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ANALISE DE IMPLEMENTACAO DO PROGRAMA NACIONAL DE SEGURANCA
DO PACIENTE - UM FRAMEWORK MULTIDIMENSIONAL

RESUMO

A complexidade do cuidado na contemporaneidade é fortemente marcada pelo avanco
das tecnologias intervencionistas e pela especializagdo das equipes multiassistenciais. Estes
sdo elementos que exponenciaram o risco de danos indesejaveis associados a assisténcia
durante a prestacdo do cuidado em saude, problema de salde publica tratado em diversas
frentes no mundo. No Brasil, o Programa Nacional de Seguranca do Paciente é uma politica
publica que completa 10 anos de implantacdo em 2023. O objetivo do presente estudo foi
desenvolver uma estrutura analitica (framework) de avaliacdo da implementacéo do Programa
Nacional de Seguranca do Paciente sob enfoque multidimensional. A metodologia utilizada é
a discussdo tedrico-conceitual de andlise de implementacdo de programas de salde ja
consolidados, extraindo para a proposta de framework dimensdes responsivas a politica
publica em estudo. Foram selecionados cinco modelos/frameworks para analise, dentre 0s
quais, observadas sete dimensdes determinantes para a implementacdo do Programa Nacional
de Seguranca do Paciente, sendo eles: Estrutura, Pessoas, Processo, Resultado, Premissas
contextuais, Ambiente externo e Sustentabilidade. Concluiu-se que prever a referida estrutura
analitica de implementacdo é fator determinante para o sucesso da implementacdo de
programas de salde, o que podera ser captado a partir do uso do framework proposto para
futuras analises de implementacéo.

Palavras-chaves: Avaliacdo de programas. Ciéncia da Implementacdo. Qualidade da
assisténcia a satde. Seguranca do Paciente.



ANALYSIS OF IMPLEMENTATION OF THE NATIONAL PROGRAM FOR
PATIENT SAFETY - AMULTIDIMENSIONAL FRAMEWORK

ABSTRACT

The complexity of care in contemporary times is strongly marked by the advance of
interventional technologies and the specialization of multi-service teams. These are elements
that have increased the risk of undesirable damage associated with assistance during the
provision of health care, a public health problem that has been addressed on several fronts
around the world. In Brazil, the National Program for Patient Safety is a public policy that
completes 10 years of implementation in 2023. The objective of this study was to develop an
analytical framework for evaluating the implementation of the National Patient Safety
Program from a multidimensional approach. The methodology used is the theoretical-
conceptual discussion of implementation analysis of already consolidated health programs,
extracting for the proposed framework dimensions responsive to the public policy under
study. Five models/frameworks were selected for analysis, among which, seven determinant
dimensions were observed for the implementation of the National Program for Patient Safety,
namely Structure, People, Process, Result, Contextual assumptions, External environment and
Sustainability. It was concluded that foreseeing the mentioned analytical structure of
implementation is a determining factor for the success of the implementation of health
programs, which can be captured from the use of the proposed framework for future
implementation analysis.

Keywords: Program evaluation. Implementation Science. Quality of Health Care. Patient
Safety.
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1 INTRODUCAO

O presente trabalho traz como objeto a Politica Nacional de Seguranca do Paciente e
busca compreender, sob um aspecto tedrico-conceitual, as multidimensdes que impactam na
implementacdo do programa de saude.

O tema seguranca do paciente sempre esteve em cena sob diferentes Oticas e
relevancias, ganhando escala ao passsar dos séculos e da consequente elevacdo da
complexidade do cuidado em servicos de saude. Referéncias classicas sdo registradas desde
Hipdcrates (460 a 370 a.C.) com o postulado primum non nocere, que ja apontava que o
primeiro cuidado é ndo causar dano ao paciente; a Florence Nightingale (1820 - 1910), que
ainda no século XIX advertia que o cuidado poderia causar dano aos individuos (BRASIL,
2014).

Na contemporaneidade, a qualidade nos servicos de saude é considerada componente
estratégico, independentemente do nivel de desenvolvimento econémico e do tipo de sistema
de salde adotado (SERAPIONI, 2009). Conceituando Garantia de Qualidade, Donabedian
(2003, p. 14) afirma ser “toda a agdo tomada para estabelecer, proteger, promover e melhorar
a qualidade dos cuidados de saude”.

Assim, o carater multifacetado do cuidado com o paciente exige o avanco das
discussdes sobre Qualidade, ampliando o olhar do carater estrito de eficiéncia e efetividade no
cuidado, para aspectos como Seguranca e Centralidade do cuidado no paciente e respeito aos
seus direitos (MARTINS, 2019). Os estudos relacionados a esse cenario encontram sua
fundamentacéo tedrica na classificacdo da Seguranca como uma das dimens@es da Qualidade
(DONABEDIAN, 2003).

Seguranca do Paciente trata da reducéo do risco de danos desnecessarios a um minimo
aceitavel. “Um minimo aceitavel refere-se as no¢des coletivas de determinado conhecimento
atual, recursos disponiveis e 0 contexto em que os cuidados foram prestados, ponderados
contra o risco de ndo tratamento ou outro tratamento” (WHO, 2009, p.15). Neste sentido, a
quebra e/ou falha na seguranca do paciente ¢ classificada como “incidente de seguranca do
paciente”, que por defini¢do refere a um evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou

resultou, em dano desnecessario a um paciente (WHO, 2006; 2009).
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1.1 Olhar sistémico para a Seguranga do Paciente

Garantir a seguranca do paciente como processo essencial a prestacdo do cuidado de
salde estd diretamente associado a presenca de diversos e complexos elementos de

aprendizado com o erro.

O conhecimento dessa matéria é de vital importancia para a area da
salde no que diz respeito a formulacdo de novas estratégias para o
aperfeicoamento das varias camadas defensivas do complexo processo
de cuidado do paciente dentro do sistema hospitalar (NASCIMENTO,
2019, p. 86).

Para Mendes (2019, p. 63), “erros, transgressoes, abuso de pacientes ¢ atos
deliberadamente perigosos podem ocorrer em cuidados de satde”. Esta visdo ¢ refor¢ada por
Nascimento (2019), para quem, a propria complementariedade da técnica com o trabalho
humano na prestacdo do cuidado diminui as padronizagdes e ecleva as incertezas. “A
abordagem sistémica tem como premissa basica a falibilidade dos seres humanos e, portanto,
erros sdo esperados mesmo nas organizacdes de exceléncia” (NASCIMENTO, 2019, p. 82).

Na avaliacdo da necessidade de criar instrumentos de melhoria da seguranca com
prevencdo ao risco e aprendizado com o erro, tipico das organizacBes complexas e de alta
confiabilidade, Nascimento (2019) apresenta os aspectos, psicoldgicos, culturais, ambientais e
sociais do erro na seguranca do cuidado e categoriza a distingdo entre erro e violagéo,
separados pela intencionalidade. Para a autora, o primeiro mantém a expectativa de execucao
adequada e transgride de forma néo intencional, enquanto o segundo, a violagéo, é o “desvio
deliberado”, sugere a escolha pela transgressdo as normas mesmo que inerente a propria
natureza do trabalho.

Faria, Moreira e Pinto (2019) fazem a distingdo entre negligéncia, imprudéncia e
impericia, trés termos bastante associados & seguranca do paciente e especificamente, causas
de incidentes em saude. A negligéncia esta ligada ao descuido, desidia, inacdo, inércia,
passividade, desleixo, falta de cuidado daquele que deveria agir. “Trata-se de um ato
omissivo, isto €, o agente deixou de fazer algo que deveria ter praticado. Na area da salde, é
aquela situagdo em que hd o abandono do paciente, a omissdo de tratamento” (FARIA,;
MOREIRA; PINTO, 2019, p.131).

Para os autores, a imprudéncia esta diretamente relacionada com o agir da pessoa

causadora do dano, isto é, a alguma acdo comissiva do agente. “Se refere a atitudes ndo
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justificadas, ou descuidadas, precipitadas, de maneira intempestiva, sem uso de cautela e
precaugdo que o profissional deveria ter” (FARIA; MOREIRA; PINTO, 2019, p.131). E a
impericia ocorre quando ndo ha a observacéo das normas por parte daquele que deveria té-las
e segui-las, “incluindo-se aqui a ignorancia técnica dos profissionais, inexperiéncia,
incompeténcia, desconhecimento e despreparo pratico do agente” (FARIA; MOREIRA;
PINTO, 2019, p.131).

