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RESUMO
Introdução: O Programa Nacional de Segurança do Paciente (PNSP) foi instituído em 
2013	no	Brasil	e,	com	ele,	legislação	que	torna	obrigatórias	a	constituição	de	núcleos	de	
segurança	do	paciente	(NSP)	e	a	notificação	de	incidentes	em	estabelecimentos	de	saúde.	
Desde então, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) publica boletins contendo 
compilado	das	informações	contidas	nas	notificações,	porém	não	faz	comparação	ao	longo	
do tempo. Objetivo: Analisar, a partir de dados públicos da Anvisa, a evolução do PNSP, 
em cinco anos. Método: Estudo retrospectivo, de análise documental, a partir da revisão 
das	publicações	da	Anvisa	denominadas	Boletim	de	Segurança	do	Paciente	e	Qualidade	
em Serviços de Saúde, publicadas entre 2015 a 2019. Resultados:	 Houve	 aumento	 no	
número	de	NSP	em	416,00%,	porém	representa	menos	de	50,00%	dos	estabelecimentos	
hospitalares	brasileiros.	As	notificações	aumentaram	em	mais	de	900,00%,	mas	ainda	se	
faz	necessário	qualificar	as	 informações	previamente	ao	envio	à	Anvisa.	A	comparação	
da proporção dos casos mostrou que houve discreta redução dos danos graves e óbitos, 
porém	foram	perdidas	1.491	vidas	por	eventos	adversos	na	assistência	à	saúde	no	período	
avaliado. Estudos que avaliem o impacto de ações nacionais nos resultados do cuidado 
devem ser estimulados. Conclusões: Ações coordenadas de vigilância sanitária e de 
assistência	à	 saúde	devem	ser	 intensificadas,	a	fim	de	 tornar	a	 segurança	do	paciente	
uma	real	prioridade	de	saúde	pública	no	Brasil.	Apesar	de	não	haver	uma	política	com	
financiamento	perene	de	ações,	nota-se	que	o	PNSP	provocou	evolução	positiva	ao	longo	
dos	 anos	 e	 que	 a	mobilização	das	 instituições	 e	 profissionais	 de	 saúde	brasileiros	 tem	
potencial de salvar vidas.

PALAVRAS-CHAVE: Segurança do Paciente; Garantia da Qualidade; Cuidados de Saúde; 
Vigilância Sanitária; Sistema Único de Saúde

ABSTRACT
Introduction:	The	Brazilian	Patient	Safety	Program	(PNSP,	in	Portuguese),	was	established	
in	 2013	 in	Brazil	 and,	with	 it,	 a	 legislation	 that	 turns	 the	 formation	of	 Patient	 Safety	
Committees	(NSP,	in	Portuguese)	and	incidents	notifications	by	health	services	compulsory.	
Since	then,	the	Brazilian	Health	Surveillance	Agency	(Anvisa)	publishes	newsletters	that	
contain	compiled	information	of	the	notifications	received;	however,	it	does	not	compare	
it over time. Objective:	Analyze	the	evolution	of	the	Brazilian	Patient	Safety	Program	in	
five	years.	Method: Retrospective study, based on documents analysis. It is a review of 
Anvisa’s	publications,	that	are	called	Patient	Safety	and	Quality	in	Healthcare	Newsletters	
(Boletim Segurança do Paciente e Qualidade em Serviços de Saúde), from 2015 to 2019. 
Results: There was an increase of 416.00% on the NSP; however, this number represents 
less	than	50.00%	of	Brazilian	hospitals.	Notifications	have	enhanced	over	900.00%,	but	it	is	
still necessary to qualify the information before submitting it to Anvisa. The comparison 
of cases proportions has shown that there was a slight decrease of severe damage and 
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INTRODUÇÃO

Estima-se que, anualmente, 2,6 milhões de óbitos sejam decor-
rentes	de	eventos	adversos	(EA)	relacionados	à	atenção	à	saúde	
em hospitais no mundo. Uma das principais causas de morte e 
incapacidade	 de	 pacientes	 é	 referente	 a	 EA,	 que	 são	 os	 inci-
dentes em saúde que causam danos aos pacientes1. Tendo em 
vista que grande parte dos EA são evitáveis, faz-se necessária a 
implementação	de	estratégias	e	políticas	públicas	destinadas	a	
reduzir danos aos pacientes. 

