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RESUMO

Introducdo: A promocao da seguranca do paciente em servicos de atencao materna e
neonatal constitui area prioritaria para a politica de satde no Brasil, porque contribui
para a reducdo da morbimortalidade de mulheres e recém-nascidos. Objetivo: Elaborar
um modelo logico com base no manual Servicos de Atencao Materna e Neonatal: Seguranca
e Qualidade, no qual a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria compila recomendacées
especificas para os servicos cujo publico-alvo sdo mulheres em estado gravidico e
puerperal, bem como seus filhos e filhas. Método: Trata-se de um estudo qualitativo,
descritivo, que utilizou como procedimento metodologico a andlise documental. A
avaliacao normativa procurou responder a um roteiro com doze questoes elaboradas por
Bezerra et al. para modelizacao de programas. Resultados: Foi evidenciada a necessidade
de integracéo entre Vigilancia Sanitaria e os servicos de assisténcia obstétrica e neonatal,
para que os efeitos almejados sejam alcancados. Conclusées: O modelo logico proposto
pode ser uma ferramenta Util, tanto para a organizacdo e permanente monitoramento
dos servicos, como para os profissionais que atuam na Vigilancia Sanitaria. Além de
potencializar o reconhecimento da contribuicdo da vigilancia sanitaria para a promocéo
da salide materno-infantil.

PALAVRAS-CHAVE: Avaliacdo em Salde; Vigilancia Sanitaria de Servicos de Salde;
Seguranca do Paciente; Saide Materno-Infantil; Brasil

ABSTRACT

Introduction: The promotion of patient safety in maternal and neonatal care services is a
priority area for health policy in Brazil, because it contributes to reducing the morbidity
and mortality of women and newborns. Objective: To elaborate a logical model based
on the handbook Maternal and Neonatal Care Services: Safety and Quality, in which the
National Health Surveillance Agency compiles specific recommendations for services whose
target audience is pregnant and puerperal women, as well as their sons and daughters.
Method: This is a qualitative, descriptive study, which used documentary analysis as a
methodological procedure. The normative assessment sought to answer a script with
twelve questions prepared by Bezerra et al. for program modeling. Results: It was
evidenced that the integration between Health Surveillance and obstetric and neonatal
care services is necessary, so that the desired effects can be achieved. Conclusions: The
proposed logical model can be a useful tool, both for the organization and permanent
monitoring of services, and for professionals working in Health Surveillance. Additionally,
it may enhance the recognition of the health surveillance contribution to the promotion
of maternal and infant health.

KEYWORDS: Health Evaluation; Health Surveillance of Health Services; Patient Safety;
Maternal and Child Health; Brazil
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INTRODUCAO

A promocédo da salde da mulher e do recém-nascido durante
o ciclo gravidico-puerperal demanda a atuacdo de diferentes
niveis de assisténcia e de o6rgaos distintos das estruturas gover-
namentais. A atencdo primaria mantém o contato direto com as
usuarias e suas familias, responde pela vigilancia da gravidez e
do puerpério, e promove o planejamento familiar, puericultura
e a educacao em salde. A atencdo tercidria presta os cuidados
obstétricos e neonatais necessarios em caso de intercorréncia,
bem como a assisténcia ao parto e os cuidados nas primeiras
horas ap6s o nascimento. Transversal a ambos os niveis de aten-
¢ao, o sistema de vigilancia sanitaria tem por finalidade pro-
mover a protecdo da salde da populacao, mediante o controle
sanitario da producdo e circulacdo de bens e da prestacao de
servicos, incluindo aspectos relativos a ambientes, processos,
insumos e tecnologias'. Nesse amplo raio de atuacao, compe-
téncias especificas distinguem a atuacao da vigilancia sanitaria
no sentido de promover a salde materna e neonatal.

A relacdo entre vigilancia sanitaria e a salde materna, entre-
tanto, nem sempre é evidente. O estudo realizado por Maia et al.2
entrevistou profissionais vinculados as secretarias de salde de
municipios capitais de estado, um de cada regiao do Brasil. No
total, participaram 15 profissionais, dos quais cinco coordenado-
res de salde da mulher, cinco responsaveis e cinco técnicos pela
Vigilancia Sanitaria (Visa) de servicos de satde. O primeiro grupo
de profissionais considerou a integracao entre as areas impor-
tante, porém dificil de ser executada. Na perspectiva dos traba-
lhadores da Visa, a atuacdo em conjunto com a area de saiide da
mulher acontecia apenas a partir de demandas pontuais.