A responsabilidade proveniente de evento adverso grave para 0s profissionais
envolvidos pode ser de natureza civil, penal, disciplinar ou administrativa e é regida pelos
Codigos Civil, Penal, de Defesa do Consumidor, Cddigos Disciplinares, de Etica, de
Deontologia e de Processos Etico-Profissionais relativamente a cada categoria profissional.
Faria, Moreira e Pinto (2019) destacam a necessidade de sedimentar, entre outras premissas,
basicas de uma cultura de seguranca do paciente, a existéncia de uma responsabiliza¢do cada
vez maior da organizagdo na area da prevengdo de eventos adversos por meio do “refor¢co dos
deveres de velar pela seguranca do paciente; controlar a qualidade dos cuidados e assisténcia
prestados; analisar e avaliar de forma idonea as credenciais e qualidade profissional do seu
staff” (FARIA; MOREIRA; PINTO, 2019, p. 132).

E determinante desde a identificagcdo e compreensio dos eventos adversos a partir de
um sistema de medicdo e classificagdo da frequéncia; medir o impacto e tipos de eventos e
com a adequada utilizacdo das multiplas fontes de informacdes disponiveis; conhecimento
sobre os fatores contribuintes que somam para a ocorréncia do evento; até a implementacéo
de um sistema de notificacdo robusto com acbes de analise de causa raiz e rigor na melhoria
continua (BRASIL, 2017b).

Kohn, Corrigan e Donaldson (2000) ressaltam que a seguranca do paciente é
resultado da qualidade das interagdes entre todos os componentes do sistema de atendimento,
ndo sendo determinada, unicamente, pelo individuo, de atividade, infraestrutura e tecnologia.

Ainda em 2001, o Committee on the Quality of Health Care do Institute of Medicine,
publicou, um segundo relatdrio, este intitulado “Crossing the Quality Chasm: a New Health
System for the 21st Century” - “Cruzando o Abismo da Qualidade: um Novo Sistema de
Saude para o Século 21”7 (IOM, 2001). Assim, enquanto o primeiro relatorio deste Comité
(Errar ¢ humano) foi autointitulado como “apelo a agdo para tornar os cuidados mais
seguros”, este segundo relatorio autodesignou-se “um apelo a a¢ao para melhorar o sistema de

satide americano como um todo, em todas as suas dimensodes de qualidade” (IOM, 2001, p. 3).
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O documento acima referido ainda apontou recomendagdes:

Ao longo deste relatério, o comité oferece uma estratégia e um plano de agédo para
construir um sistema de salde mais forte na préxima década, capaz de cumprindo a
promessa de cuidados de sadde de Ultima geracdo para todos os americanos. Dentro
algumas areas, alcancar esse ideal exigira atravessar um grande abismo entre sistema

de hoje e as possibilidades de amanha (I0M, 2001, p. 4).

Assim, parte do movimento que trabalha para a diminuicdo dos danos desnecessarios
relacionados ao cuidado em salde se concentra numa avaliagdo de cultura de seguranca
efetiva e intervencionista, propondo planos de acdo especificos e organizacionais a partir dos
resultados obtidos. A cultura de seguranca reflete 0 comprometimento dos profissionais com a
“promogdo continua de um ambiente terapéutico seguro e influéncia comportamentos e
resultados de seguranca, tanto para os profissionais de saude como para os pacientes” (REIS,
2019, p. 78). Ainda para autora, avaliar a cultura de seguranca “permite identificar e gerir
prospectivamente as questdes relevantes de seguranga nas rotinas e condigdes de trabalho”
(REIS, 2019, p. 99). Assim, surge a necessidade de explanar de forma abrangente a temética
que envolve a seguranca do paciente e como tornar os cuidados em salde seguros para

pacientes e todos os atores.

1.2 Epidemiologia da Seguranga do Paciente

Nos ultimos 25 anos, diversos estudos sobre a frequéncia e a natureza dos EAs em
pacientes internados em hospitais foram realizados a partir de metodologias complementares e
em diferentes paises do mundo. Sousa. Lage e Rodrigues (2019) apontaram maior volume
entre estudos de incidéncia e de prevaléncia, e afirmam a origem a partir de informacoes
contidas nos processos clinicos/prontuarios. Analisando um total de 15 pesquisas publicadas
em 15 diferentes paises, entre os anos de 1978 e 2014, os autores registraram que, entre 0s
estudos citados, “as taxas de incidéncia de EAs em hospitais atingiram valores que variam
entre 0os 3,7% e os 16,6%. Desse percentual, a maior fatia — entre 40% e 70% - era
considerada evitavel” (SOUSA; LAGE; RODRIGUES, 2019, p. 96).

Em Portugal, um estudo piloto realizado pela Escola Nacional de Salde Publica da
Universidade Nova de Lisboa em trés hospitais publicos da regido de Lisboa, apurou a
“ocorréncia de 11,1% de incidentes adversos, dos quais 53,2% foram considerados
preveniveis” (FARIA; MOREIRA; PINTO et al., 2019, p. 117). A pesquisa teve por base

informagdes contidas nos prontuérios de uma amostra com 1.669 pacientes internados, de um
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total de 47.783 admissdes referentes ao periodo de 1° de janeiro de 2009 a 31 de dezembro
2009 (SOUSA et al, 2014).

Segundo Faria, Moreira e Pinto (2019), tais resultados sdo semelhantes aos
encontrados em paises como Reino Unido, Canada e Dinamarca. Na Europa, estudos
realizados mostraram que um a cada dez pacientes nos hospitais europeus sofrem danos
evitaveis e eventos adversos ocasionados durante a assisténcia recebida, dentre os quais 60%
sdo evitaveis (BRASIL, 2012).

Entre as pesquisas sobre incidéncia de EAs no Brasil, destaque para Mendes et al.
(2009). O ano da pesquisa foi 2003 e 1.628 prontuarios foram analisados, gerando entre os
resultados a taxa de 7,6% de incidentes com eventos adversos relacionados a pacientes, dentro
0s quais, 66,7% foram considerados evitaveis (MENDES et al., 2009).

Pelo exposto, é possivel depreender que a ocorréncia de eventos adversos constitui-se
problema de salde exponenciado na contemporaneidade e caracteriza-se como uma forte
necessidade em salde coletiva. A existéncia de uma politica publica nacional voltada para a
normatizacdo de praticas de seguranca do paciente € parte da resposta encontrada para este
problema (BRASIL, 2014; BRASIL; 2017a).

1.3 A magnitude do problema

Os trabalhos sobre Seguranca do Paciente fazem parte do cenario académico nos
estudos epidemioldgicos dos eventos adversos, ou seja, dos incidentes com danos
desnecessarios ao paciente durante a prestacao dos cuidados em salde. Ao referir a magnitude
do problema, Trindade e Lage (2019) citam diversos trabalhos pioneiros na literatura, a
exemplo das publicagbes The Medical Insurance Feasibility Study (MIFS), realizado na
Califérnia em 1974; The Havard Medical Practice Study (HMPS), realizado em 1984 em
hospitais do Estado de Nova lorque (e replicada na Autralia em 1995); e o relatdrio sobre a
analise de eventos adversos intitulado An organisation with a memory, publicado em 2000
pelo Expert Group on Learning.

No entanto, foi com a publicacdo do relatorio To Err is Human: building a safer
health system que o tema ganhou repercussdo mundial. O relatorio apontou que cerca de 100
mil pessoas morreram em hospitais a cada ano vitimas de eventos adversos nos Estados
Unidos. Associaram-se ao célculo, prejuizos financeiros com fontes que vdo do aumento do
tempo de hospitalizacdo do paciente, a ocorréncia de lesdes incapacitantes. Nos EUA, o0s

gastos anuais decorrentes de efeitos adversos foram estimados entre 17 e 29 bilhdes de
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dolares. O mesmo relatério apresentou outro aspecto inovador ao apontar as falhas no sistema
de satde como origem dos incidentes, e ndo mais somente erros atribuidos a profissionais de
salde. Os erros sdo causados por falhas de sistemas, processos e condi¢cGes que levam as
pessoas a cometer erros ou ndao impedi-los (KOHN; CORRIGAN; DONALDSON, 2000).
Repercutido como um problema de satde publica, a Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) reuniu-se, em maio de 2002, na 55 Assembleia Mundial da Saide mobilizando os
Estados Membros a prestar a maior atencéo possivel ao problema da seguranca do paciente. Ja
em maio de 2004, a 572 Assembleia Mundial da Saude apoiou a criacdo de uma alianca para
facilitar o desenvolvimento de politicas e praticas de seguranca do paciente. Em outubro
daquele mesmo ano foi criada a Alianga Mundial para a Seguranga do Paciente (WHO, 2006).
A linha de fundo assinada pelo Diretor Geral da OMS (2003-2006), Dr. Lee Jong-

Wook, no documento de referéncia da Alianca Mundial, ja apontava a relevancia do tema:

Os erros nos cuidados de satde ndo conhecem fronteiras geogréaficas. Nenhum pais
— rico ou pobre — pode alegar ter enfrentado totalmente o problema da seguranca do
paciente. Melhorar a seguranca do paciente requer sistemas de cuidados
cuidadosamente projetados que reduzam os riscos para os pacientes (WHO, 2006, p.
2).