No	Brasil,	o	Ministério	da	Saúde	(MS)	instaurou,	por	meio	da	Por-
taria MS/Gabinete do Ministro (GM) nº 529, de 1º de abril de 
20132, o Programa Nacional de Segurança do Paciente (PNSP), 
que	 tem	 como	 objetivo	 geral	 qualificar	 o	 cuidado	 em	 saúde	
em todos os estabelecimentos de saúde do território nacional 
–	público	ou	privado,	e	como	objetivos	específicos	promover	e	
implantar	 iniciativas	 voltadas	 à	 segurança	do	paciente,	 com	a	
criação do Núcleo de Segurança do Paciente (NSP) nos estabele-
cimentos de saúde2. 

Além	disso,	a	Portaria	MS/GM	nº	529/20132 determina que são 
necessárias a elaboração e a implantação de protocolos, guias 
e	manuais	voltados	à	 segurança	do	paciente.	Essas	estratégias	
de implementação do PNSP são o primeiro passo para promo-
ver assistência segura e estão descritas no Plano de Segurança 
do Paciente em Serviços de Saúde (PSP), na RDC nº 36, de 25 
de julho de 20133, da Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
(Anvisa), assim como a obrigatoriedade do monitoramento e a 
notificação	mensal	de	EA,	realizado	pelo	NSP.	

Desde	2014,	a	Anvisa	publica	um	relatório,	a	partir	das	notifica-
ções de incidentes em saúde4, que expõe os dados de cada ano. 
Ao longo do tempo, não foi realizada uma análise comparativa, 
o	 que	 dificulta	 análise	 sobre	 o	 efeito	 das	 ações	 que	 têm	 sido	
realizadas	no	âmbito	do	PNSP,	que	é	o	de	reduzir	danos	associa-
dos aos cuidados da saúde. Pelo exposto, este artigo teve como 
objetivo analisar a evolução do PNSP ao longo do tempo, a partir 
de informações publicizadas pela Anvisa. 

MÉTODO 

Trata-se de um estudo retrospectivo, de análise documental, a 
partir	da	revisão	das	publicações	da	Anvisa	denominadas	“Bole-
tim Segurança do Paciente e Qualidade em Serviços de Saúde”, 
edições	subintituladas	“Incidentes	Relacionados	à	Assistência	à	
Saúde”. Os boletins são publicados pela Gerência de Vigilância e 
Monitoramento em Serviços de Saúde (GVIMS), da Gerência-Geral 

de Tecnologia em Serviços de Saúde (GGTES/Anvisa) e têm como 
objetivo disponibilizar resultados obtidos pela análise dos dados 
de	incidentes	relacionados	à	assistência	à	saúde,	notificados	ao	
longo de cada ano pelos NSP ao Sistema Nacional de Vigilân-
cia	 Sanitária	 (SNVS)	 por	 meio	 do	 Sistema	 de	 Notificações	 em	
Vigilância Sanitária (Notivisa). Os dados são apresentados de 
forma	agregada,	mantendo	a	confidencialidade	dos	notificado-
res.	Foram	estudados	todos	os	boletins	publicados	até	janeiro	de	
2020, referentes aos danos de 2014 (nº 10)4, 2015 (nº 13)5, 2016 
(nº 15)6, 2017 (nº 18)7 e 2018 (nº 20)8. 

Foram	analisadas	as	seguintes	informações	relacionadas	à	assis-
tência	à	saúde	comuns	aos	cinco	boletins:	números	de	NSP	cadas-
trados,	por	unidade	federativa;	distribuição	das	notificações	de	
incidentes	segundo	a	faixa	etária	e	o	sexo	dos	pacientes;	notifi-
cação de incidentes de acordo com o período/turno do dia, tipo 
de	incidente	e	grau	de	dano;	incidentes	relacionados	à	assistên-
cia	à	saúde	notificados,	por	categoria	“outro”;	óbitos	decorren-
tes de EA, segundo a causa. 

Os dados foram dispostos em planilha de Excel® e foi realizada 
análise	estatística	descritiva.	Quanto	aos	aspectos	éticos,	este	
trabalho analisou dados públicos, que foram dispostos pela 
Anvisa	de	forma	agregada,	não	sendo	possível	identificar	a	fonte	
geradora	 da	 informação,	 mantendo	 a	 confidencialidade	 dos	
dados	o	que,	portanto,	dispensa	autorização	prévia	por	Comitê	
de Ética em Pesquisa e está de acordo com as Resoluções da 
Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (Conep) nº 510, 7 de 
abril	de	2016,	e	n°	466,	de	12	de	dezembro	de	2012.	

RESULTADOS E DISCUSSÃO

O número total de NSP cadastrados quando comparados os anos 
de 2014 a 2018 aumentou em 416%, partindo de 784 NSP para 
4.049 no último ano (Tabela). A região Sudeste concentra, atu-
almente, cerca de 44,00% dos NSP brasileiros, o que pode ser 
explicado	por	também	concentrar	a	maior	parte	dos	estabeleci-
mentos de saúde no país.