Os pesquisadores constataram a fragmentacao entre as areas
das secretarias e isolamento da Visa, com a consequente disso-
ciacdo entre as acoes de assisténcia e de prevencao, ”[...] seja
em razao do entendimento de que uma nao depende da outra,
seja porque nunca se pensou nessa possibilidade de um traba-
Llho conjunto ou porque nao houve apresentacdo de uma area a
outra”?. O resultado é corroborado pela pesquisa qualitativa de
Fernandes e Vilela3. A analise das entrevistas com 11 gestores
de Visa e de saide da mulher, vinculados a quatro municipios
localizados no estado de Sao Paulo, concluiu que “[...] as pra-
ticas de Visa ainda se encontram isoladas das demais praticas
de salude e que, muitas vezes, sdo identificadas apenas como
praticas fiscalizatorias”3.

No que se refere a atencdo neonatal, a pesquisa de Toma-
zoni et al.* avaliou 12 dimensbes da seguranca do paciente
na perspectiva de 181 profissionais de equipes de enferma-
gem e medicina de unidades de terapia intensiva neonatal. As
dimensoes com respostas predominantemente positivas foram:
“expectativas e agbes do supervisor/chefia para a promocao
da seguranca do paciente” (61%); “aprendizado organizacional
- melhoria continua” (59%); “trabalho em equipe na unidade”
(57%); “abertura para comunicacao” (55%). Outras dimensdes
com maiores proporcoes de respostas negativas: “resposta nao
punitiva ao erro” (58%), a maioria dos respondentes afirmou que,
na hipdtese de um erro notificado, o funcionario fica exposto e
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nao o problema; “apoio da gestao hospitalar para seguranca do
paciente” (51%), a maior parte discordou que suas chefias esti-
mulam acdes para promocao de seguranca; “quadro de funciona-
rios”, considerado por parte significativa dos profissionais como
insuficiente para a demanda (43%); “trabalho em equipe” entre
as unidades hospitalares (42%), muitos entrevistados avaliaram
nao haver interacao entre as diferentes unidades do hospital.
Os resultados da pesquisa indicam que a cultura organizacional
interfere na promoc¢ao da seguranca do paciente nos servicos de
atencao neonatal e reforca a necessidade de ampliar os estudos
sobre a tematica.

Embora a vigilancia sanitaria tenha um carater estratégico para
a protecéo da salide da populacéo - atuando na eliminacéo, dimi-
nuicdo e prevencao dos riscos a salde -, nao existe uma politica
publica especifica para a area no Brasil>. Depreende-se que a
amplitude do espectro de atuacdo da Visa e a auséncia de uma
politica especifica para o setor contribuem para as dificulda-
des de integracdo da area com outros segmentos da gestdao em
salde, em especial com a saude materna e perinatal. Ademais,
a falta de clareza quanto as metas a serem alcancadas e de indi-
cadores de salde relacionados a atuacdo da Visa inviabilizava
a concretizacao da etapa de avaliacao pertinente ao ciclo da
politica publica.

A partir dessa constatacao e com o intuito de elucidar a teoria e
a logica subjacentes ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS), Felisberto et al.® executaram um projeto de modelagem
avaliativa com enfoque na construcao de indicadores das acoes
de vigilancia sanitaria. Primeiramente, construiu-se o modelo
teorico da intervencéo, entendida como “um sistema organizado
de acdo, constituido a partir da priorizacdo daquelas atividades
mais representativas em execucao pelo Sistema [...]”¢. O modelo
teorico procura identificar como uma intervencao funciona e os
fatores de contexto que podem influir no seu funcionamento.
Assim, definiu-se que o SNVS é a intervencédo responsavel pelo
conjunto das “Acdes de Vigilancia Sanitaria”, integrado por cinco
componentes: gestdo; regulacdo; controle sanitario; monitora-
mento do risco sanitario; informagao, comunicacdo e educacao
para a saude. O modelo tedrico também aponta os impactos, isto
é, os resultados a nivel populacional de longo prazo, esperados
com atividades desenvolvidas pela Visa: reducao da morbidade e
da mortalidade; protecédo e promogao da salde; reconhecimento
social da Visa.

