
quais, 99% foram classificados como evitaveis e 29,3% dos EAs resultaram em 6bitos. EAs relaciona-
dos a medicamentos representaram 5,9% das ocorréncias 2.

A seguranca medicamentosa, definida como a auséncia de danos evitaveis com o uso de medica-
mentos 3, foi incluida como érea chave do Plano Global para Seguranca do Paciente de 2021-2030 1,
reconhecida como importante fonte de risco. Embora os medicamentos sejam essenciais ao prolonga-
mento ou a qualidade de vida, simultaneamente, podem ser inseguros e necessitam de gerenciamento
eficaz para prevencao de EAs.

Desde 2013, o Ministério da Satide implementou o Programa Nacional de Seguranca do Pacien-
te (PNSP) 4. A partir de 2016, o PNSP incluiu a Avaliacio Nacional das Préticas de Seguranca do
Paciente, ato normativo que visa a gestdo da qualidade nos servicos de saide, com unidades de terapia
intensiva (UTI).

Por meio dessa avaliacio, os Nucleos de Qualidade e Seguranca do Paciente (NQSP) respondem
anualmente questionario de avaliacdo, que classifica o grau de adesdo as boas praticas de seguranca do
paciente, em trés niveis: (1) Conformidade alta (67%-100% de conformidade do indicador composto
de adesio); (2) Conformidade média (34%-66% de conformidade do indicador composto de adesio); e
(3) Conformidade baixa (0%-33% de conformidade do indicador de adesao 5.

O indicador composto avaliado refere-se a estrutura e ao processo. No quesito estrutura, sdo ava-
liados a existéncia do NQSP e do Plano de Seguranca do Paciente (PSP) e a institui¢do dos protocolos
prioritarios do PNSP; no processo, o grau de adesdo a protocolos especificos: adesdo ao protocolo de
prevencdo de lesdo por pressido e queda, a lista de verificacdo de seguranca cirdrgica e ao monitora-
mento indireto mensal de adesdo a higienizacdo das maos. Em 2016, o conjunto de praticas avaliado
era composto por 15 itens, 11 relativos a estrutura e quatro a processo 5. O pentltimo relatério divul-
gado, em 2023, apresentou, no inventario de avaliacdo, 17 itens relativos a estrutura e permaneceu
com quatro referentes a processo 6.

Entre as préticas avaliadas, destaca-se, pela complexidade e associa¢do com a ocorréncia de falhas
e EAs, o processo medicamentoso. Este responde por parcela significativa dos erros ocorrentes na
assisténcia a satde 7. A conformacao dos servicos de sadde as boas praticas medicamentosas ¢ de alta
prioridade para qualidade da assisténcia a satide e seguranca dos pacientes.

Esse pressuposto deu origem as perguntas de pesquisa: “Estamos caminhando em direc¢ao a segu-
ranca medicamentosa?”; “H4, nos resultados de avaliacdo nacional, indicativos de progresso rumo a
seguranca medicamentosa?”. Para responder a estas perguntas, foram examinados os relatérios de
avaliacdo de seguranca do paciente, entre o inicio, em 2016, e o penultimo relatério divulgado, em
2023, que totalizou oito anos de avaliacdo. Para tanto, foram avaliados os graficos de Pareto de cada
ano, a fim de identificar a evolu¢ao da adesdo nacional as préticas de seguran¢a medicamentosa.

Conhecer e divulgar a situacio de conformidade dos servicos de satde as praticas de seguranca do
paciente constitui contribui¢ao importante para subsidiar gestores, pacientes e trabalhadores da sad-
de na elaboracao de politicas, atitudes e processos condizentes com as necessidades de fortalecimento
da cultura de seguranca do paciente. Deste modo, objetivou-se identificar o grau de conformidade dos
hospitais brasileiros as praticas de seguranca de medicamentos, no recorte temporal de oito anos de
avaliacao, entre 2016 e 2023.

Método

Realizou-se estudo descritivo, retrospectivo e documental da evolucdo das praticas de seguranca
medicamentosas no Brasil. O local de estudo abrangeu o territério brasileiro, a partir do acesso aos
relatdrios da Avaliacdo Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente 56,89,10,11,12,13 divulgados pela
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Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa) e disponiveis no sitio da Anvisa (https://www.gov.
br/anvisa/pt-br). O periodo estudado correspondeu a oito anos de avaliacdo com resultados publica-
dos de 2016 a 2023.