A	média	de	núcleos	por	unidade	da	federação	nestes	cinco	anos	
analisados	variou	de	3,4	no	Amapá	até	396,8	no	estado	de	Minas	
Gerais. Assim como existem ações governamentais para uma 
melhor distribuição da oferta de estabelecimentos de saúde e 
pontos de acesso ao cuidado, torna-se imprescindível que haja 
uma ação coordenada para a existência da instância intrainstitu-
cional responsável pela segurança dos pacientes neles assistidos.

death, but 1,491 lives were lost due to adverse events in health on the studied period. Studies that assess national action’s impact on 
healthcare results must be encouraged. Conclusions:	Coordinated	actions	of	health	surveillance	and	assistance	must	be	intensified,	
in	order	to	patient	safety	become	into	a	real	priority	of	the	Brazilian	public	healthcare	system.	Despite	not	having	a	perennial	action	
financing	policy,	PNSP	has	caused	a	positive	evolution	over	the	years,	and	Brazilian	institutions	and	health	professionals	have	a	huge	
potential for saving lives.

KEYWORDS:	Patient	Safety;	Quality	Assurance;	Healthcare;	Health	Surveillance;	Unified	Health	System
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Considerando o número de estabelecimentos hospitalares cadas-
trados no Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Saúde 
(CNES) comparado ao número de NSP, menos de 50% dos hospitais 
possuem núcleos de segurança do paciente, demonstrando que 
ainda há muito o que se fazer para a constituição de instância 
formal a tratar do tema segurança do paciente nos hospitais. 

Embora existam muitas ações a serem realizadas para o estí-
mulo	 à	 constituição	 dos	 NSP	 e	 incorporação	 das	 atividades	 à	
rotina dos estabelecimentos de saúde, o que se vê ao longo 
dos	anos	é	uma	contínua	expansão	dos	números	de	NSP,	o	que	
aponta	para	uma	melhoria	do	fluxo	de	 informações	e,	conse-
quentemente, uma melhoria na tomada de decisões e na quali-
dade das instituições de saúde9.

Informações que são enviadas a partir dos estabelecimentos de 
saúde	à	Anvisa,	por	meio	do	Notivisa,	cresceram	mais	de	900,00%	
ao	longo	do	período	avaliado:	8.435	notificações	em	2014;	31.774	
em 2015; 53.997 em 2016; 66.552 em 2017; e 103.275 em 2019. 
O	aumento	no	número	de	notificações	não	significa,	necessaria-
mente, uma piora na qualidade dos serviços prestados. Embora 
desde	2013	as	notificações	sejam	obrigatórias,	ainda	há	entraves	
como a ausência de cultura para o envio de relatos sobre inci-
dentes	negativos	 relacionados	à	assistência	à	 saúde,	conforme	
evidenciou uma revisão integrativa de literatura realizada com 
estudos brasileiros10.

As	maiores	desvantagens	na	utilização	de	sistemas	de	notifica-
ção	para	análise	da	 realidade	quanto	à	 segurança	do	paciente	

Tabela. Número de núcleos de segurança do paciente cadastrados, por unidade federativa, do ano de 2014 a 2018. 