Especificamente em relagdo as infeccbes, a OMS registrou tratar-se de evento
adverso que afeta cerca de 1,4 milhdes de pacientes em todo o0 mundo. De forma prioritéria, a
referida Organizacdo elegeu o tema controle de infec¢do para a primeira acdo em escala
global da Alianca para a Seguranca do Paciente. Ainda no biénio 2005-2006, a OMS langou o
primeiro desafio com foco nas Infecgdes Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS), com o
tema “Uma Assisténcia Limpa é uma Assisténcia mais Segura” (WHO, 2006).

Ja o periodo 2007 a 2008 foi marcado pelo segundo desafio global voltado para a
promocdo da seguranga dos pacientes na cirurgia, com o tema “Cirurgias Seguras Salvam
Vidas”. Naquele cenario, problemas de seguranca cirurgica ja eram responsaveis por, pelo
menos, metade dos eventos adversos evitaveis que resultam em morte ou incapacidade
(WHO, 2006).

Ao se considerar o Brasil, a Portaria 2.616 foi pioneira ao definir as diretrizes e
normas para prevencao e o controle das IRAS. Em 2007, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) engajou-se assinando a Declaragdo de Compromisso na Luta contra as
IRAS. Jaem 2011, a prépria ANVISA publicou a Resolucéo de Diretoria Colegiada (RDC) n°

63 que instituiu boas praticas de funcionamento em Servicos de Saude, fundamentada na
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qualificacdo, na humanizacdo da atencdo e gestdo, e na reducdo e controle de riscos aos
usuarios e meio ambiente (BRASIL, 1988; ANVISA, 2011).

O tema ganhou forca no Brasil e em 2012, através da Geréncia Geral de Tecnologias
em Servicos de Saude, a ANVISA publicou o Plano de Acdo em Seguranca do Paciente e
Qualidade nos Servicos de Saude — 2012/2014, documento embrionério para a Politica
Nacional. Assim, em 2013, o Ministério da Saude publicou a Portaria 529/2013 que instituiu
o Programa Nacional de Seguranca do Paciente - PNSP (BRASIL, 2012; 2013a).

A implantacdo da politica publica justificou-se, entre outros aspectos, na relevancia e
magnitude que os eventos adversos tém no Brasil e; na Lei Organica da Saude (o art. 16,
inciso XI1), que confere a direcdo nacional do Sistema Unico de Sadde (SUS) a competéncia
para controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude.
Assim, o documento registrou a necessidade de desenvolver estratégias, produtos e acoes
direcionadas aos gestores, profissionais e usuarios da salde sobre seguranca do paciente, que
possibilitem a promocdo da mitigagdo da ocorréncia de evento adverso na atencdo a sadde
(BRASIL, 2013a).

A baixa adesdo as praticas de seguranca e protocolos baseados em evidéncias é fator
contribuinte para o incidente de seguranca. Assim, ainda em 2015, o Ministério da Saude
publicou a primeira versdo do Plano Integrado para Gestdo Sanitaria da Seguranca do
Paciente em Servigos de Salde - Anos 2015 a 2020, prevendo metas a serem alcancadas para
a implementacdo das acdes previstas no PNSP (ANVISA, 2015a).

Em 2021, foi publicada uma atualizacdo do documento, intitulado Plano Integrado
para Gestdo Sanitaria da Seguranca do Paciente em Servigos de Salde — Anos 2021 a 2025
(ANVISA, 2021b). O documento avalia o periodo anterior (2015 a 2020) e registra 0 nao
alcance de metas prioritarias para a melhoria da adeséo as préaticas de seguranca do paciente
no Brasil, entre as quais o percentual de hospitais com leitos de UTI do que responderam ao
instrumento de Autoavaliacdo: apesar da meta de 80% assumida para o ano de 2019, o
resultado alcangado foi de 67%, 0 que ocasionou a seguinte argumentacao:

Tais achados denotam a necessidade da publicacdo de uma nova versao do Plano
Integrado da Gestdo Sanitaria da Seguranca do Paciente em Servicos de Saude
(2021-2025), que permita a continuidade do trabalho desenvolvido pelo Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) em prol da Seguranca do Paciente em
servicos de saude (ANVISA, 2015a, p. 9).

O documento também registra que “a incidéncia de Eventos Adversos (EA) ainda se

encontram em niveis alarmantes, mesmo decorridos 20 anos ap6s a divulgacdo do relatério
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Errar ¢ Humano” (ANVISA, 2021, p. 6). Apesar de todo investimento dos formuladores de
politica, profissionais de salde e académicos no desenho, implementacdo e estudo de
iniciativas para a melhoria da seguranca do paciente, ainda ndo ha representado resultados
substanciais a ponto de reduzir 0s riscos aos quais pacientes estdo expostos nos servicos de
salde (CALDAS, 2017).

Do ponto de visto académico, as indagacgdes que justificam a pesquisa passam pela
existéncia de especificidades na implementacdo de politicas publicas de qualidade em
servicos de salde, pela auséncia de um modelo de avaliacdo da implementacdo do Programa
Nacional de Seguranca do Paciente e, pela necessidade de adaptacdo de modelos de avaliagéo
de implementacdo aplicaveis a realidade nacional da seguranga do paciente.

Apesar da magnitude da Seguranca do Paciente como problema de saide publica, da
definicdo e implementacdo de uma politica especifica no Brasil, da robustez do escopo do
programa brasileiro de seguranca do paciente e do papel fundamental desempenhado na
efetivacdo das praticas seguras, o aprendizado quanto aos mecanismos de a¢do e condi¢cdes do
contexto que favorecem ou limitam o desenvolvimento de programas para a melhoria da
seguranca do paciente ainda é incipiente (CALDAS, 2017).

Do ponto de vista pessoal, a principal motivagdo para o presente estudo surgiu da
minha experiéncia profissional nos anos que antecederam o ingresso no mestrado. Desde 0
inicio de 2018, lidero a equipe de Intervencdo de Qualidade (Escritorio Integrado de
Qualidade e Seguranca do Paciente) em uma rede de hospitais filantrépicos no Sul da Bahia e
trabalho para a implementacéo da Politica Nacional de Seguranca do Paciente.

No contexto regional de implementagdo do PNSP, em uma das Unidades hospitalares
da rede - Hospital Geral de grande porte, 0 ano de 2021 marcou a consolidacdo da
implantacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade, norteado pela metodologia de gestdo da
Organizacdo Nacional de Acreditacdo (ONA), com certificagdo no nivel 1 da ONA -
Acreditado. Ocorre que, ndo obstante a certificacdo alcancada, o hospital foi classificado em
2022 como Baixa Conformidade na Autoavaliacdo das Praticas de Seguranca do Paciente, de
acordo com relatério da Diretoria de Vigilancia Sanitaria e Ambiental
(DIVISA)/Coordenacédo de Vigilancia em Servicos de Saude (COVIS), tendo alcangado 57%
de conformidades.

Por outro lado, também liderando o Escritorio Integrado de Qualidade e Seguranca do
Paciente em um segundo hospital da mesma rede, - unidade materno infantil de grande porte,
registrou-se para 0 ano de 2021 o cenario de implantacdo parcial do Sistema de Gestdo da

Qualidade, a ndo implantacdo da metodologia de gestdio ONA. No entanto, o Hospital foi
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classificado como Média Conformidade na Avaliacdo Nacional das Préaticas de Seguranca de
Seguranca, de acordo com relatério da DIVISA/COVIS, tendo alcancado 55% de
conformidades.

No exercicio cotidiano das reflexdes da gestdo em saude e da aplicacdo da PNSP que
resultaram nos contextos diversos relatados, quais elementos da implementacdo da politica
publica de seguranca do paciente estiveram favorecidos e quais dimensdes foram limitadas no
contexto da implementacédo nas diferentes unidades? Atendendo a constru¢do académica do
Programa de Politicas Publicas, na linha de pesquisa Estado e Sociedade, a discussao
conceitual abordou a implementacao de politica publica e enxerguei na pesquisa de mestrado
uma oportunidade de aprendizado para melhorar a implementagdo do PNSP cuja discusséo
conceitual auxiliara na busca pela melhoria do cuidado em saude.

A inovacdo apresentou-se na construcdo do modelo de avaliacdo da implementacao
do Programa Nacional de Seguranca do Paciente fundamentado na necessidade de adocédo de
modelos responsivos a natureza do objeto implementado e sua rede de viabilidade, ao tempo
que contribuiu para a qualificacdo das discussdes em Qualidade nos servicos de saude e
Seguranca do Paciente, e do Programa Nacional de Seguranca do Paciente, fornecendo
subsidios a formulacdo ou reformulacdo desta ou de outras politicas publicas em saude.