A principal fonte de informacdes foram os graficos de Pareto nacionais, os quais registram os
nameros de niao conformidades identificadas nos servicos, relativos ao total de critérios avaliados.
Esses graficos permitem identificar as principais fragilidades, seguindo o Principio de Pareto (80/20),
para o qual, cerca de 80% dos problemas vém de 20% das causas, chamadas de causas vitais. Cada
relatério foi examinado integralmente para descobrir possiveis nuances das avaliacdes, possibilitando
andlise estratégica e direcionada as dreas que mais comprometem a seguranca do paciente.

A populacao foi composta pelos hospitais brasileiros com leitos de UTI que responderam aos
questiondrios de avaliacdo, no periodo de 2016 a 2023. Estima-se que o Brasil tenha cerca de 2.000
estabelecimentos de satide com leitos de UTI 12. Estes vém sendo elegiveis, desde 2016, para respon-
derem ao questionario da Avaliacdo Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente.

A tabulacdo e apresentacdo grafica dos dados foram realizadas utilizando o Microsoft Excel
(https://products.office.com/). Estes foram analisados a partir de estatistica descritiva simples, com
uso de medidas, conforme a natureza de cada varidvel. As varidveis quantitativas (nimero de hospi-
tais participantes, total de ndo conformidades e nimero de indicadores avaliados) foram descritas
por meio de médias simples e geométrica e desvios padrio. As varidveis categdricas (como niveis de
conformidade e presenca de protocolos implantados) foram apresentadas em frequéncias absolutas e
relativas (percentuais). As varia¢des temporais (de 2016 a 2023) foram apresentadas de forma descri-
tiva, evidenciando a tendéncia de evolugdo dos indicadores avaliados. Os calculos e as representacdes
graficas foram realizados no Microsoft Excel 365.

Outrossim, a questdo de interesse, a evolucdo das préticas de seguranca medicamentosa, foi
interpretada a partir da literatura pertinente, dos dados disponiveis sobre a evolucdo da segu-
ranca do paciente no Brasil e na América Latina e das metas nacionais e internacionais para
seguranca do paciente.

A pesquisa dispensou aprecia¢io por comité de ética em pesquisa, por utilizar dados secundarios
e de dominio publico, sem possibilidade de identificacao individual, conforme recomendado pela
Resolucao ne 466/2012 do Conselho Nacional de Satide (CNS), que trata das diretrizes e normas regu-
lamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos. Ademais, encontra-se em conformidade com
a Lei no 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informacdo), que garante o acesso a dados publicos e respalda o
uso de informagoes de dominio puiblico sem necessidade de consentimento individual.

Resultados

No periodo de 2016 a 2023, a Anvisa realizou a Avalia¢do Nacional das Praticas de Seguranca do
Paciente. Consideraram-se elegiveis para analise dos resultados os dados enviados por hospitais
prioritarios do pais. Estes sdo definidos no Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguran-
¢a do Paciente em Servicos de Satude, como aqueles que dispoem de leitos de UTI (adulto, pedia-
trica ou neonatal), conforme busca realizada no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de
Saude (CNES) atualizado 9.

A meta para participacdo na avaliacio foi estabelecida em 60% para o periodo de 2016 a 2018, e
deveria atingir 90% no periodo de cinco anos. Esta foi recalculada no decorrer de oito anos e sofreu
variagdes entre 60% e 90%, com média de 75 e desvio padrio de 8,87. A taxa de hospitais participantes
sofreu variagoes entre 40% e 73%, com média de 60,8% e desvio padrao de 7,9. A Figura 1 mostra a
participa¢ao dos hospitais no periodo examinado, com relacdo a meta de participacdo estabelecida.

A taxa de participa¢do dos hospitais na pesquisa da Anvisa passou por fase de crescimento, no
periodo entre 2016 e 2019 e a seguir, momento de estagnacdo até 2023, ano do pentltimo relatério
divulgado (Figura 2).
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Figura 1

Participacdo dos hospitais brasileiros na Avaliacdo Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente no periodo de 2016 a 2023.
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Fonte: elaboracdo prépria, a partir dos relatérios de Avaliagdo Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (2017-2024).