UF
Anos Período 2014-2018

2014 2015 2016 2017 2018 Média de NSP Nº Máx de NSP Nº Mín de NSP

AC 5 7 8 9 11 8,0 11 5

AL 4 5 10 11 19 9,8 19 4

AM 5 12 29 35 49 26,0 49 5

AP 1 2 2 5 7 3,4 7 1

BA 26 48 80 108 154 83,2 154 26

CE 17 27 38 55 108 49,0 108 17

DF 17 44 71 80 103 63,0 103 17

ES 34 48 71 90 107 70,0 107 34

GO 60 109 170 248 378 193,0 378 60

MA 30 44 59 73 97 60,6 97 30

MG 109 233 393 523 726 396,8 726 109

MS 6 19 43 57 78 40,6 78 6

MT 11 21 29 40 47 29,6 47 11

PA 9 14 24 33 40 24,0 40 9

PB 9 10 22 41 54 27,2 54 9

PE 25 40 57 67 111 60,0 111 25

PI 3 8 33 38 59 28,2 59 3

PR 70 130 210 293 362 213,0 362 70

RJ 70 102 203 241 346 192,4 346 70

RN 9 18 29 32 44 26,4 44 9

RO 13 21 35 42 49 32,0 49 13

RR 1 1 6 6 10 4,8 10 1

RS 30 62 141 192 244 133,8 244 30

SC 41 86 142 172 202 128,6 202 41

SE 5 9 15 19 24 14,4 24 5

SP 170 244 354 431 593 358,4 593 170

TO 4 8 12 19 27 14,0 27 4

Brasil 784 1.372 2.286 2.960 4.049 2.290,2 4.049 784

Fonte: Anvisa4,5,6,7,8. 
UF:	Unidade	da	Federação;	AC:	Acre;	AL:	Alagoas;	AP:	Amapá;	AM:	Amazonas;	BA:	Bahia;	CE:	Ceará;	DF:	Distrito	Federal;	ES:	Espírito	Santo;	GO:	Goiás;	
MA:	Maranhão;	MT:	Mato	Grosso;	MS:	Mato	Grosso	do	Sul;	MG:	Minas	Gerais;	PA:	Pará;	PB:	Paraíba;	PR:	Paraná;	PE:	Pernambuco;	PI:	Piauí;	RJ:	Rio	de	
Janeiro;	RN:	Rio	Grande	do	Norte;	RS:	Rio	Grande	do	Sul;	RO:	Rondônia;	RR:	Roraima;	SC:	Santa	Catarina;	SP:	São	Paulo;	SE:	Sergipe;	TO:	Tocantins;	Min:	
Número Mínimo de Núcleos de Segurança do Paciente no período; Máx: Número Máximo de Núcleos de Segurança do Paciente no período; NSP: Núcleos 
de Segurança do Paciente.
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é	 o	 número	 variável	 de	 instituições	 notificadoras	 e	 a	 impossi-
bilidade de garantir que 100% dos incidentes sejam relatados, 
o	que	dificulta	a	comparação	direta	de	números.	Por	isso,	este	
trabalho avaliou as principais características dos incidentes de 
acordo com suas proporções, considerando o número total de 
notificações	a	cada	ano.

Em relação ao local em que os incidentes ocorreram, os setores 
de internação corresponderam a 52,45% (n = 13.4235) dos casos 
e as unidades de terapia intensiva corresponderam a 28,84% 
(n	=	73.825)	dos	casos	notificados	quando	somados	todos	os	anos.	
Quando	comparados	ano	a	ano,	esse	perfil	se	repetiu.		

Em um estudo realizado no programa de segurança do paciente 
da Inglaterra11, a enfermaria correspondia a 66% dos casos e a 
unidade de terapia intensiva correspondia aproximadamente a 
4% dos casos, esse último um dado bastante distinto dos relata-
dos	no	Brasil.	Existem	mais	de	4,5	mil	notificações	em	que	não	
se tem informação de onde ocorreu o incidente, o que mostra a 
necessidade	de	intervenções	educativas	para	que	os	notificado-
res informem os locais, bem como a necessidade de estimular 
os	NSP	a	qualificarem	as	informações	antes	de	encaminharem	à	
Anvisa, pois a ausência deste dado pode prejudicar o desenvolvi-
mento de políticas, programas e ações de minimização de risco 
direcionadas aos locais em que os incidentes mais ocorrem. 

Quanto ao período em que os incidentes ocorreram, nos cinco 
anos	analisados,	uma	média	de	60,00%	dos	EA	ocorreram	no	perí-
odo	de	7	h	às	19	h	(Figura	1).	Os	dados	encontrados	neste	estudo	
se assemelham aos de dois trabalhos recentes, um realizado em 
Santa Catarina12 e o outro em um complexo hospitalar do inte-
rior do estado de São Paulo13, nos quais o turno da manhã e da 
tarde compreendiam a maior porcentagem de incidentes ocor-
ridos, possivelmente devido ao turno de manhã corresponder 
ao maior número de procedimentos realizados, como consultas, 

procedimentos, cuidados e exames. Outros estudos relataram 
maior ocorrência de EA no período noturno14,15, que podem estar 
relacionados	à	carga	horária	de	trabalho	excessiva	e	à	redução	
do	período	de	sono	dos	profissionais,	o	que	afeta	a	capacidade	
de tomada de decisões em situações emergenciais, por exem-
plo.	Mais	uma	vez,	chama	atenção	o	fato	de	que	uma	média	de	
19,00%	das	notificações,	que	correspondem	a	mais	de	50	mil	ao	
longo dos anos, não tinha a informação sobre o turno em que 
ocorreu o incidente.