0 modelo logico descrito por Felisberto et al.® complementa a
modelagem teodrica sintetizada acima, na medida em que esta-
belece as conexdes entre os componentes, subcomponentes,
atividades, efeitos intermediarios, impactos e indicadores de
salde vinculados a atuacado da Visa. Recomenda-se visualizar
o desenho esquematico do SNVS, resultante da modelagem
avaliativa empreendida, no documento final intitulado “Ava-
liacdo das Acdes de Vigilancia Sanitaria: uma proposta teorico-
-metodologica”. O referido modelo teodrico-logico® possibilita
um novo patamar para a discussao e avaliacao das atribuicoes
pertinentes a Visa.
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Com base nesse pressuposto e na premissa que a atuacao da Visa
contribui para a melhoria dos indicadores de saide relativos a
qualidade e a seguranca dos servicos de assisténcia obstétrica
e neonatal, o presente estudo objetivou apresentar um modelo
logico do manual intitulado “Servicos de Atencdo Materna e
Neonatal: Seguranca e Qualidade””. O manual tem por escopo
orientar medidas para aumentar a seguranca do paciente e a
qualidade dos servicos de saude, especificamente, no ambito da
assisténcia materna e neonatal.

METODO

O presente estudo dedicou-se a analisar as recomendacoes
para a implementacao de um Programa para a Promocgao da
Qualidade e Seguranca na Atencao Materna e Neonatal (PPQ-
SAMN). As recomendacbes estdo disponiveis no manual da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), intitulado
Servicos de Atencao Materna e Neonatal: Seguranca e Quali-
dade, que foi publicado em 2014. Trata-se, portanto, de um
estudo qualitativo que utilizou a pesquisa documental como
procedimento metodoldgico.

Um programa se constitui por um sistema organizado de acdes
direcionadas a intervir, num periodo especifico de tempo, em
uma situacdo problematica circunscrita a determinado con-
texto®. Haja vista que nem todos os programas trazem o modelo
teorico-logico explicitamente, como é o caso do PPQSAMN’,
a modelizacao é considerada etapa essencial pela literatura para
a realizacao de estudos avaliativos®® 101112,

As questdes formuladas por Bezerra et al.® para a modelizacao de
programas serviu de roteiro base para analisarmos os parametros
preconizados para a instituicao de um PPQSAMN nos servicos de
atenc@o materna’. O roteiro contemplou os seguintes aspectos:
1) situacao-problema que demandou o programa; 2) descricao
do programa instituido para enfrentar o problema; 3) objetivos,
metas e publico-alvo do programa; 4) componentes; 5) estrutura
necessaria; 6) acoes previstas; 7) produtos/resultados espera-
dos; 8) fatores internos e externos que influenciam o alcance
dos resultados.

A aplicacao do roteiro foi apresentada em forma de diagrama
para otimizar a comunicacdo com possiveis atores envolvidos
com o planejamento, a execucao, o monitoramento e a avalia-
cao dos servicos de atencao materna no Brasil''. Ademais, dia-
loga com o modelo tedrico-logico das acdes de vigilancia sanita-
ria presente nas recomendacdes da Anvisa®.

Aanalise do manual da Anvisa para a implementacao do PPQSAMN
foi complementada pela consulta a outras fontes normativas de
apoio: a) Portaria Gabinete do Ministro/Ministério da Satde (MS)
n° 529, de 1° de abril de 2013", que instituiu o Programa Nacio-
nal de Seguranca do Paciente (PNSP); b) Resolucao da Diretoria
Colegiada (RDC) Anvisa n° 36, de 25 de julho de 2013", referente
as acdes para a seguranca do paciente em servicos de salde;
c) RDC Anvisa n° 36, de 3 de junho de 2008, que dispds sobre o
regulamento técnico para funcionamento dos servicos de aten-
¢&o obstétrica e neonatal.
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A consulta a essas normas ocorreu na medida em que funda-
mentam as recomendacdes para a seguran¢a materna e neona-
tal. A Portaria GM/MS n° 529/2013" é citada logo na introducéo
do manual analisado para indicar a responsabilidade da Anvisa
em coordenar a implementacao do PNSP. Das acdes dispostas na
RDC Anvisa n° 36/2013", destaca-se a recomendacao para insti-
tuicdo e funcionamento dos Nucleos de Seguranca do Paciente
nos servicos de salde. Ademais, os recursos estruturais neces-
sarios para o funcionamento dos servicos de atencao obstétrica
e neonatal sao apresentados no manual em conformidade aos
padrdes de qualidade, de seguranca e de humanizacao previs-
tos na RDC Anvisa n° 36/2008'>. Portanto, as normas consulta-
das subsidiam o PPQSAMN, cujo modelo légico é apresentado e
discutido a seguir.