Figura 2

Evolugdo da taxa de participacdo dos hospitais brasileiros na Avaliagdo Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente.
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Fonte: elaboracdo prépria, a partir dos relatérios de Avaliagdo Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (2017-2024).
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Quanto aos indicadores avaliados, estes inicialmente constituiram de 15, em 2016, e, ao serem
revisados, atingiram, no penultimo relatério divulgado, referente a 2023, 21 indicadores (Figura 3).
Entre estes, 17 sdo indicadores simples, avaliam estrutura, e quatro sio compostos, analisam estru-
tura e processo. No periodo examinado, a média de indicadores avaliados foi de 19,8, com desvio
padréo de 1,96.

Quanto ao processo de avalia¢io aplicado pela Anvisa, este foi submetido a ajustes metodolégicos,
ao longo do periodo examinado. Em 2020, foram realizadas modificacdes, com vistas ao aumento
da confiabilidade, cuja denominacdo de autoavaliacdo foi substituida por avaliacdo, na perspectiva
de empreendé-la, a partir do julgamento dos dados de autoavaliacdo, acompanhada de revisdo pela
Anvisa, além do sorteio de hospitais para comprovacéo in loco de amostra dos servicos participantes 14.

A ferramenta de andlise de dados selecionada pela Anvisa para todo o periodo avaliado, de 2016 a
2023, foram gréficos de Pareto, os quais indicam a frequéncia de ndo conformidades em cada um dos
itens avaliados. Esta ferramenta se ancora na teoria da relacao 80/20, a qual sustenta que 80% dos pro-
blemas se concentram em 20% das causas, de modo que, ao se resolver 20% dessas, atenuam-se 80%
dos problemas 15, embora a relacio 80/20 trate de regra empirica, ndo sendo lei fixa 16, é fundamento
que aponta o grafico de Pareto como estratégia para identificar os chamados elementos mais vitais,
cujo gerenciamento serd passivel de produzir grandes resultados para a organizacio 17.

Figura 3

Indicadores considerados na Avaliacdo Nacional das Praticas de Seguranga do Paciente no ano de 2023.

+ Nucleo de Seguranca do Paciente instituido

* Plano de Seguranca do Paciente implantado

+ Protocolo de prética de higiene das maos implantado

« Protocolo de identificagdo do paciente implantado

+ Protocolo de cirurgia segura implantado

« Protocolo de prevencédo de lesdo por presséo implantado

* Protocolo para prevencdo de quedas implantado

* Protocolo para seguranca na prescricdo, uso e administracdo de medicamentos implantado

« Protocolo para prevencdo de infec¢do priméria de corrente sanguinea associada ao uso de cateter central implantado
+ Protocolo para a prevencdo de infeccdo do trato urindrio relacionado ao uso de cateter vesical de demora implantado
« Protocolo para a prevencdo de pneumonia associada ao uso de ventilacdo mecanica implantado

« Protocolo para a prevencao de infecgdo do sitio cirtrgico implantado

+ Protocolo de precaucdes e isolamento implantado

+ Regularidade da notificagdo mensal de incidentes relacionados a assisténcia a saide

+ Regularidade do monitoramento mensal de indicadores de infec¢des relacionadas a assisténcia a saude

+ Regularidade do monitoramento mensal de consumo de antimicrobianos em UTI adulto

» Monitoramento mensal de indicadores de conformidade aos protocolos de seguranca do paciente

Processo

+ Conformidade da avaliacdo do risco de lesdo por pressdo

+ Conformidade da avaliagdo do risco de queda

+ Conformidade da aplicacdo da lista de verificacdo da seguranca cirdrgica

+ Regularidade do monitoramento do consumo de preparacdo alcodlica para higiene das méos

Fonte: elaboracdo prépria, a partir dos relatérios de Avaliagdo Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (2017-2024).
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Figura 4

O total de ndo conformidades entre 2016 e 2023, identificadas nos graficos de Pareto, de todos
os critérios avaliados, variou de 3.233 a 13.842, com média de 7.510,7 e desvio padrao de 3.853,3. Ao
considerar o método de Pareto e o total de indicadores avaliados, houve média de 12 critérios, com
desvio padrao de 2,05, responséaveis por 80% das ndo conformidades. Essa média resulta da soma dos
indicadores de todos os anos, contabilizando individualmente as variaveis dos indicadores compos-
tos, que avaliam estrutura e processo. A Figura 4 mostra o total das ndo conformidades no periodo
avaliado. Neste, os indicadores compostos foram agrupados. A Figura 4 permite identificar os 10
critérios mais vitais responsaveis por 80% das ndo conformidades.