A	Rede	Brasileira	de	Hospitais	Sentinelas	foi	criada	pela	Anvisa	
em 200116 para auxiliar a Agência na vigilância pós-comercia-
lização de tecnologias em saúde e os hospitais participantes 
eram	constantemente	estimulados	a	qualificar	as	informações,	
com a devida análise dos casos, antes de encaminhar para o sis-
tema	nacional	de	notificações.	À	semelhança	deste	projeto,	no	
PNSP	os	NSP	também	devem	ser	conscientizados	de	que	as	noti-
ficações	pouco	serão	úteis	se	não	forem	devidamente	qualifica-
das.	Essa	cultura	de	análise	e	aprimoramento	das	informações	é	
necessária para fundamentar planos de ação intrainstitucionais 
de melhoria da qualidade do cuidado que devem ser implemen-
tadas pelos NSP. O desconhecimento sobre o turno de ocorrên-
cia dos incidentes implica em limitações para avaliar todas as 
variáveis que colaboraram para que o mesmo ocorresse e, por 
consequência,	medidas	implementadas	podem	ser	insuficientes	
para evitar recorrências.

Quanto	à	faixa	etária	dos	pacientes	envolvidos	nos	 incidentes,	
os	 recém-nascidos	 corresponderam	a	 3,53%	dos	 casos	 notifica-
dos	e	as	crianças	somaram	7,58%,	em	média.	Cerca	de	54,00%	
dos casos envolveram pacientes acima de 56 anos de idade. Nos 
cinco	 anos,	 não	 houve	mudança	 no	 perfil	 de	 pacientes	 atingi-
dos por incidentes, segundo os casos relatados nos boletins da 
Anvisa. A partir destes dados, sugere-se que as ações de segu-
rança do paciente devem envolver a participação dos pacientes 
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Figura 1.	Notificações	de	incidentes	relacionados	à	assistência	à	saúde,	segundo	o	período/turno,	do	ano	de	2014	a	2018.	
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adultos em seu próprio cuidado, quando possível, bem como 
direcionar protocolos para este público, já que representou a 
maior	parcela	dos	afetados	por	incidentes	no	Brasil.	

Com	 relação	 ao	 sexo,	 não	 houve	 alterações	 de	 perfil	 dos	
pacientes	 ao	 longo	 dos	 anos.	A	média	 de	 pacientes	 do	 sexo	
masculino foi de 52,58% e a do feminino, de 47,42%. Os resul-
tados não sugerem a execução de programas voltados a um 
determinado sexo para evitar incidentes, favorecendo a inclu-
são	de	todos	os	pacientes	e	profissionais	em	campanhas,	pro-
tocolos e outras ações. 

A	Figura	2	apresenta	as	notificações	de	incidentes	relacionados	
à	 assistência	 à	 saúde,	 por	 tipo	 de	 incidente.	 Falhas	 durante	
a assistência, tais como: triagem não efetuada, diagnóstico 
incompleto, intervenção ou procedimento realizado no paciente 
errado,	lesão	por	pressão	e	a	categoria	“outro”	corresponderam	
à	maioria	dos	tipos	de	incidentes	notificados	nos	anos	estudados.	

A	 partir	 de	 2015,	 a	Anvisa	 começou	 a	 detalhar	 a	 classificação	
“outros”	 (Figura	 3),	 que	 correspondeu	 à	maioria	 dos	 tipos	 de	
incidentes	notificados	nos	anos	estudados.	Além	disso,	é	preo-
cupante	o	aumento	da	subcategoria	“notificações	diversas”,	que	
em	 2015	 correspondia	 a	 5,76%	 das	 notificações	 e	 em	 2018	 foi	
igual a 15,81% (crescendo a cada ano), o que prejudica a análise 
e,	consequentemente,	a	definição	de	ações.	A	categorização	é	
importante	para	que	os	notificadores	deixem	de	usar	o	campo	
“outro”,	já	que	é	destinada	apenas	aos	incidentes	que	não	pos-
suem	ficha	específica.	Portanto,	se	determinado	incidente	está	
crescendo	 dentro	 desta	 categoria,	 é	 preciso	 criar	 uma	 ficha	
específica	para	ele.	De	acordo	com	o	boletim	nº	20,	de	2018,	
a	partir	de	2019	a	Anvisa	iria	retirar	a	opção	“outros”	e	os	inci-
dentes	 mais	 notificados	 ao	 SNVS	 que	 estavam	 incluídos	 nesta	
opção, seriam apresentados na lista de incidentes a serem noti-
ficados	pelos	NSP8.	Até	janeiro	de	2020,	porém,	não	foi	possível	
identificar	a	modificação.	