RESULTADOS E DISCUSSAO

0O SNVS é coordenado pela Anvisa, agéncia reguladora criada
pela Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999', sob regime de
autarquia especial caracterizada pela autonomia financeira,
independéncia administrativa e estabilidade de seus dirigen-
tes, vinculada ao MS. Dentre as atribuicées previstas em lei,
a Anvisa compete “estabelecer normas, propor, acompanhar e
executar as politicas, as diretrizes e as acdes de vigilancia sani-
taria”, com abrangéncia em todo o territorio nacional. Desse
modo, a agéncia responde pelas politicas nacionais de vigilan-
cia sanitaria que impactam na promocdo da salde de diversos
grupos populacionais, especificamente, para o interesse deste
artigo, a satde da mulher durante o ciclo gravidico-puerperal
e do neonato.

A Anvisa estabelece parametros, dispostos em normas e guias,
para o funcionamento de estabelecimentos e servicos que pres-
tam assisténcia obstétrica e neonatal. A publicacédo intitulada
Servicos de Atencao Materna e Neonatal: Seguranca e Quali-
dade’, realizada pela agéncia em parceira com a Organizac&o
Pan-Americana de Saude (OPAS), apresenta um conjunto de reco-
mendacoes e elenca as etapas necessarias para a implementacao
de um PPQSAMN. O programa é aplicavel “a qualquer local onde
se oferece assisténcia materna e neonatal”, independentemente
do regime juridico, incluindo servicos primarios de atencéo - a
exemplo das unidades basicas de saude, ambulatorios, centros
de parto normal, servicos hospitalares e espacos assistenciais
como as Casas das Gestantes, Bebés e Puérperas. Considerando
as especificidades e o contexto de cada servico, adaptacoes ao
programa proposto pela Anvisa podem ser ponderadas pelas res-
pectivas equipes locais’.

O contexto de elaboracdo do manual remete a preocupacao
em prevenir erros no processo assistencial que possam acarre-
tar danos aos usuarios de servicos de salde. A Alianca Mundial
para Seguranca do Paciente foi langcada em 2004 pela Organi-
zacdo Mundial da Salde (OMS) como forma de obter o com-
prometimento dos Estados signatarios, dentre eles o Brasil,
com a instituicao de medidas para melhorar a qualidade dos
servicos e aumentar a seguranca do paciente nos respectivos
servicos de salde. Com incentivo internacional, o tema da
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seguranca do paciente pautou acdes da vigilancia sanitaria,
em nivel federal, com a elaboracdo do PNSP"; a aprovacédo
da RDC Anvisa n° 36/2013' - que dispoe sobre acoes de segu-
ranca do paciente nos servicos de saude; e a elaboracao de
recomendacoes de seguranca e qualidade para os Servicos de
Atencao Materna e Neonatal’.

No modelo teodrico-logico das acbes de vigilancia sanitaria,
o componente “monitoramento do risco sanitario” abrange o
subcomponente seguranca do paciente’. A partir deste encade-
amento, depreende-se que a seguranca materna e a seguranca
neonatal ramificam-se da seguranca do paciente, como especia-
lidades inerentes aos servicos que tenham como publico-alvo
mulheres em estado gravidico e puerperal, bem como, seus
filhos recém-nascidos, mas com acdes coordenadas pela Visa.

A atencdo materna e neonatal constitui area prioritaria no que
tange a seguranca do paciente’. Isso porque ocorrem cerca
de trés milhdes de nascimentos por ano no Brasil®, sendo que
98,5% sao realizados em hospitais ou maternidades'’. Portanto,
a populacao exposta a procedimentos relativos aos servicos de
atencao materna e neonatal corresponde a aproximadamente
seis milhoes de mulheres e criancas. Dados reportados no docu-
mento analisado ainda referem que os procedimentos obstétri-
cos correspondiam a terceira causa de internamentos hospita-
lares no Sistema Unico de Sadde (SUS) em 2012; ano em que se
computaram 218.418 internacdes devido a problemas oriundos
do periodo perinatal’.

Além disso, argumenta-se que o modelo de atencédo obstétrica
predominante no Brasil preconiza a realizacao rotineira de inter-
vengdes (como episiotomia, cesarea e uso de ocitocina) no pro-
cesso de parturicao que expéem mulheres e criancas a riscos
desnecessarios, podendo culminar em mortes maternas e neo-
natais que poderiam ser evitadas por adequada assisténcia’'®.
A qualidade da atencdo torna-se um dos principais determinan-
tes dos desfechos de salde materna e perinatal, tendo em vista
que quase todas as mulheres tém acesso aos servicos de assistén-
cia a gestacao e ao parto no Brasil".