Conforme a Figura 4, o indicador processo medicamentoso esta entre os cinco elementos com
maiores ocorréncias de nao conformidades. Este foi avaliado somente para o aspecto estrutura que diz
respeito a existéncia de “protocolo para seguranca na prescri¢io, uso e administracio de medicamen-
tos implantado”. Para comprovar esta conformidade, ao responder o relatério de avaliacdo, o servico
deveria anexar o documento referente ao protocolo e minimamente um comprovante de capacita¢io
anual das equipes de satide, em seguranca de medicamentos.

No periodo entre 2016 e 2023, foram identificadas, aproximadamente, 3.895 ndo conformidades
no processo medicamentoso, com média de 486,88 e desvio padrao de 219,38 para distribuicdo das
ndo conformidades no periodo (Figura 5). Em 2017, esse foi um dos critérios que apresentou uma das
menores taxas de conformidade entre os hospitais participantes, sendo responséavel, isoladamente,
por 9,95% das ndo conformidades. As regides Nordeste, Norte e Sudeste apresentaram, até 2017, as
maiores ocorréncias de ndo conformidades no processo medicamentoso.

Distribuicdo das ndo conformidades do periodo de 2016 a 2023. Pau dos Ferros, Rio Grande do Norte, Brasil, 2024.
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AT: regularidade no monitoramento mensal de consumo de antimicrobianos em UTI-Adulto - calculo DDD (dose diria definida); HM: protocolo de

pratica de higiene de mdos implantado + regularidade do monitoramento do consumo de preparacdo alcéolica para higiene das méos; IP: protocolo de

identificacdo do paciente implantado; IPCS: protocolo para a prevencdo de infeccdo primaria de corrente sanguinea associada ao uso de cateter central

implantado; IRA: regularidade do monitoramento mensal de indicadores de infec¢8es; ISC: protocolo para a prevencdo de infeccdo do sitio cirdrgico

implantado; ISOL: protocolo de precaug¢des e isolamento implantado; ITU: protocolo para a prevencao de infec¢do do trato urindrio relacionado ao uso

de cateter vesical de demora implantado; LPP: protocolo de prevencado de lesdo por pressdo implantado + conformidade da avaliacdo do risco de lesdo

por pressao; LVSC: protocolo de cirurgia segura implantado + conformidade da aplicacdo da lista de verificacdo da seguranca cirurgica;

NOTEAS: regularidade na notificacdo mensal de incidentes relacionados a assisténcia a sadde; NSP: Nucleo de Seguranca do Paciente instituido;

PAV: protocolo para a prevencao de pneumonia associada ao uso de ventilagdo mecanica implantado; PSP: plano de seguranca do paciente implantado;

QUEDA: protocolo de prevencdo por quedas implantado + conformidade da avaliacdo do risco de queda; SM: protocolo para seguranca na prescricao,

uso e administracdo de medicamentos implantado.

Fonte: elaboracdo prépria, a partir dos relatérios de Avaliagdo Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente da Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria (2017-2024).
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Figura 5

Frequéncia nacional de ndo conformidades no processo medicamentoso no periodo de 2016 a 2023.
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Fonte: elaboracdo prépria, a partir dos relatérios de Avaliagdo Nacional das Praticas de Segurancga do Paciente da Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria (2017-2024).

Em 2018, houve queda relativa na ocorréncia de nao conformidades no processo medicamentoso,
sustentada em cerca de 6%, até 2023. Nao acompanharam esta queda trés indicadores que influenciam
a seguranca medicamentosa, nos quais nio se notou melhora significativa ao longo do tempo. Esses
indicadores foram:

(a) Implantacdo do PSP, influente sobre todos os critérios de seguranca do paciente.