A	classificação	adequada	dos	EA	é	primordial	para	análise	deta-
lhada dos casos. Por exemplo, a perda ou obstrução de sondas 
e	flebite,	que	juntos	somam	quase	50,00%	de	todas	as	notifica-
ções	 da	 categoria	 outros,	 deveria	 possuir	 ficha	 de	 notificação	
específica,	com	dados	voltados	para	detalhamento	deste	tipo	de	
incidentes, para que sua análise viabilize ações para evitar sua 
recorrência nos estabelecimentos de saúde. Portanto, o recor-
rente	 apelo	 de	 que	 as	 informações	 sejam	 qualificadas	 previa-
mente	ao	envio	à	Anvisa	devem	ser	acompanhados	de	ações	da	
Agência	para	que	viabilize	o	envio	mais	qualificado,	por	meio	de	
disponibilização	de	fichas	específicas	de	notificação	eletrônicas	
dos	principais	incidentes	que	ocorrem	no	Brasil.

Uma boa perspectiva de que um programa de segurança do 
paciente	 está	 sendo	 efetivo	 é	 a	 comparação	 da	 proporção	 de	
eventos	com	e	sem	danos.	O	achatamento	da	Pirâmide	de	Bird,	
muito utilizada para análise de acidentes ocupacionais17,18, 
é	indicativo	de	que	as	ações	para	reduzir	incidentes	com	danos	
estejam sendo efetivas19,20.	Neste	estudo,	é	possível	observar	o	
aumento	considerável	de	notificações,	com	aumento	também	da	
proporção de eventos com danos moderados, mas redução da 
proporção de danos graves e óbitos, indicando que as ações rea-
lizadas	pelos	NSP	e	pelos	demais	níveis	–	municipais,	estaduais	e	
especialmente	federal,	que	coordenam	o	PNSP	–	possam	de	fato	
estar contribuindo para a minimização de danos (Figura 4). Os EA 
graves correspondiam a 1,00% em 2014, aumentaram para 2,91% 
em 2015, mas reduziram nos anos seguintes, com 2,57% em 2018. 
A	proporção	de	óbitos	em	decorrência	de	incidentes	também	foi	
reduzida: 1,00% em 2014; 0,73% em 2015; 0,51% em 2016; 0,66% 
em 2017; 0,47% em 2018. A redução de EA graves pode indicar 
que a implementação de protocolos e as demais ações de gestão 
de	riscos	nos	serviços	de	saúde	no	Brasil	têm	contribuído	para	um	
menor dano aos usuários do sistema de saúde brasileiro nos últi-
mos	anos.	Reduzir	EA	é	resultado	esperado	a	partir	da	implemen-
tação de protocolos básicos de segurança do paciente, conforme 

Fonte: Anvisa4,5,6,7,8.

Figura 2.	Notificações	de	incidentes	relacionados	à	assistência	à	saúde,	por	tipo	de	incidente,	do	ano	de	2014	a	2018.	
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estudos da Organização Mundial de Saúde (OMS) que resultaram 

nas	campanhas	para	desafio	global	de	segurança	do	paciente	na	

década	de	2000,	as	quais	estimularam	a	implementação	de	pro-

tocolos de higienização de mãos e de cirurgia segura21,22. 

O aumento de informações sobre os incidentes em saúde em quase 

1.000,00% parece ter colaborado para reduzir danos que, em 2014, 

representaram 71,99% dos incidentes e, em 2018, corresponderam 

a	68,16%.	O	aumento	do	número	de	notificações	em	conjunto	com	

a	diminuição	de	danos	graves	e	óbitos	mostram	que	os	profissio-

nais	de	saúde	estão	mais	preparados	para	identificar	os	EA,	assim	

como	notificá-los23. É impossível prevenir e prever todos os danos, 

pois	a	assistência	à	saúde	é	imprevisível	e	complexa,	assim	como	

o comportamento humano. Existem danos que não podem ser eli-

minados, mas podem ser reduzidos drasticamente implementando 

táticas de saúde baseada em evidências24.
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Figura 4.	Notificações	de	incidentes	relacionados	à	assistência	à	saúde,	por	grau	de	dano,	do	ano	de	2014	a	2018.	

Fonte: Anvisa4,5,6,7,8.

Figura 3.	Incidentes	relacionados	à	assistência	à	saúde	notificados,	por	categoria	“outro”,	do	ano	de	2015	a	2018.	
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No período estudado, segundo os dados dos boletins analisados, 
1.491 pacientes morreram por EA em serviços de saúde públicos e 
privados	no	Brasil.	Apesar	de	ser	um	dado	preocupante,	o	estudo	
também	apontou	a	redução	de	óbitos	de	1,00%	em	2014	para	0,47%	
em	2018.	A	fim	de	melhorar	a	qualidade	dos	dados	disponibilizados	
sobre	óbitos,	é	de	grande	importância	detalhar	a	categoria	“outros”,	
para conhecer as principais causas de morte. A Anvisa passou a clas-
sificar	de	forma	padronizada	os	EA	que	levaram	a	óbito	a	partir	de	
2015 (Figura 5). Embora nos boletins os problemas ocorridos e os 
processos envolvidos estejam citados, não está bem descrito quais 
são	eles	e	como	fazer	a	classificação	correta	para	notificar.