A proposta do presente trabalho traz como principal objetivo desenvolver uma
estrutura analitica (framework) de avaliacdo da implementacdo do Programa Nacional de
Seguranca do Paciente sob enfoque multidimensional. Os objetivos especificos sdo:
caracterizar o modelo de avaliacdo da Politica Nacional de Seguranca do Paciente; identificar
modelos de implementacdo de programas de salde aplicaveis ao PNSP; identificar os
dominios predeterminantes para a implementacdo do PNSP; e, por fim, constituir e apresentar

um framework de avaliagcdo da implementagcéo do PNSP.

1.4 Estrutura de trabalho

Este trabalho encontra-se estruturado em cinco capitulos, a considerar este, onde estéo
apresentadas as informacdes referentes & magnitude do problema estudado, bem como sua
caracterizagdo com a conceituacdo e contextualizagdo no cenario mundial e nacional. Nesse
capitulo, encontram-se ainda as principais justificativas que retratam a relevancia do tema

estudado, 0s objetivos a serem alcancados e a estrutura utilizada neste documento.
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No Capitulo 2 encontra-se a revisdo bibliografica referente ao arcabougo tedrico
utilizado para sustentacao deste trabalho. Este capitulo é organizado em torno de dois grandes
temas, sendo o primeiro a politica publica, com destaque para o ciclo das politicas e as fases
de implementacéo e avaliacdo e; o segundo tema voltado para a identificacdo de referenciais
tedricos voltados para implementacgdo de politicas de saude.

No capitulo 3 encontra-se uma ampla revisdo de literatura sobre a Politica publica de
Seguranca do Paciente no cenario brasileiro. O tema ganha profundidade com a caracterizacao
do Programa Nacional de Seguranca do Paciente e seus componentes norteadores, bem como
com a identificagdo de sua metodologia de monitoramento e avaliacéo.

No capitulo 4 encontra-se detalhada a proposta metodoldgica trabalhada durante o
desenvolvimento desta dissertacdo. O destaque é a apresentacdo do esquema teorico-
conceitual utilizado para a construcdo da estrutura analitica (framework).

No capitulo 5 foi feita a apresentacdo detalhada do processo de producdo do
conhecimento a partir do delineamento da discussdo teorico-conceitual, resultando na
construcdo do framework pretendido.

Finalmente, no capitulo 6 foi apresentada a conclusdo do trabalho, com base nos
objetivos e na pergunta norteadora, elencando ainda os principais desafios observados seguido
de uma proposta para a continuidade dos estudos nessa linha de pesquisa. Em sequéncia séo

apresentados as referéncias utilizadas e o glossario.
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2 POLITICAS PUBLICAS E MODELOS DE INTERVENCAO

Este capitulo faz a sintese da discussdo tedrica da dissertacdo, organizado em torno
dos dois grandes temas direcionadores do estudo aqui desenvolvido: a politica publica, com
énfase nas etapas de implementacgéo e avaliacdo e; a caracterizagdo dos modelos e frameworks
conceituais de implementacdo de politicas de salde.

2.1 Politicas Publicas

As demandas histdricas de uma sociedade que se transformou ao longo dos séculos
sdo acompanhadas pelas alteracGes nas formas de interacdo entre a sociedade, o Estado e o
mercado. A politica publica como instrumento do Estado para efetivacdo de direitos é
conceituada por Smanio (2015) quando a afirma enquanto categoria juridica normativa
juntamente com os Principios Juridicos e as Regras Juridicas.

Saravia (2006) amplia o foco de analise e contextualiza o surgimento das politicas
publicas a partir da migracdo para o Estado da concepcdo de planejamento e execucdo
coordenados para um resultado esperado. O autor registra a origem na Administracdo e
contextualiza este movimento a partir da década de 1960, tendo os Estados Unidos como
precursor. “O processo de politica publica mostra-se como forma moderna de lidar com as
incertezas decorrentes das rapidas mudangas do contexto” (SARAVIA, 2006, p.28). Com 0
advento da Administracdo Publica como campo do saber, a politica publica ganha destaque
como instrumento de conexdo entre 0s anseios da sociedade e a politica, constituindo-se de
multiplas correntes e conceitos ao longo dos anos. Politica publica é um fluxo de decisdes
publicas, orientado a manter o equilibrio social ou a introduzir desequilibrios destinados a

modificar essa realidade. De forma mais especifica o autor destaca que:

E um sistema de decisdes plblicas que visa a acBes ou omissdes, preventivas ou
corretivas, destinadas a manter ou modificar a realidade de um ou varios setores da
vida social, por meio da defini¢do de objetivos e estratégias de atuacéo e da alocacéo
dos recursos necessarios para atingir os objetivos estabelecidos (SARAVIA, 2006,
p. 29).

Registrando a falta de consenso sobre a definicdo de politica pablica, Rua e
Romanini (2013) desmebram os dois conceitos para melhor aproximar o leitor da proposta
global da expressdo. Assim, afirmam “politica” como o conjunto de procedimentos formais

e informais que expressam relacfes de poder e se destinam a resolucao pacifica de conflitos
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quanto a bens publicos. Sobre o conceito de “publico”, as autoras associam o fato de as
decisOes e acbes que compBdem a politica estarem amaradas na lei, logo, fundamentadas na
autoridade do Poder Pablico.

Contextualizando o uso de politica pablica, Secchi (2014) a conceitua como uma
diretriz elaborada para enfrentar um problema publico e a razdo da sua existéncia € o
tratamento ou a resolucdo de um problema entendido coletivamente como relevante. Este
conceito aproxima-se da proposta de Chrispino (2016), para quem politica publica € uma
acdo intencional de governo que visa atender a necessidade da coletividade.

Assim, politica publica caracteriza-se por conjunto articulado de a¢Bes que envolvem
desde a definicdo de agenda, a formulagdo da politica, a tomada de decisdo e sua
implementacdo, a avaliacdo da politica, engendrada em um contexto e liderada pelo gestor
publico, seja o técnico executor ou o politico com mandato (WU et. al., 2014).

A politica publica como este conjunto de diretrizes sera operacionalizada por meio
de Programas, que sdo a solucdo dada a cada um dos problemas causais que explicam o
problema central da politica. “A necessidade de uma politica ter normalmente mais de um
programa se deve ao fato de que ha causas que correm em raias proprias e precisam ser
trabalhadas em paralelo. Problemas de politicas publicas sdo, em geral, complexos e
multicausais” (LASSANCE, 2021)

Demarcada a conceituacgdo, é relevante situar a pesquisa junto aos modelos de analise
de politicas publicas. Para tanto, utiliza-se o recorte metodoldgico temporal apresentado por
Arauljo e Rodrigues (2017) em quatro tipos: Modelo Sequencial ou Ciclo Politico com a
proposicdo de uma decomposi¢do sequencial do processo politico para fins analiticos,
referenciado em Lasswell, em 1970, e Charles O. Jones, em 1984; o modelo dos Fluxos
Multiplos, que tera como expoente John Kingdon, em 2011, e trara a coalisdo de fluxos
politicos, sociais e operacionais para a abertura do que chamou de janelas de oportunidades; o
modelo do Equilibrio Interrompido, exponenciado por Frank Barmgartner e Bryan Jones em
2007, demarcado pelo processo politico como uma sequéncia de estabilidade e
incrementalismo polarizado a partir de movimentos de imagem politica e subsistemas
politicos; e, por fim, o quarto modelo, Coligacdo de Causas ou de Interesses (Advocacy
Coalition Framework — ACF) de Paul Sabatier, na década de 80.

Assim, a apresentacdo dos modelos teoricos centrais € 0 pano de fundo para a
caracterizagdo das politicas publicas a partir de seus elementos de andlise do processo.
Mesmo reconhecendo as criticas a simplicidade e limitacfes da apresentacdo faseada em
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etapas pré-delimitadas, a opcdo neste momento é aproveitar o enquadramento analitico para
melhor compreensdo das etapas de implementacéo e analise, objetos desta pesquisa.

Para tanto, Secchi (2014) conceitua o ciclo de politicas publicas como um esquema
de visualizacdo e interpretacdo que organiza a politica publica em fases sequenciais e
interdependentes. O autor trabalha com sete diferentes etapas no ciclo de politica:
identificacdo do problema, formacdo da agenda, formulagdo de alternativas, tomada de
decisdo, implementacéo, avaliacéo e extingéo.

O ciclo de politica encontra-se caracterizado em trés macroetapas: a formulacgao,
constituida pela agenda, elaboracdo que se da no campo da preparacdo da decisao politica, e
pela propria formulacdo, caracterizada pela propria decisdo e sua formalizacdo por meio de
uma norma juridica; a implementacdo, dicotomizada entre a preparacdo para a execucao a
partir da elaboracdo de planos, programas e projetos, e a prépria implementacdo, que € por em
prética a decisdo politica; e, por fim, a etapa avaliacdo, que consiste no acompanhamento ou
monitoramento como processo de supervisdao da execucdo dos objetivos estabelecidos,
seguida da avaliacdo propriamente dita, que consiste em mensurar e analisar as realizacdes e
as consequéncias previstas e desejaveis (SARAVIA, 2006).