O documento da Anvisa estudado oferece orientacoes para cons-
trucao e reforma de unidades de atencao materna e neonatal,
organizacao e estruturacao desses servicos e elaboracao de sis-
temas de seguranca do paciente. O objetivo das orientacoes é
“promover uma atencéo obstétrica e neonatal de qualidade que
reduza os agravos resultantes do proprio processo reprodutivo
e minimize os danos relacionados ao processo assistencial’’.
O alcance deste objetivo pressupoe a superacao da dicotomia
seguranca versus humanizacado. Pois, a concepcao transversal a
todas as recomendagOes prescritas no documento é de que a
seguranca materna e neonatal deve incluir aspectos de ordem
emocional, social e cultural. Com esse pressuposto, a definicao
de dano decorrente do processo assistencial é ampliada, con-
forme se (& abaixo:

Na atencao materna e neonatal deve prevalecer uma
concepcao multidimensional onde, tanto os eventos
adversos que comprometem a estrutura ou funcao do corpo,
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como lesoes, incapacidade ou disfuncao ou mesmo a morte,
assim como o sofrimento social, psicoldgico, moral e cultural
devem ser enquadrados na categoria de danos ao paciente’.

Com foco na seguranca e na humanizacao, a meta da Anvisa
é “[...] contribuir com os esforcos governamentais de redu-
¢ao da mortalidade e morbidade materna e neonatal no pais,
além da reducao dos danos fisicos ou psicologicos resultantes
dos erros e praticas inadequadas dos servicos assistenciais”.
O PPQSAMN desdobra-se em dois componentes: seguranca
materna e seguranca neonatal’.

O contelido do PPQSAMN ancora-se na triade: estrutura, pro-
cessos e resultados, proposta por Avedis Donabedian para ava-
liacdo da qualidade da assisténcia a satde. Com esses elemen-
tos demarcados pelo modelo logico aqui proposto (Figura),
foram identificados os elementos estruturais necessarios ao
funcionamento do PPQSAMN e agrupados em quatro espécies
de recursos: 1) procedimentos e instrucoes aprovados e vigen-
tes; 2) ambiente adequado aos servicos prestados conforme
legislacdo pertinente ao nivel de complexidade do servico; 3)
pessoal qualificado e treinado; 4) recursos financeiros, equi-
pamentos, insumos, materiais e suporte logistico conforme
legislacdo aplicavel ao tipo de estabelecimento/servigo. Os
elementos que compdem cada espécie de recurso estado des-
critos na Tabela.

Ao examinar a disponibilidade e a qualidade dos elementos
estruturais, é possivel detectar possiveis problemas e analisar
de que forma essas dificuldades afetam a provisao do cuidado e
0s processos assistenciais’. A pesquisa qualitativa de Maia et al.?
realizou entrevistas com um responsavel e um técnico de Visa
de servicos de salde e um coordenador da area de salde da
mulher de secretaria de salde de trés municipios, com localiza-
¢ao no Norte, Nordeste e Sul do Brasil. A analise de conteldo,
relativa as respostas para a questéo sobre caracteristicas da qua-
lidade dos servicos que atendem a salde da mulher, utilizou as
categorias de estrutura, processo e resultado. As entrevistadas
enfatizaram aspectos relativos a estrutura, tanto em relagao a
insumos quanto aos recursos humanos necessarios a assisténcia.
Os achados de pesquisa sdo um indicio de que ha necessidade
de capacitar os profissionais para reconhecer outros elementos
que compdem a qualidade dos servicos de salide, especialmente
aqueles relativos as praticas e atividades que podem contribuir
para a seguranca materna e neonatal.

Especificamente quanto a assisténcia prestada no ambito de
unidades de terapia intensiva neonatais, estudo de Toma-
zoni et al.?’ com 28 profissionais de enfermagem e medicina
constatou que ha um reconhecimento da importancia da segu-
ranca do paciente e a compreensao de que as rotinas de traba-
lhos podem expor os recém-nascidos a riscos. Dentre os fatores
que interferem na seguranca do paciente, na perspectiva dos
profissionais, estdao: a infraestrutura inadequada do ambiente
hospitalar, materiais e equipamentos antigos e sem manuten-
cao, e dificuldade de substituicdo de profissionais que faltam
ao servico - o que acarreta aumento da jornada de trabalho
e fadiga. Os entrevistados também apontaram que ndo ha
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PROGRAMA PARA A PROMOGAO DA QUALIDADE E SEGURANGA DA ATENGCAO MATERNA E NEONATAL (PPQSAMN)
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Fonte: Anvisa’.

Figura. Modelo logico do Programa para Promocéao da Qualidade e Seguranca na Atencdo Materna e Neonatal.

incentivo para a comunicacao das falhas ocorridas por parte da
gestdo e que, na hipotese de erro, nao sao propiciados espacos
para discussao e aprendizado coletivo.