A	ocorrência	de	EA	relacionados	à	assistência	à	saúde	no	Brasil	é	
pouco pesquisada. Em um estudo realizado no período de 2014 a 
201625	para	descrever	os	EA	relacionados	à	assistência	à	saúde	que	
resultaram em óbito, foi observado que, de 63.933 EA relacionados 
à	assistência	à	saúde,	417	(0,6%)	evoluíram	para	óbito.	Os	dados	se	
assemelham	aos	deste	estudo,	concluindo	que	a	categoria	“falhas	
durante	 a	 assistência	 à	 saúde”	 não	 é	 específica,	 portanto,	 não	
permite	 buscar	 intervenções	 para	melhorias	 específicas.	 É	 fun-
damental que os óbitos sejam avaliados de acordo com a Classi-
ficação	 Internacional	para	Segurança	do	Paciente	(ICPS)26, deta-
lhando	dados	do	EA,	a	fim	de	proporcionar	ações	locais	e	nacionais	
capazes	de	modificar	processos	e	práticas,	melhorar	os	resultados	
do	 cuidado	 e	 evitar	 a	 perda	 de	 vidas.	Ações	 de	fiscalização	de	
vigilância	sanitária	amparadas	em	métodos	educativos,	além	de	

punitivos, podem auxiliar na melhoria da qualidade dos dados. Em 
um	programa	nacional,	classificar	adequadamente	segundo	reco-
mendação	 da	OMS	 é	 essencial	 para	 realizar	benchmarking com 
outros	países	signatários	das	Nações	Unidas	como	o	Brasil.

A diminuição da proporção do número de óbitos por lesão por 
pressão, anteriormente denominada úlcera por pressão e assim 
classificadas	nos	boletins	analisados,	 sugere	que	a	 inserção	do	
protocolo básico para prevenção deste tipo de EA está sendo 
efetiva.	Ações	como	publicação	da	Nota	Técnica	GVIMS/GGTES	
nº 03/201727	da	Anvisa,	que	objetiva	orientar	profissionais	do	NSP	
para promover práticas seguras e prevenir lesão por pressão em 
serviços de saúde, podem ter colaborado para a redução de EA 
desta natureza. 

Este trabalho foi baseado nas informações contidas nos boletins 
informativos publicados pela Anvisa e não diretamente das noti-
ficações,	o	que	pode	 limitar	a	análise	dos	dados	aqui	explora-
dos e a realização de correlações entre as diferentes variáveis. 
Entretanto, consideram-se importantes os dados destacados e as 
reflexões	para	futuras	adequações	das	estratégias	utilizadas	no	
âmbito do programa nacional de segurança do paciente.

Os	dados	analisados	neste	estudo	não	refletem	uma	melhora	sig-
nificativa	desde	a	criação	da	Aliança	Mundial	para	a	Segurança	do	
Paciente,	em	2004.	Em	2019,	durante	a	72ª	Assembleia	Mundial	

Fonte: Anvisa4,5,6,7,8.

Figura 5.	Óbitos	decorrentes	de	eventos	adversos	relacionados	à	assistência	à	saúde	notificados,	segundo	a	causa,	do	ano	de	2015	a	2018.	
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de Saúde, a OMS reconheceu a segurança do paciente como prio-
ridade global, reforçando que os países signatários elaborassem 
e executassem políticas públicas para fortalecer a segurança do 
paciente em todos os serviços de saúde1. 

A implementação de programas de segurança do paciente em 
estabelecimentos	 de	 saúde	 é	 estratégia	 adotada	 em	 diversos	
países há tempos, como Inglaterra, Canadá, Austrália28. Estudo 
quase-experimental realizado em hospital pediátrico de grande 
porte nos Estados Unidos, após implantação de programa de 
segurança	 do	 paciente	 com	métodos	 semelhantes	 aos	 estabe-
lecidos no âmbito do PNSP, tais como mudança de cultura, trei-
namentos	e	 introdução	de	boas	práticas	(protocolos),	verificou	
que: as pontuações sobre clima de segurança em todo o hospital 
aumentaram	 significativamente;	 houve	 redução	 na	 taxa	 de	 EA	
graves em 83,3%; os danos evitáveis diminuíram 53% e a mortali-
dade hospitalar, 25%29. 