Mesmo ressaltando que as etapas do ciclo de politicas publicas ndo sdo estéaticas,
havendo por vezes interfaceamento entre eles, Secchi (2014) registra a etapa de
implementacdo como a fase que sucede a tomada de decis@o e antecede os primeiros esforgos
avaliativos. Para Rua e Romanini (2013), a implementacdo compreende um conjunto de
processos que acontecem apds a definicdo das diretrizes, com destaque para o esfor¢o da
administracdo e o impacto sobre pessoas e eventos.

Mais expressamente, a execucdo da fase implementacdo se dara a partir dos seguintes
elementos: pessoas e organizagdes com interesses, competéncias e comportamentos variados;
as relaces existentes entre as pessoas, as instituiches vigentes, os recursos financeiros,
materiais, informativos e politicos. Considerada uma das fases mais complexas, envolve entre
os atores, aqueles encarregados de executar, liderar a politica, os destinatarios, alem dos
atores ndo politicos, a despeito de fornecedores, grupos de interesse, parceiros, entre outros
(SECCHI, 2014).

Este conceito ¢ reforcado por Gomes (2019) quando afirma que a complexidade da
implementacdo e da analise de politicas esta relacionada a fatores macro e micro que
influenciam o comportamento dos agentes implementadores, desde a discricionariedade,
contextos, realidades e rotinas administrativas, até o desenho institucional, instrumentos ou

ferramentas de uma politica, bem como condicGes sociais, econémicas e culturais.
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Para Rua (1997) esta complexidade aumenta quando envolve diferentes niveis de
governo, de regides ou mesmo diferentes setores de atividade, podendo se tornar problematica
devido ao controle do processo. Assim, apds apresentar 10 pré-condigdes para o que chama de
implementacdo perfeita, categoriza em quatro as varidveis mais importantes: a natureza da
politica, a estrutura da implementacdo, a prevencdo de interferéncias externas e o controle
sobre os atores envolvidos na implementagéo.

Tendo em vista a fase de implementacgéo buscar olhar para 0 momento especifico da
materializacdo ou concretizacdo das politicas, Lotta (2019) cita que o0s estudos sobre
implementacdo de politicas publicas estdo situados no campo de analise de politicas publicas.
Ancorada na busca da diferenca entre o que foi proposto e o que foi executado, segundo a
pesquisadora, dependera fortemente da acdo dos burocratas e da estrutura estatal.

Assim, antes mesmo de falar sobre a avaliacdo de politicas publicas, é importante
destacar o trazido por Draibe (2001), para quem a avaliacdo politica ndo esta voltada para
analise da natureza, dimensdo ou abrangéncia de uma politica social, mas destina-se a
compreender e explicar os motivos, razbes ou argumentos que levam (ou levaram) os
governos a adotar uma politica publica, em detrimento de outra.

Nesta mesma linha, para Araljo e Rodrigues (2017), a avaliagdo de politica publica
se dedica a explicar o processo decisério e os fundamentos politicos da existéncia de uma
politica social, pouco se preocupando em compreender o escopo ou fun¢des, ou mesmo a
composi¢do de uma dada politica social. “O seu objetivo ndo e explicar o funcionamento do
sistema politico, mas a logica da acdo publica, as continuidades e rupturas nas politicas
publicas, as regras do seu funcionamento” (ARAUJO; RODRIGUES, 2017, p. 12).

Entre as justificativas para se realizar esta etapa do ciclo, destaca-se a adogdo de uma
perspectiva racionalista do processo de formulagdo de politicas, tendo os resultados da
avaliacdo como uma das formas de realizar tais escolhas. Esta etapa também é observada
como a fase de renovacdo do ciclo de politica pablica, justificando a manutencao, reformu-
lac&o ou até interrupgéo das politicas (ARAUJO; RODRIGUES, 2017).

Considerada por Rua e Romanini (2013) uma das areas de estudo que mais cresce, a
avaliacdo de politica publica consiste na mensuracdo e anélise, a posteriori, dos efeitos das
politicas publicas produzidos na sociedade. Esta etapa do ciclo de politica encontra nas
pesquisadoras uma conceituacdo tradicional, segundo a qual, a avaliacdo formal de politicas,
programas ou projetos como investigacao sistematizada de quaisquer intervencdes planejadas

na realidade, “baseada em critérios explicitos e mediante procedimentos reconhecidos de
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coleta e anélise de informacao sobre seu contetdo, sua estrutura, seu processo, seus produtos,
sua qualidade efeitos e/ou seus impactos” (RUA; ROMANINI, 2013, p.110).

Assim, operacionalmente, diversas sdo as correntes de avaliacdo de politicas pablicas
enquanto etapa do ciclo de politica publica. Para Arretche (2001), a avaliacdo em politica
publica prescinde de um exame sobre a operacionalidade concreta da implementacdo do
programa a ser analisado. Segundo a autora, a avaliagdo examina 0S pressupostos e
fundamentos politicos da acdo publica, independentemente de sua engenharia institucional e
de seus resultados.

Referindo-se as tendéncias em avaliacdo de politicas, Arretche (2013) classifica que
a literatura de avaliacdo de politicas publicas costuma distingui-la em termos de sua
efetividade, eficacia e eficiéncia. A autora reitera que a distingdo € um recurso analitico
basicamente destinado a separar aspectos distintos dos objetivos e por consequéncia, da
abordagem e dos métodos e técnicas de avaliacdo. Este também é o entendimento de Secchi
(2014) quando argumenta que os critérios de avaliacdo tem carater valorativo e servem como
base de escolhas ou julgamentos. Cita cinco critérios, sendo eles economicidade, eficiéncia
econbmica, eficiéncia administrativa, eficacia e equidade.

Arretche (2001) também registra como natural e esperada a modificacdo na politica
publica quando da fase de implementagdo, argumentando que, mais que um achado do
pesquisador, este deve ser um dado esperado. Esta modificacdo esperada é identificada
essencialmente no ambito da estrutura de incentivos necessarios a implementacdo, da
diversidade de contextos, da cooperacdo em diferentes niveis de governo com alinhamentos
partidarios diferentes, bem como da relagdo entre formuladores e implementadores. Além
disso, a autora destaca que “adotada uma determinada estratégia, seus efeitos (reais) somente
serdo conhecidos ao ser implementada a politica, dado os limites de informagfes e autonomia

decisoria de que dispdem as agéncias formuladoras” (ARRETCHE, 2001, p.51).

2.2 Modelos de Implementacéo de Politicas Publicas de Saude

A éarea da salde acumula iniciativas com alta variabilidade nos resultados entre os
ambientes ou, como refere Kaplan (2010), uma incapacidade de replicar sucessos anteriores e
quando aplicados em novas arenas. O autor atribui parte deste fato a observacdo do
movimento que leva em consideracdo aspectos técnicos da intervencdo em salde e 0s préprios
processos, mas limitam a investigacdo contextual da implementacdo em salde, quando ndo, a

colocam como pano de fundo, sem interacdo com as parte.
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Assim, a definicdo do conceito de sistema sera essencial para a analise da
implementacdo de politicas publicas em sadde. Sistema como grupo interdependente de itens,
pessoas ou processos trabalhando conjuntamente em direcdo a um objetivo comum foi
amplamente trabalhado por Langley et al. (2011) para discutir a Ciéncia da Melhoria.
Complementando o entendimento, May (2013) avanca para o conceito de sistema social como
conjunto de relagdes socialmente organizadas, dindmicas e contingentes, classificando-o
como moldado por fatores enddgenos e exdgenos. “Isso significa que seu futuro €
relativamente imprevisivel” (MAY, 2013, p. 3).

No Brasil, Santos et al. (2017, p. 331) trabalham o conceito de modeliza¢do para
avaliagdo de programas de saude. “Modelos sdo por natureza a representagdo do objeto, seus
movimentos e suas relacdes, tendo por referéncia uma construcédo tedrica: a teoria do objeto-
modelo”. Os pesquisadores caracterizam o0s modelos avaliativos em dois: operacionais,
quando o foco estd no modo de funcionamento e nos efeitos operacionais das intervencdes; e
modelos teoricos, cujo foco é a avaliagdo e a mudanga provocada pelas acbes, com
estabelecimento de relacBes de atribuicdo ou causalidade entre intervencdes e efeitos
(SANTOS et al., 2017).

Bauer et al. (2015) trataram sobre a diferenciacdo entre Teoria, Modelos e
Frameworks, registrando que sdo, frequentemente, usados como sindnimos e de forma
imprecisa. Os autores definem modelo como uma representacdo simplificada de um mundo
mais complexo com suposicBes relativamente precisas sobre causa e efeito, universo que
estaria dado na Teoria. Consideram assim que a teroria pode ser operacionalizada dentro de
um modelo.