Os processos, por sua vez, relnem o conjunto de atividades
desempenhadas pelos diversos profissionais envolvidos direta
ou indiretamente com a assisténcia obstétrica e neonatal.
As recomendacbes para a implementacao do PPQSAMN contem-
plam acdes retrospectivas, no sentido de examinar praticas ja
realizadas para diagnosticar falhas, e acoes prospectivas, para
melhorar a performance da assisténcia conforme padrées pau-
tados em evidéncias cientificas e nos direitos humanos das/os
usuarias/os. Além disso, estratégias podem ser pensadas para
incorporar inovacgoes tecnoldgicas e pesquisas.
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Salienta-se, ainda, que o “foco das atividades é no sistema e
trabalho em equipe e ndo nos individuos. Sancdes e punicdes
nao sao adequadas, além de nado serem efetivas™. Ou seja, esti-
mula-se que os processos assistenciais sejam verificados com o
intuito de gerar aprendizados que valham para o servico como
um todo. A seguranca, como atributo da qualidade, é propiciada
tanto pelas acdes de prevencao dos eventos adversos e danos
causados pelo processo assistencial, como pelas acoes positi-
vas que buscam implantar melhorias e mudancas que reforcem
a confiabilidade de trabalhadores e usuarias/os nos servicos de
atencao materna e neonatal.

E com esse sentido que deve ser criado o Nicleo de Seguranca do
Paciente (NSP), voltado para a atencao materna e neonatal'>".
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Tabela. Recursos necessarios ao funcionamento do Programa para Promocao da Qualidade e Seguranca na Atencao Materna e Neonatal.

« licenca sanitaria atualizada, expedida pela Visa local e dados atualizados no Cadastro Nacional dos Estabeleci-

mentos de Salde

Procedimentos e instrucoes a toda a equipe de salde

aprovados e vigentes

fetal e neonatal)

acessibilidade

Ambiente adequado aos servicos
prestados conforme legislacao

controle de pragas e vetores

. . educacdo permanente
Pessoal qualificado e treinado a0 p

profissionais legalmente habilitados

regimento interno ou equivalente atualizado
atividades/servicos terceirizados formalizados por contrato com prestadores portadores de licenca sanitaria
normas, protocolos e rotinas técnicas escritas e atualizadas com base em evidéncias cientificas, de facil acesso

comissdes e comités em funcionamento conforme legislacao (por exemplo: comité de mortalidade materna,

documento formal sobre servicos de referéncia e contrarreferéncia

mecanismos para identificacao e controle de acesso dos trabalhadores, pacientes, acompanhantes e visitantes
organizacao, manutencao e disponibilidade da documentacao do estabelecimento

organizacao das informacoes de atencéo as usuarias (prontuarios etc.)

projeto basico de arquitetura aprovado pela Visa
instalacoes prediais conforme notas técnicas

qualidade/continuidade do abastecimento de agua
garantia de continuidade de energia elétrica

manejo dos rejeitos de acordo com plano de gerenciamento de residuos de servicos de salde
limpeza dos espacos interiores/exteriores

responsavel técnico e substituto habilitados pelos respectivos conselhos de classe
equipe dimensionada conforme normas/leis vigentes

avaliacao e registro periodico da salide ocupacional dos trabalhadores
orientacao para prevencao dos riscos de acidentes de trabalho
treinamento da equipe para assisténcia humanizada e segura, atuacao com base em protocolos institucionais,

identificacdo e manejo das complicacdes obstétricas, atendimento as urgéncias e emergéncias

Financeiros, equipamentos,
insumos, materiais e suporte
logistico conforme legislacao

sistemas de informacao

equipamentos de protecao individual

insumos de acordo com o nivel de complexidade e demandas do servico

« garantia, em tempo integral, de acesso aos recursos assistenciais, diagnosticos e terapéuticos de apoio

Fonte: Anvisa’.

Sua composicao deve ser multiprofissional e reunir as condicoes
necessarias para coordenar acoes retrospectivas e prospectivas
que culminem na promocao de uma cultura de seguranca nos
servicos. E de competéncia do NSP a notificacio dos eventos
adversos (por exemplo: reacao adversa a medicamento, inci-
dente relacionado ao processo assistencial) e queixas técnicas
de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria (por exemplo: vacinas,
artigos e equipamentos médico-hospitalares). A notificacdao a
Visa ndo exime a responsabilidade pela investigacao epidemiolo-
gica e tomada de medidas para o controle da situacao.