(b) Regularidade da notificacdo de incidentes relacionados a assisténcia a satde, cuja interferéncia
sobre a seguran¢a medicamentosa reside na constata¢do de que os EAs medicamentosos sdo rotinei-
ros na assisténcia hospitalar 18.

(c) Adesio ao protocolo de identificacdo do paciente, necessario para garantir que ndo haja prescricio,
dispensacdo ou administracio de medicamentos para um paciente, equivocadamente.

Entre 2016 e 2019, o PSP nio teve evidéncia entre os mais vitais, como fonte de nio conformida-
des, a excecdo de 2017. A partir de 2020, este se manifestou com taxas sustentadas entre 6% e 8% do
total de ndo conformidades.

No que diz respeito ao indicador “regularidade da notificacdo de incidentes relacionados a assis-
téncia a satde”, este foi integrado ao processo de avaliacdo a partir de 2020 e, desde entdo, mantém-se
com taxas de nao conformidade entre 6% e 7%.

Ja o protocolo de identificacdo do paciente, a semelhan¢a do PSP, manifestou-se, persistentemen-
te, a partir de 2020, com taxas de ndo conformidade entre 4% e 6%. Entre os indicadores influentes na
seguranca medicamentosa, a regularidade do monitoramento mensal de consumo de antimicrobianos
em UTI-Adulto, incluido na avaliacdo a partir de 2017, mostrou-se problematica até 2019, e desde
2020, nao se encontra entre os mais vitais.
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Discussao

A participacao dos hospitais brasileiros com leitos de UTI na Avaliacdo Nacional das Praticas de
Seguranca do Paciente em Servicos de Saude apresentou aumento progressivo inicial, entre 2016 e
2019, com posterior estagna¢do nos anos seguintes. A analise dos dados quantitativos confirma desa-
celerac¢do no ritmo de crescimento da participacao dos hospitais apds 2019.

Entre 2016 e 2019, a taxa de participacdo evoluiu de 66,6% para 83,8%, com crescimento médio
aproximado de 7,96% ao ano. No entanto, entre 2019 e 2023, esse ritmo ndo se manteve, apesar do
pico pontual de mais de 97% nos anos de 2021 e 2022, periodo em que a meta foi reduzida. Em 2023,
a taxa voltou a cair para 82,6%, revelando estagna¢io. A média geométrica desse periodo indicou leve
retragdo de -0,4% ao ano, evidenciando a desaceleracdo do engajamento dos hospitais.

A reducdo no ritmo de crescimento de participacdo de hospitais brasileiros na avaliacdo da Anvisa,
evidenciada por principios matematicos ou estatisticos, requer a consideracao de questdo complexa,
na qual estdo imbricadas a cultura de seguranca do paciente em hospitais brasileiros e a constitui¢ido
e atuacdo dos NQSP. A literatura aponta que a maturidade da cultura de seguranca influencia dire-
tamente o engajamento institucional e a adesdo a programas de avaliacdo e melhoria da qualidade 1.

Organizacdes de saude com cultura de seguranca do paciente fortalecida tém mais sucesso nos sis-
temas de seguranca, aceitam a seguranca do paciente como desafio e a reconhecem como prioridade
essencial, além de incorporarem a producéo de relatérios a rotina 20. A baixa expressividade da cultura
de seguranca do paciente na América Latina, com percep¢ao geral positiva de apenas 48,86% 21, pode
suscitar conjecturas sobre a reduzida participacdo dos hospitais brasileiros na avaliacao da Anvisa.
A baixa percepcdo de gestores e trabalhadores sobre a importancia de registrar, avaliar e relatar as
praticas de seguranca do paciente pode gerar compreensido equivocada do relatério da Anvisa, como
apenas mais um formulario enfadonho a ser respondido 22.

O segundo aspecto a ser flexionado sobre essa baixa participacio diz respeito a atua¢iao dos NQSP,
os quais sdo responsaveis pelo maior desafio da seguranca do paciente, o desenvolvimento da cultura
de seguranca 23 e, entre outros, pela implementacao do PSP 24. Esse tltimo estd entre as maiores ndo
conformidades de 2016 a 2023, embora a implantacdo dos nicleos nio esteja entre os maiores proble-
mas evidenciados nas avaliagdes. A auséncia de implanta¢ao do NQSP, representou, aproximadamen-
te, 3% do total de ndo conformidades, fato que nao se alinha com a taxa de 6,83% de auséncia de PSP.