Sobre os frameworks, fornecem um amplo conjunto de constru¢des que organizam
conceitos e dados de forma descritiva sem especificar relacfes causais. Eles também podem
fornecer uma série prescritiva de etapas resumindo como a implementacdo deve ser
idealmente planejada e executada (DAMSCHRODER et al., 2009). Alinhado a este conceito,
Tabak et al (2012) definirdo frameworks como modelos estratégicos ou de planejamento de
acdes que fornecem uma maneira sistematica de desenvolver, gerenciar e avaliar intervencdes.

Langley et al. (2011, p. 83) afirmam que “pessoas que trabalham na area da satde
devem ser capazes de melhorar a assisténcia a satide”. Tal afirmacdo fundamenta a construgéo
do pensamento sobre Ciéncia da Melhoria do Cuidado de Saude associando a esta premissa
parte das contribui¢cdes de W. Edwards Deming quando trata sobre sistema de conhecimento
profundo. Assim, segundo Langley et al. (2011), a mudanca ocorre quando as interagdes
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resultantes das quatro partes do conhecimento profundo, sendo elas visdo sistémica,
entendimento da variagao, construcdo do conhecimento e o lado humano da mudanca.

Para May (2013), a valorizacao do contexto e da variacéo sera largamente observada
na Teoria da Implementacdo, parte integrante da Ciéncia da Melhoria, registrando que
entender e avaliar a implementag8o de intervencgdes de saude na pratica é um problema para
gestores de saude e formuladores de politicas. Caracterizando-a como novo campo da ciéncia,
a Teoria da Implementacao fornece as bases para entender, projetar, prever e avaliar processos
dindmicos de implementacdo, destacando a necessidade de ser entendida como o inicio de um
processo, uma realizacdo continua e interativa, e ndo um final; e sua composicéo a partir da
capacidade, contribuigéo e potencialidade da intervencdo e do contexto.

Para pensar a relacdo entre Teoria da Implementacdo e avaliacdo de politicas
publicas, registra-se a existéncia de alguns frameworks de implementacao de intervengdes em
salde como estruturas analiticas validadas cientificamente e diretamente associadas a
necessidades do processo, seja na etapa implementacdo, avaliagdo ou mesmo disseminacao.
Numa ampla revisdo de modelos e referenciais, Nilsen (2015) categoriza a Teoria da
Implementacdo em cinco categorias, sendo elas, modelos de processos; estruturas
determinantes; teorias classicas, teorias de implementacao e estruturas de avaliacdo. Para cada
uma, descreve a caracterizagdo e relaciona modelos de implementacdo construidos ao longo
do tempo.

Na categoria Estruturas Determinantes para implementacdo de politicas, o objetivo
geral é entender e/ou explicar as influéncias nos resultados da implementacédo, inclusive
prevendo resultados ou interpretando resultados retrospectivamente. Entre os modelos desta
categoria estdo o PARIHS - Promovendo Acdes de Implementacdo de Pesquisa em Servicos
de Saude (Promoting Action on Research Implementation in Health Services), e 0 CFIR —
Estrutura Consolidada para Pesquisa de Implementacdo (Consolidated Framework for
Implementation Research). Na categoria Teorias da implementacdo estdo as formulagdes
desenvolvidas para explicar aspectos de implementagdo, relacionando, entre outros, 0s
frameworks Clima de implementagédo, Prontiddo Organizacional e Normalizagdo Teoria dos
Processos (NILSEN, 2015).

Por fim, a terceira categoria que se relaciona ao recorte desta pesquisa traz a
categoria Estruturas de Avaliacdo, que especifica aspectos de avaliagdo que podem ser
avaliados para determinar o sucesso da implementacéo. Os frameworks que se destacam nesta
categoria, ambos aplicados a politicas publicas de saude sdo RE-AIM — Alcance, efetividade,

adocdo, implementacdo e manutencdo (Reach, Effectiveness, Adoption, Implementation,
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Maintenance) e Precede-Processo - Predispondo, Refor¢cando e Possibilitando Construgdes
em Diagnostico Educacional e Avaliagdo-Politica, Regulatdria e Construgdes Organizacionais
em Desenvolvimento Educacional e Ambiental (Predisposing, Reinforcing and Enabling
Constructs in Educational Diagnosis and Evaluation-Policy, Regulatory, and Organizational
Constructs in Educational and Environmental Development) (NILSEN, 2015).

Nos Estados Unidos, Canadd e no Reino Unido tém crescido o numero de
pesquisadores dedicados a Ciéncia da Melhoria e Teoria da Implementacdo com relevante
volume de constituicdo, aplicacao e consolidacdo de modelos de analise de implementacéo e
de modelos de avaliacdo cada vez mais robustos. Uma referéncia é o Instituto Nacional do
Céncer dos EUA, que departamentalizou um servico especifico para tratar de Implementacédo
e Divulgacdo de pesquisas e politicas publicas voltadas para prevengdo e combate ao cancer.
Para o 6rgdo, a Teoria da Implementacéo € o estudo de métodos para promover a adocao e
integracdo de praticas, intervencgdes e politicas baseadas em evidéncias nos cuidados de satude
de rotina e nos ambientes de salde publica para melhorar o impacto na salde da populacéo
(NIH, 2021).

Entre as estratégias de implementacdo para o contexto de atencdo a saude, o estimulo
a producdo e a disseminacdo de pesquisa, linhas de financiamento e apoio técnico para
implementacdo aos diversos modelos ja consolidados. Para suporte aos pesquisadores, foram
agrupadas 73 estratégias distintas de implementacdo, agrupadas em onze categorias, sendo
elas convocar equipes, facilitacdo de praticas, oferecer assisténcia interativa, apoio aos
participantes, adaptar e adequar ao contexto, estratégias financeiras, desenvolver partes
interessadas, engajar consumidores, usar planos de avaliagdo e estratégias interativas, treinar e
educar partes interessadas, alterar infraestrutura (NIH, 2021).

Neste sentido, o crescimento e aprofundamento da especificacdo de metodologias de
pesquisa em implementacdo tem também sido acompanhados pelo crescimento exponencial
da propria pesquisa na area. E crescente também o interesse entre os pesquisadores de
implementacdo em usar teorias sobre o nivel organizacional tendo como argumentacédo a
ampliacdo do reconhecimento do contexto de implementacdo como uma influéncia importante
nos resultados da implementacéo (NILSEN, 2015).

Ainda em 2016 ocorreu a 92 edi¢do da Conferéncia para Ciéncia da Implementacéo e
divulgacdo (Implementation Science, 2017) e, ja naquele ano, uma ampla pesquisade aplicada
demonstrava a robustez do modelo MUSIQ - Modelo para Compreender o Sucesso na
Melhoria da Qualidade (Model for Understanding Success in Quality), ao tempo que prometia

para breve a publicacdo da adaptacdo do modelo para paises de baixa renda. J& em 2017 foi
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publicada a pesquisa O contexto importa: adaptando o Modelo para Compreender o Sucesso
na Melhoria da Qualidade (MUSIQ) para paises de baixa e média renda (KAPLAN, 2017).
Tabak et al. (2012) defende o arbitrio dos pesquisadores em escolher entre uma
variedade de modelos existentes. No entanto, ressaltou os muitos beneficios em usar um
modelo existente, j& que incentiva o0s pesquisadores a construir em descobertas
anteriores. Demonstrar uma nova aplicacdo do modelo aumenta a generalizagdo do modelo,
aumentando assim a compreensdo do campo sobre um modelo e suas construgoes.

Diferentes autores sugerem aspectos relevantes para a analise do processo de
implementacdo de uma politica pablica e/ou programa de Intervencgdo de Qualidade em satde.
Nesse sentido, alguns modelos passaram a ser mais estudados nos ambientes académicos e
também aplicados a diversos ambientes hospitalares pelo mundo e em particular no Brasil.
Nessa secdo, sdo descritos 0s elementos centrais desse processo de andlise apontados por
Donabedian (1990); Mazzei e Farah (2020); Glasgow, Vogt e Boles (1999); Damschroder
(2009); Kaplan (2010).

2.2.1 A Triade de Donabedian

Conceituando avaliacdo de qualidade, Donabedian (2003) diz tratar-se de uma
abordagem para avaliar e melhorar continuamente o processo de producdo de servicos de
salde. Sdo trés os objetos de estudos da qualidade apontados pelo mesmo como passiveis de
constituicdo de valor nos servicos de salde: o primeiro sempre relacionado ao cuidado real
prestado por uma categoria especifica de prestadores de cuidados; o segundo, o atendimento
real recebido por um grupo especifico de pessoas e; o terceiro, sendo a capacidade de um
grupo especifico de prover os cuidados de saude necessarios.