Dentre as estratégias elencadas, sugere-se primeiro a identifica-
cao de prioridades de melhoria, com base na verificacao dos pro-
cedimentos de maior volume, como o nimero médio de partos
normal e cesarea realizado pelo estabelecimento. De acordo com
Anvisa’, é importante definir os eventos-sentinela ou incidentes,
cujas causas precisam ser investigadas e analisadas e deman-
dam notificacdo. Dentre os eventos-sentinela maternos suge-
ridos constam: parto eletivo programado; readmissao materna
ndo planejada dentro de 14 dias pos-parto; remocéo, lesao ou
reparo nao planejado de drgao; complicacoes anestésicas; morte
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materna etc. Os eventos-sentinela fetais/neonatais podem con-
templar: lesao fetal em cesariana, anomalia fetal nao diagnosti-
cada, mortes fetais e neonatais com peso menor ou igual a 500
gramas, entre outras. Orienta-se, também, a definicdo de even-
tos-sentinela relativos a organizacao do servico que podem com-
prometer a qualidade da assisténcia, por exemplo: prontuario
nao disponivel, reclamacao de usuaria/o, infeccao relacionada a
assisténcia. Os eventos-sentinela devem ser congruentes ao nivel
de complexidade e demanda dos servicos.

Outras atividades recomendadas pela Anvisa’ envolvem a verifi-
cacdo das fontes disponiveis para coleta de dados (sistemas de
informac&o, prontuarios, manifestacdes em ouvidoria etc.), esta-
belecimento de padroes de referéncia para a assisténcia e decisdao
quanto aos indicadores que possibilitem avaliar o desempenho do
servico. Os indicadores podem contemplar os recursos, os pro-
cessos e os resultados almejados, desde que haja coeréncia com
os padroes de referéncia estabelecidos. Exemplos de indicadores
pertinentes: “taxa de obitos decorrentes de falha durante a assis-
téncia”, “percentual de incidentes por grau do dano”, “incidéncia
de infecgao de sitio cirdrgico de parto por cesarea”.
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0 estudo de Moraes et al.??, realizado em um hospital-escola do
interior do estado de Sao Paulo, verificou junto aos dados do
NSP que, dentre as 89 notificaces de eventos adversos, 30,3%
estavam relacionadas ao trauma mamilar, 25,8% a falhas na
comunicacao, 20,2% a administracao de medicamentos e 14,6%
a identificagdo. O estudo também concluiu que a falta de indi-
cadores para avaliar o desempenho da atencao materna e neo-
natal dificulta a implementacdao de uma cultura de seguranca
na instituicao.

Na hipotese de falhas ou de assisténcia prestada abaixo dos para-
metros predefinidos, recomenda-se investigar e monitorar as
causas que contribuiram para o desfecho negativo. A maior parte
dos eventos adversos ou incidentes possui causas multifatoriais,
reconhecé-las a partir do ponto de vista institucional & mais efe-
tivo que buscar culpados individualmente. Seguindo o modelo ted-
rico-logico da Anvisa®, esse processo envolve o “monitoramento
dos niveis de infeccao relacionados a assisténcia a saude” e o
“monitoramento dos eventos adversos da assisténcia a satde”.
Sao varias as metodologias que podem ser Uteis aos processos de
investigacao e monitoramento, e o documento da Anvisa’ oferece
como sugestao os sete passos para a Analise da Causa-Raiz.

Ato continuo ao monitoramento, deve-se estabelecer acdes e
mudancas para a melhoria. Essas agées decorrem de uma série
de atividades concomitantes dependentes do efetivo trabalho
em equipe; treinamentos em situacdes simuladas; elaboracao de
diretrizes clinicas baseadas em evidéncias; implantacao de proto-
colos otimizados, listas de segurancas e intervencées combinadas;
e processos de educacao continuada e de rondas de seguranca’.

0 trabalho multiprofissional é essencial, mas ainda incompleto
sem a integracao e engajamento dos pacientes, familiares e da
comunidade para a efetivacdo de uma cultura da seguranca.
Ainda que nao liste efetivamente essa acao como parte das
estratégias para garantia do PPQSAMN, depreende-se da leitura
de todo o documento’, a necessidade de integrar pacientes,
familiares e a comunidade nas acées de seguranca. Isso pode
ocorrer por meio de atividades educativas sobre uso seguro de
medicamentos, higienizacao das maos, tosse com etiqueta, pre-
vencao e controle de infeccées. Ademais, para além do que esta
no documento, é proficuo estabelecer uma cultura de identifica-
cao e notificacao por parte dos pacientes, com servicos de ouvi-
dorias ativas e possibilidades efetivas de inclusao da comunidade
nos processos de gestao de seguranca?4,

Outras acoes podem ser executadas, dependendo do tipo e da
demanda assistencial do servico, considerando também o manual
Assisténcia Segura: uma reflexdo teorica aplicada a pratica®.