Outro importante achado do estudo americano foi que, como 
consequência da melhoria da qualidade e da segurança dos 
pacientes, os custos hospitalares reduziram em 22,00%, o que 
corrobora com os achados de importante estudo brasileiro30 rea-
lizado em hospitais públicos do Rio de Janeiro, que estimou a 
diferença de 200,5% entre os custos assistenciais de pacientes 
com	EA	em	comparação	àqueles	que	não	sofreram	dano.	

Não há estudos do governo brasileiro que estimem os custos dos 
EA no país. Estudo com países da Organização para a Cooperação 
e	Desenvolvimento	Econômico	(OCDE)	apontou	que	aproximada-
mente 15% das despesas da atividade hospitalar são consumidas 
por sequelas causadas diretamente por danos aos pacientes e 
que	o	custo	de	seis	tipos	de	EA	em	hospitais	ingleses	é	equiva-
lente ao salário de mais de 3.500 enfermeiros a cada ano31.

Portanto, estabelecer programas e processos contínuos que 
fomentem a segurança do paciente não deve ser enxergado pelos 
gestores de saúde como um gasto, mas sim como investimento. 
O	Brasil	parece	ter	avançado	nos	últimos	anos,	mas	ainda	é	neces-
sário	que	haja	estímulo	contínuo	à	criação	de	NSP	no	país	e,	mais	
do que isso, que estes núcleos possam de fato elaborar e executar 
seus	planos	de	segurança	do	paciente	para	reduzir	a	subnotifica-
ção de incidentes10.	Além	disso,	é	necessário	que	os	dados	gerados	
pelas	notificações	encaminhadas	ao	SNVS	sejam	utilizados	para	a	
tomada de decisão e para a elaboração de indicadores e políticas 
nacionais e locais a favor de um cuidado mais efetivo e seguro. 

Além	da	 intensificação	da	fiscalização	pela	Vigilância	Sanitária	
local de acordo com a legislação brasileira atual e do reforço 

das atividades educativas junto aos gestores de saúde dos três 
níveis da federação, torna-se necessário que o atual programa 
seja	promovido	à	uma	política	pública	de	saúde,	de	abrangência	
nacional, com previsão orçamentária. Ainda, em uma política 
pública	voltada	para	a	qualificação	do	cuidado	deve-se	estimu-
lar investimentos em melhorias de processos com mudanças no 
modelo de remuneração em saúde, pois o modelo fee-for-service 
não estimula boas práticas sustentadas ao longo do tempo28.

No âmbito intrainstitucional, a implementação de ações de 
segurança do paciente, assim como para toda a gestão da quali-
dade, requer um forte apoio da liderança da organização desde 
sua implantação, de maneira que possibilite a instalação de um 
modelo institucional de cultura de segurança e, por consequên-
cia, sejam reduzidos os EA e a mortalidade32,33,34,35. 

Pelo exposto, ações sistemáticas de saúde pública, com pre-
visão	 orçamentária	 destinada	 a	 implementação	 de	 estratégias	
que	 visem	 à	 segurança	 do	 paciente,	 são	 fundamentais	 para	 a	
obtenção de resultados duradouros e cada vez mais robustos. 
Deve haver esforço no sentido de tornar o PNSP uma política de 
Estado devidamente fundamentada por legislação de vigilância 
sanitária,	a	fim	de	promover	e	proteger	a	saúde	da	população.	

CONCLUSÕES

Desde a primeira edição do boletim de segurança do paciente 
até	o	ano	de	2018,	mais	de	1.400	cidadãos	morreram	devido	a	EA	
enquanto recebiam cuidados em instituições de saúde públicas e 
privadas	no	Brasil.	O	crescimento	de	416,00%	no	número	de	NSP	
cadastrados e o aumento de informações sobre os incidentes em 
saúde em quase 1.000,00% parecem ter colaborado para reduzir 
danos, em especial os graves e os fatais. 

Apesar do indicativo de avanços, os dados mostram que o PNSP 
deve ser fortalecido e priorizado, como preconizado pela OMS 
em	2019,	já	que	o	Brasil	é	signatário	das	ações	da	organização	
internacional.	Ainda,	é	preciso	discutir	estratégias	que	visem	a	
diminuição	da	 subnotificação	e	a	qualificação	dos	dados,	 visto	
que	os	profissionais	de	saúde	demonstram	medo	de	notificar,	ale-
gam falta de tempo, de acesso ou de conhecimento e de feed-
back, resultando em uma grande limitação de análise. É preciso 
revisar e atualizar o plano nacional de segurança do paciente, 
modificar	o	modelo	de	 remuneração	em	 saúde,	discutir	 a	 alo-
cação	permanente	de	 recursos	financeiros	para	a	execução	de	
ações do programa, de forma perene e contínua para promoção 
e proteção da saúde dos brasileiros. 
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