E nesta terceira abordagem da avaliagdo dos servicos de salde, a capacidade de se
ofertar os cuidados de salde necessarios para agquele momento, que o presente estudo
fundamenta-se no proposto por Donabedian (2003), tendo em vista que leva em consideragédo
0S cenarios em que ocorre e a instrumentacdo aplicada. “Isso pode ser aproximadamente
designado como a avaliacdo de estrutura, embora possa incluir processos administrativos e
relacionados que apoiam e direcionam a prestacdo de cuidados” (DONABEDIAN, 2005, p.
695).

Este pesquisador elenca que a proposta Estrutura estd diretamente relacionada a
adequacdo das instalagbes e equipamentos; as qualificacbes de equipe médica e sua

organizacdo; a estrutura administrativa e operagdes de programas e instituicbes que prestam
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cuidados; organizagdo fiscal e similar. “Supde-se que, dadas as configuracbes adequadas e
instrumentalidades, seguir-se-ao bons cuidados médicos” (DONABEDIAN, 2003, p. 695). No
entanto € na relacdo Processo e Resultado que aponta a area mais sujeita a diferencas de
opinido e aparentemente mais confuso (DONABEDIAN, 1987).

Apesar de relativizar e trazer a luz algumas limitagGes da utilizacdo dos resultados
para analisar servicos de salde na perspectiva dos cuidados médicos, a exemplo da auséncia
de uma correlacdo direta entre estrutura e resultado, da falta de disponibilidade de resultados
em tempo habil e da auséncia de condi¢des de comparabilidade, a validade do resultado é uma
dimensdo da qualidade. Assim, mesmo alertando para a restricdo ao uso indiscriminado do
modelo triade, o autor evidencia que os resultados tendem para ser bastante concretos e
mensuraveis (DONABEDIAN, 2005).

Sobre a utilizacdo do método para avaliacdo de estudos de caso, o autor reforca a
viabilidade quando registra que, para as abordagens avaliagéo do atendimento real prestado e
da capacidade de fornecer cuidado, “sdo uteis na avaliagdo dos procedimentos de amostragem
usados nas principais estudos de qualidade” (DONABEDIAN, 2003, p. 696).

Para Santos et al. (2017), o modelo de avaliacdo de desempenho de sistemas publicos
de saude esta alcado na triade estrutura, processo e resultado de Donabedian. A estrutura
analitica ¢ fundamentada na Teoria de Sistemas de Gestdo sustentada por um modelo
relacional com quatro componentes: a missdo do sistema, sua capacidade estrutural, seus
processos e os resultados esperados, influenciados pelo componente contexto, tendo como

limitacdo, a auséncia de informacGes referentes aos atores e ao plano de utilizacéo.

Quadro 1 - Dominio X Construto — Triade Donabedian

DOMINIO CONSTRUTO/ELEMENTOS DE CARACTERIZACAO
ESTRUTURA | Adequacdo das instalacdes e equipamentos;

Qualificacdes de equipe médica e sua organizagao;

Estrutura administrativa e operacfes de programas e instituicdes que prestam cuidados;
Organizacao fiscal e similar

PROCESSO Etapas que constituem o cuidado;

Conjunto de atividades desenvolvidas pelos profissionais
RESULTADO | Mudancas (desejaveis ou indesejaveis):

No estado de salide de pacientes;

No nivel de conhecimento ou comportamento de pacientes e familiares;
Na satisfacdo de pacientes e familiares.

Fonte: Donabedian (1991). Elaborado pela autora.

2.2.2 Implementagdo como Jogo
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O uso de um framework que possibilite a analise do processo de implementacdo de
uma politica publica a partir da abordagem hibrida entre os modelos bottom-up e top-down
somente foi possivel a partir da sintese do proposto por diferentes autores. O modelo
elaborado por Mazzei ¢ Farah (2020) foi intitulado ‘Implementagdao como Jogo’. As autoras
descreveram o framework a partir da apresentacdo dos elementos centrais apontados por Silva
e Melo (2000), Arretche (2001), Lima e D’Ascenzi (2013), Hill (2006) ¢ Subirats et al.
(2012). A discussdo deu subsidio para o desenho de um modelo proprio por Mazzei e Farah
(2020).

A proposta funde conceitos de elaboracéo e implementacdo de politica, tendo em vista
que o processo de aplicar aquilo que foi proposto encontrard na implementacdo uma
adequacao natural somente possivel ao momento da mesma, sem precedentes a fase da
elaboracdo (MAZZEI E FARAH, 2020). Nesse sentido, o conceito de implementacdo como
porta de entrada entre a decisédo organizacional, a ditar uma intervengdo e 0 uso rotineiro
dessa intervencdo, “é o meio elo qual uma intervengdo ¢ assimilada em uma organizagdo”
(DAMSCHRODER et al., 2009, p. 03).

Apbs os estudos das pesquisadoras, 0 modelo Implementacdo como Jogo apresenta
cinco dominios considerados imprescindiveis ao processo de implementacdo de politica
publica. Cada um destes construtos detém uma categorizagdo prépria, com orientacdes sobre a
presenca de elementos chaves necessarios que caracterizem aquele dominio na politica
publica implementada em analise.

Para Mazzei e Farah (2020), o primeiro dominio do modelo Implementacdo como
Jogo é a Estrutura do Programa, caracterizado pela presenca na politica implementada de
objetivos; estratégias/metodologias; publico alvo; regras diretrizes; atores e recursos. O
segundo dominio é a presenca de Planos e Estratégias, com a presenca dos seguintes
elementos: estratégias definidas pelos implementadores; selecdo de grupos prioritarios;
organizacdo do trabalho e distribuicdo das tarefas; organizacdo do tempo; organizacdo dos
recursos e organizacao do espaco territorial.

Os dois outros dominios estdo diretamente ligados, sendo eles a necessidade de se
implementar uma politica publica a partir da Diversidade de Atores e da Especificidade de
Contexto. Sobre o primeiro, 0os elementos constituintes deste construto séo individuos e
grupos (governamentais e ndo-governamentais), relacdes entre eles; pontos de tensdo ou
conflito; negociacdo e barganha; ideias e valores; e grupos ndo atendidos pela politica. Sobre
o segundo dominio, Especificidade de contexto, esta classificado pela presenca de CondicBes

de trabalho e regras locais; recursos pessoais; informacdes; condi¢bes socioeconémicas e
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Os dois ultimos dominios apresentam caracteristicas especificas e pouco exploradas
em avaliacdes de politicas publicas. O penultimo trata do Espaco para a Discricionariedade,
tendo a aplicabilidade em uma implementacao associada aos seguintes elementos: espacos de
decisbes dos implementadores; decisdes dos implementadores; ajustes e alteragdes no plano e
inovacOes e criagbes. E dltimo dominio refere Conflitos entre Diferentes Niveis de

Governo, composta por elementos discursivos como as estruturas federativas; relacdes

federativas e/ou competicdo ou cooperacéo.

Quadro 2 - Dominio X Construto — Implementagdo como Jogo

ESTRATEGIAS

DOMINIO CONSTRUTO/ELEMENTOS DE CARACTERIZACAO
ESTRUTURA DO | Caracterizado pela presenca na politica implementada de objetivos;
PROGRAMA Estratégias/metodologias;

Publico alvo;

Regras diretrizes;

Atores e recursos.
PLANOS E | Estratégias definidas pelos implementadores;

Selecdo de grupos prioritarios;

Organizacéo do trabalho e distribuicdo das tarefas;
Organizacdo do tempo;

Organizacédo dos recursos e organizacdo do espagco territorial.

DIVERSIDADE DE
ATORES

Individuos e grupos (governamentais e ndo-governamentais);
Relagdes entre eles; pontos de tenséo ou conflito;
Negociacao e barganha;

Ideias e valores;

Grupos ndo atendidos pela politica.

ESPECIFICIDADE DE
ATORES

Condicdes de trabalho e regras locais;
Recursos pessoais; informacoes;
Condices socioecondmicas e culturais;
Possiveis mudancas no contexto

ESPACO PARA A
DISCRICIONARIDADE

Espacos de decisdes dos implementadores;
Decisdes dos implementadores;
Ajustes e alteracBes no plano e inovacdes e criacdes.

CONFLITOS ENTRE
DIFERENTES NIVEIS DE
GOVERNO

Estruturas federativas;
Relacdes federativas;
Competicéo;
Cooperacao.

Fonte: Mazzei e Farah (2020). Elaborado pela autora.

2.2.3 RE-AIM
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Glasgow, Vogt e Boles (1999) apresentam um modelo de avaliacdo de politicas e
projetos de qualidade que amplia foco, saindo da analise de eficacia e resultados, para uma
avaliacdo de fatores contextuais e de sustentabilidade. Trata-se do Framework Reach,
Effectiveness/ Efficacy, Adoption, Implementation, Maintenance (Alcance, Efetividade,
Adocdo, Implementacdo e Manutencéao) - RE-AIM.