A partir desses processos, os resultados englobam os efeitos de
curto e médio prazo. Compreende-se como resultados a reducéo
de subnotificacao de infecgdes relacionadas a assisténcia a salde
e a reducao das subnotificacées de eventos adversos, o que con-
tribuira para a “reducao do nimero de servigos de saude classifi-
cados como médio-alto e de alto risco” em nivel nacional®. Outros
resultados relacionados ao conjunto dos processos que compdem
o programa sao: a melhoria da comunicacao entre os profissionais
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do servico, da articulacao da rede assistencial, e do engajamento
de pacientes, familiares e a comunidade®”-'3.

A implementacao do PPQSAMN nos servicos de atencao materna
e neonatal objetiva a promocao da cultura de seguranca do
paciente e da humanizacdo da atencao obstétrica e neonatal -
que pressupde a assisténcia baseada em evidéncias com o res-
peito aos direitos humanos das mulheres, recém-nascidos e de
suas familias. Conforme o conceito formulado por Pittrof et al.?,
a qualidade nos servicos de atencao materna envolve a conju-
gacdo de “cuidados minimos” para maior parte das mulheres e
recém-nascidos e de alta complexidade para aqueles que pre-
cisarem. Haja vista que a maior parte das gestacoes, partos e
nascimentos transcorrem sem a necessidade de intervencdes, os
“cuidados minimos” correspondem as boas praticas de assistén-
cia obstétrica e neonatal, que preconizam postura nao invasiva
e a realizacao de intervencoes quando houver indicacao baseada
em evidéncias. Isso porque a pratica rotineira de procedimentos
invasivos expoe a mulher e o bebé a maiores riscos de eventos
adversos relacionados a assisténcia. Qualquer que seja o nivel
de complexidade da atencao, devem ser considerados aspectos
sociais, culturais e emocionais relativos ao nascimento.

Também se pontua como resultado esperado a melhoria da
comunicacao entre os profissionais. Isso porque a efetividade das
acoes elencadas preconiza o trabalho em equipe. A cooperacao
entre profissionais de posicdes hierarquicas e fungdes distintas é
um desafio permanente para os servicos de salde. O fortaleci-
mento do trabalho em equipe constitui estratégia essencial para
o fomento de uma cultura de seguranca, haja vista que acoes
descoordenadas e dificuldades de comunicacao entre os profis-
sionais estao no cerne de muitos eventos adversos ou incidentes
no ambito da atencao materna e neonatal’.

Da articulacao entre recursos adequados, processos coerentes
com a seguranca do paciente e a humanizacao e resultados
previstos em ambito institucional, é possivel antever impactos
para a populacao de um modo geral. Sao efeitos que demons-
tram como cada instituicao pode contribuir, em sentido amplo,
para: a) melhoria da qualidade e seguranca dos servicos de
atencao materna e neonatal; b) reducao da morbidade e morta-
lidade materna e neonatal; c) reducao dos danos fisicos, sociais
ou psicoldgicos resultantes dos erros e praticas inadequadas
dos servicos assistenciais; e d) reconhecimento social da vigi-
lancia sanitaria para a promocao da saide materna e neonatal.
Toda a constituicdo do modelo logico reforca a necessidade de
integracdo entre os 6rgaos de Visa e os servicos de atencao
materna e neonatal.

CONCLUSOES

A constituicdo do modelo logico apresentado procurou integrar
uma das atribuicées da vigilancia sanitaria para promocao da
salde materna e neonatal, especificamente a seguranca do
paciente prevista no modelo tedrico-logico da Anvisa®. A analise
teve como foco o documento Servicos de Atencao Materna e Neo-
natal: seguranca e qualidade, que propoe um PPQSAMN’.
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Do mesmo modo que o PPQSAMN pode ser executado pelos
servicos de assisténcia obstétrica e neonatal, mediante adap-
tacdes conforme o nivel de complexidade e demandas do ser-
vico, espera-se que o modelo légico ora proposto possa con-
tribuir para atividades de avaliacao das equipes gestoras dos
servicos pertinentes.

0 modelo foi construido com base na triade estrutura, proces-
sos e resultados, de acordo com Donabedian, e buscou formas
de sintetizar e organizar o conjunto de recomendacbes para
seguranca materna e neonatal. Teve a preocupacao de perceber
a importancia do trabalho multiprofissional e a integracdo de
pacientes, familiares e comunidade para a promogao de cultura
de seguranca do paciente.

Ainda que nao explorado profundamente no documento base’,
acredita-se que o fortalecimento do controle social pode
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