E importante lembrar ainda de que estes nimeros informam somente a situagio da amostra
examinada e ndo representam a totalidade dos hospitais brasileiros. Pesquisa realizada em 2023
declara a existéncia de 5.000 NQSP no Brasil 25 para 7.400 hospitais 26, o que elevaria a taxa de ndo
conformidade para implantacdo de NQSP, a 32,43%.

Essa situagio aponta que o NQSP necessita do olhar atento dos gestores nacionais e locais para
revisar constituicdo, valorizacdo, condicdes de trabalho e grau de capacitacdao destes. Faltam aos
nucleos disponibilidade de equipamentos bésicos, espaco fisico para trabalhar, recursos para imple-
mentar as a¢des e capacita¢io na area de qualidade ou de seguranca do paciente 24.27. Muitos nicleos
nio tém, na composicdo, as categorias profissionais minimas requeridas, enfermeiros, farmacéu-
ticos e médicos; e ndo contam com profissionais com dedicacdo exclusiva 28. Essas fragilidades
resultam na precarizagao do trabalho do NQSP e certamente comprometem o alcance das metas de
seguranca do paciente.

Corroboram, ainda, a necessidade de protagonizar o NQSP e a cultura de seguranca do paciente,
a constatacdo de que mais da metade dos indicadores de seguranca do paciente avaliados, estdo entre
0s mais vitais como origem de ndo conformidades, fato que revela a propor¢do 80/60 ao considerar
a Teoria de Pareto e, portanto, tém-se muitas ocorréncias classificadas como as mais vitais. Entre 16
indicadores ilustrados na Figura 4, dez sido responsaveis por 80% das ndo conformidades no periodo
avaliado. Essa situacdo impde grande desafio ao gerenciamento da seguranca do paciente, transfor-
mar as instituicdes de satde brasileiras em servicos mais seguros.

Merecem especial aten¢io no foco de implementac¢io de melhorias, os indicadores prevenc¢ao de
lesdo por pressdo e queda, cirurgia segura, higiene das maos, infec¢des relacionadas a assisténcia a
saude e seguranca do processo medicamentoso. Este dltimo evoluiu com reducio consistente de niao
conformidades entre 2016 (9%) e 2019 (5,82%), mas, a partir desse ano, a melhoria parece se estabili-
zar em torno de 6%, com pequenas variacdes entre os anos, o que sugere que, provavelmente, ha base
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solida de melhorias, mas pode ter se atingido um plato, que exige novas medidas especificas para
retomar o progresso de melhorias.

Questdo que pode explicar esse possivel platd é o fenomeno da pandemia por COVID-19, a qual
afetou negativamente a seguranca do paciente, a exemplo de declinios de melhorias de indicadores
em outros paises, cita-se esse declinio nos Estados Unidos 29. Durante dois anos, de 2020 a 2022,
os sistemas de sadde direcionaram esforcos e recursos para atender a alta demanda de acometidos
pelo novo coronavirus que, além de impactar os hospitais com superlotacao 30, exigiu a mobiliza-
¢do de tecnologias pesadas para o tratamento de pacientes com sindrome de angustia respiratdria
grave e outras complica¢des associadas a COVID-19 31, o que comprometeu o investimento em
prioridades concorrentes 32.

De outro modo, essa situacdo denuncia também que nossos sistemas de satide necessitam de
cultura de seguranca resiliente 29. No Brasil, houve trés condi¢des particulares: a crise politica eco-
nomica iniciada em 2015, a segunda maior carga de COVID-19 do mundo e a descoordenacao do
Governo Federal no periodo pandémico, elementos que acarretaram enfraquecimento do Sistema
Unico de Sadde (SUS) 33 e certamente influenciaram a evolucao dos indicadores de seguranca do
paciente no pais.

No que diz respeito a seguran¢a medicamentosa, o indicador sempre representou parcela signi-
ficativa das ndo conformidades, com taxa média de 6%. Deve-se considerar também que a avaliacdo
exclusivamente estrutural, sem indicador de processo, pode superestimar os resultados, tendo em
vista a superioridade corrente dos aspectos estruturais sobre os de processos, situacdo que sugere
dissonancia entre protocolos formalmente implantados e processos de fato efetivados 14. Contudo, é
legitimo enaltecer a melhoria, como também reconhecer que é necessario, ainda, muito esforco para
a conquista de maior seguranca no processo medicamentoso.

Para tanto, é fundamental incluir a seguranca do paciente como prioridade de saide nas politi-
cas e nos programas do setor; buscar colaboradores na sociedade civil, universidades ou empresas,
para o pleito das metas de seguranca do paciente; investir no dimensionamento adequado de profis-
sionais 21 e legislar a favor da protecdo destes contra puni¢des por relato de EAs 34; e, ainda, fortalecer
acOes regulatérias sobre melhores praticas, incorporar ferramentas para a seguranca do paciente,
além de melhorar fatores humanos e infraestrutura 1.

Considera-se, ainda, necessario para aumentar a seguranga, designar uma pessoa ou uma equipe
responsavel pela seguranca dos medicamentos em cada unidade ! e investir em estruturas arquiteto-
nicas orientadas para fluidez dos fluxos de trabalho, seguranca e conforto de pacientes e profissionais
e reducdo de erros e EAs 35.

Outros elementos reconhecidos para melhoria incluem: incorporar tecnologia da informagédo ao
processo medicamentoso 36, promover treino de alta intensidade e aprendizagem em equipe sobre
cultura de seguranca do paciente 20 e garantir cargas de trabalho justas 37. Essas a¢oes sdo reputadas
pelas evidéncias cientificas como fundamentais para melhorar a seguranca do paciente globalmente
e, consequentemente, 0 processo medicamentoso.

Apesar desses achados relevantes, este estudo apresenta duas limitacdes que devem ser considera-
das. Primeiramente, o fato de que a maior parte dos dados sdo oriundos de processos de autoavaliacdo.
Somente em 2020, a Anvisa instituiu a revisdo dos dados fornecidos e a conferéncia das informacoes
in loco em servigos sorteados. Ainda assim, volume significativo dessas informag¢oes advém de autoa-
valiacdes, o que pode influenciar na confiabilidade dos dados. A segunda limitacdo diz respeito a baixa
participacao dos hospitais na avaliacdo da Anvisa até 2023, fato que afeta a capacidade do estudo de
fazer generalizacdes. Ao mesmo tempo, essa restri¢io permite a conjectura de que a cultura de segu-
ranca no Brasil pode ser mais fragil do que evidenciada aqui. E dificil pensar que hospitais que sequer
aderem a responder um questionério online da Anvisa, tenham estruturas e processos bem fundamen-
tados na seguranca do paciente, uma vez que o alcance de metas nesse escopo e a melhoria continua
exigem constantes avaliacdes internas e realizacdo de relatérios.

Cad. Salde Publica 2026; 42:e00120325

9



10

Pessoa GRet al.

Conclusao

Este estudo demonstrou que, conforme dados dos relatérios de avaliacio da Anvisa, houve melhora
progressiva da seguranca medicamentosa em hospitais brasileiros, entre os anos de 2016 e 2019, evi-
denciada pela queda da ocorréncia de nao conformidades nesse processo, de 9%, em 2016, para 5,33%,
em 2019. No entanto, a partir de 2020 - periodo que coincidiu com a pandemia da COVID-19 - até
2023, observou-se estagnacdo do percentual de ndo conformidades, em torno de 6%. Nao obstante a
melhora, o processo medicamentoso permanece como um dos itens mais criticos entre as ndo confor-
midades identificadas, o que exige intervencdes direcionadas para superar esse plato.

A andlise revelou, também, que, em média, 12 praticas foram consideradas mais vitais na origem
das nio conformidades, com grau de conformidade maior na estrutura, em compara¢io ao processo,
o que sugere dissonancia entre protocolos formalmente implantados e processos de fato efetivados. A
situacdo abrangente dos indicadores mais vitais nas praticas de seguranca do paciente no Brasil ndo
pode ser plenamente conhecida, em face da taxa de participacao real pouco superior a 50%, conside-
rando o total de hospitais no pais, com leitos de UTI.

As descobertas apontadas neste estudo sugerem a necessidade de construir servi¢os de satde
resilientes e adotar estratégias para retomar o avanco inicial dos indicadores de seguranca do pacien-
te, especialmente, o processo medicamentoso. Para avancar, é fundamental o comprometimento de
gestores, trabalhadores e pacientes, a priorizacao da seguranca do paciente nas politicas de sadde e
o fortalecimento das a¢des regulatdrias. O envolvimento coordenado de todos esses atores é crucial
para fortalecer a cultura de seguran¢a do paciente e consolidar praticas de saide mais seguras em
hospitais brasileiros.
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Abstract

The aim was to analyze changes in drug safety
practices in Brazil from 2016 to 2023. A retro-
spective documental study was conducted based on
reports from the Brazilian National Assessment
of Patient Safety Practices. Data were collected
from national Pareto graphs and analyzed in light
of Pareto Theory, which states the most vital ele-
ments are responsible for 80% of problems. A total
of 68% of Brazilian hospitals with ICU beds ad-
hered to the evaluation of patient safety practices
by 2023. Among 21 indicators, an average of 12
vital practices were identified as sources of non-
compliance. The degree of compliance was greater
in the structure domain compared to the process
domain. Drug safety was among the most criti-
cal sources of noncompliance. A progressive im-
provement occurred between 2016 and 2019, with
a reduction in noncompliance from 9% to 5.82%.
Beginning in 2020, however, a tendency toward
stagnation was found, with the percentage of non-
compliance maintained at around 6% until 2023.
The interruption in progress may be attributed
to the COVID-19 pandemic, during which ef-
forts and resources were diverted to help deal with
the health crisis. The results enable an empirical
understanding of advances and limitations with
regards to adherence to drug safety practices at
Brazilian hospitals, which contributes to strength-
ening knowledge on the current maturity of the
safety culture in Brazil and the development of
effective management strategies for the Brazilian
Unified National Health System and drug safety.

Patient Safety; Organizational Culture; Safety
Management; Health Services Research;
Medication Therapy Management
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Resumen

El objetivo del estudio fue analizar la evolucion
de las prdcticas de seguridad de los medicamen-
tos en Brasil, en el periodo comprendido entre
2016y 2023. Se trata de un estudio retrospectivo
documental, basado en los informes de le Evalua-
cion Nacional de las Prdcticas de Seguridad del
Paciente. Los datos se recopilaron a partir de los
grdficos de Pareto nacionales y se analizaron a la
luz de la Teoria de Pareto, que pone de relieve los
elementos mds importantes, responsables del 80%
de los problemas. Se constaté que el 68% de los
hospitales brasilefios con camas de UCI se adhi-
rieron a la evaluacion de las prdcticas de seguri-
dad del paciente hasta 2023. Entre 21 indicadores,
se identificaron, en promedio, 12 prdcticas vitales
como fuentes de incumplimientos. El grado de con-
formidad fue mayor en el dmbito estructural en
comparacion con el procesal. La seguridad de los
medicamentos se encontraba entre las fuentes mds
criticas de incumplimientos. Entre 2016y 2019, se
observé una mejora progresiva, con una reduccion
de los incumplimientos del 9% al 5,82%. Sin em-
bargo, a partir de 2020, hubo una tendencia al es-
tancamiento, con un porcentaje de incumplimien-
tos que se mantuvo en torno al 6% hasta 2023. La
interrupcion del progreso puede atribuirse a la
pandemia de COVID-19, que desvié esfuerzos y
recursos para hacer frente a la crisis sanitaria. Los
resultados permiten comprender, con base empiri-
ca, los avances y las limitaciones en la adhesion
a las prdcticas de seguridad de los medicamentos
en los hospitales brasilefios, lo que contribuye a
fortalecer el conocimiento sobre la madurez actual
de la cultura de seguridad en Brasil y subsidia la
elaboracion de estrategias de gestion eficaces para
el Sistema Unico de Salud y para la seguridad de
los medicamentos.

Seguridad del Paciente; Cultura Organizacional;
Administracion de la Seguridad; Investigacion
sobre Servicios de Salud; Administracion del
Tratamiento Farmacoldgico
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