Ao todo sdo cinco dominios, sendo eles: Alcance, que identificard método para
identificar a populacdo-alvo; critério de inclusdo; critério de exclusdo; taxa de participacéo;
representatividade; Adocao, com a descricdo dos locais da intervencdo; descri¢cdo da equipe
que conduziu a intervencdo; método para identificar a equipe que conduziu a intervencao;
nivel de conhecimento do agente que conduziu a intervencéo, inclusdo de critério de exclusdo
do agente ou local da intervencdo e; taxa de adocdo do agente ou local da intervencdo
(GLASGOW; VOGT; BOLES, 1999).

O terceiro dominio é Efetividade/Eficacia com as medidas/resultados para pelo
menos um acompanhamento; analise por intencdo de tratar utilizada; qualidade de vida ou
potenciais desfechos negativos e; percentagem de perdas. O dominio Implementacéo avaliara
a duracéo e frequéncia da intervencdo; extensdo do protocolo conduzido conforme planejado
(%) e; medidas de custo de implementagdo. Por fim, o modelo RE-AIM deverd medir a
capacidade de Manutencdo, com avaliacdo de desfechos avaliados apds a intervencao;
indicadores de manutencdo em nivel de programa e; medidas de custo de manutencdo
(GLASGOW; VOGT; BOLES, 1999).

Quadro 3 - Dominio X Construto — RE-AIM
DOMINIO CONSTRUTO/ELEMENTOS DE CARACTERIZACAO
ALCANCE Método para identificar a popula¢do-alvo;
Critério de incluséo;
Critério de exclusdo;
Taxa de participacdo;
Representatividade.
EFETIVIDADE/EFICACIA Medidas ou resultados para pelo menos um acompanhamento;
Anélise por intencéo de tratar utilizada;
Qualidade de vida ou potenciais desfechos negativos;
Percentagem de perdas.
ADOCAO Descricgdo dos locais da intervencao;
Descrigdo da equipe que conduziu a intervencao;
Método para identificar a equipe que conduziu a intervengdo;
Nivel de conhecimento do agente que conduziu a intervencao;
Inclusdo ou critério de exclusdo do agente ou local da intervencéo;
Taxa de adogdo do agente ou local da intervencdo.
IMPLEMENTACAO Duracdo e frequéncia da intervencéo;
Extensdo do protocolo conduzido conforme planejado (%);
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Medidas de custo de implementac&o.
MANUTENCAO Desfechos avaliados 2 a 6 meses ap0s a intervencao;
Indicadores de manutencdo em nivel de programa;
Medidas de custo de manutengdo.

Fonte: Glasgow, Vogt e Boles (1999). Elaboracéo pela autora.

2.2.4 CFIR

O Consolidated Framework for Implementation Research (CFIR), traduzido para o
portugués como Estrutura Consolidada para Pesquisa de Implementacéo, é uma estrutura para
avaliar o contexto em termos de barreiras e facilitadores existentes ou potenciais para uma
implementacdo bem-sucedida. Desenvolvido por Damschroder et al. (2009), tem estrutura
metatedrica compilando dezenove teorias de implementacdo anteriores e tem variacdes de
utilizacdo que dependem do tipo de avaliacdo que se esta realizando.

O CFIR apresenta cinco dominios categorizando 39 construtos e fornece um
repositério de fatores padronizados que influenciam a eficacia da implementacdo. No dominio
Caracteristicas da Intervencao estdo presentes os construtos adaptabilidade; complexidade;
custo; qualidade de design e embalagem (apresentacdo/roupagem da intervencdo); forca e
qualidade da evidéncia; fonte de intervencdo; vantagem relativa e; testabilidade. “Sem
adaptacdo, intervencdes geralmente chegam um cenario com um ajuste ruim [..]. A
intervengdo € muitas vezes complexa e multifacetada, com muitos componentes interagindo”,
(DAMSCHRODER et al., 2009. p.3)

No construto Ambiente Interno sdo registrados 0s elementos caracteristicas
estruturais; redes e comunicagOes; cultura, clima de implementagdo; e prontiddo para
implementagdo. No construto Ambiente Externo estdo os elementos cosmopolitismo;
politicas e incentivos externos; necessidades e recursos do paciente e; pressao dos pares.
Conforme explicagdo de Damschroder et al (2009, p. 5) “a linha entre a configuragéo interna e
externa ndo é sempre clara e a interface é dindmica e as vezes precaria. Os fatores especificos
considerados dentro ou fora serdo, dependendo do contexto do esfor¢o de implementagao”.

O quarto dominio do CFIR sdo Processos, com 0s construtos planejamento,
engajamento, execucdo e reflexdo/avaliacdo, traduzidos como o0 processo de mudanca
pensado para se alcancar o objetivo da implementacdo, o que pode se da a partir de
subprocessos inter-relacionados, sequencialmente ou nao. “Pode ser planejados formalmente
ou espontaneos; conscientes ou subconscientes; lineares ou ndo; mas idealmente voltados para
a implementagdo efetiva” (DAMSCHRODER et al., 2009, p.6).
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O ultimo dominio € o Individuo, com os elementos identificagdo individual com a
organizacdo, estagio individual de mudanca, conhecimentos e crengas sobre a intervencéo,
outros atributos pessoais, e autoeficacia. “Os individuos tem agéncia, eles fazem escolhas e
podem exercer poder e influenciar os outros com previsibilidade ou consequéncias
imprevisiveis da implementa¢ao” (DAMSCHRODER et al., 2009, p.5). Todos os construtos
foram reunidos no modelo, no entanto devem ser usados de acordo com o objetivo e a selegéo

do pesquisador:

Os pesquisadores podem selecionar construtos do CFIR que sdo mais relevantes
para seu ambiente de estudo particular e usar estes para orientar as avaliagOes
diagnosticas do contexto de implementacéo, avaliar o progresso das implementagdes
e ajudar a explicar descobertas em estudos ou iniciativas de melhoria da qualidade

(DAMSCHRODER et al., 2009, p. 2).

Quadro 4 - Dominio X Construto — CFIR

DOMINIO CONSTRUTO/ELEMENTOS DE CARACTERIZACAO
CARACTERISTICAS DA | Adaptabilidade;
INTERVENCAO Complexidade;

Custo;

Qualidade de design e embalagem;
Forca e Qualidade da Evidéncia;
Fonte de intervencao;

Vantagem relativa;

Testabilidade.

AMBIENTE INTERNO Caracteristicas estruturais;

Redes e Comunicagdes;

Cultura;

Clima de implementagdo;
Prontiddo para Implementacéo.
AMBIENTE EXTERNO Cosmopolitismo;

Politicas e incentivos externos;
Necessidades e recursos do paciente;
Pressdo dos pares.

PROCESSOS Planejamento;
Engajamento;
Executando;
Reflexdo e avaliagdo.
INDIVIDUOS Identificacdo Individual com Organizagdo;

Estégio Individual de Mudanga;
Conhecimentos e Crencas sobre a Intervencdo;
Outros atributos pessoais;

Autoeficacia.

Fonte: Damschroder et al. (2009). Elaborado pela autora.

2.2.5 MUSIQ
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Entendendo a implementacdo da politica publica de seguranga do paciente como um
projeto de melhoria da qualidade, a analise desta implementacdo pode ser feita através de
outro modelo cientificamente testado. Kaplan (2017) apresenta o Model For Understanding
Success In Quality (MUSIQ), traduzido para o portugués como Modelo Entendendo o
Sucesso na Qualidade, que analisa projetos de melhoria da Qualidade. Um diferencial
apresentado por este modelo é a identificacdo da existéncia da capacidade e suporte para a
implementacdo da melhoria e a existéncia de uma equipe de melhoria da qualidade entre os
fatores chaves para o sucesso na implementacdo de um programa de qualidade. Ao todo séo
seis construtos identificando 25 fatores contextuais alinhados ao sistema de saude.

O primeiro é o0 Ambiente Externo, dominio no qual serdo avaliadas as pressdes ou
incentivos de fora da organizacdo que motivaram a realizar este projeto especifico de
melhoria da qualidade, a existéncia de grupos externos a organizacdo que fornecam apoio a
viabilidade do projeto de melhoria, exemplo institutos, colaboragdes que apoiem com pessoal,
dinheiro, recursos ou treinamento (KAPLAN, 2017).

O segundo dominio desse modelo € o da Organizacdo, no qual precisam ser
identificados fatores como o envolvimento direto nas atividades de melhoria da qualidade dos
executivos seniores da organizacao; a existéncia de a0 menos um executivo sénior apoiando
especificamente o projeto de melhoria da qualidade; a propria valorizacdo e integracdo do
projeto pela organizacdo; a existéncia de capacitacbes sobre como identificar e agir em
oportunidades de melhoria de qualidade sobre métodos estatisticos e outros métodos
guantitativos que apoiam a melhoria da qualidade, treinamentos voltados para habilidades e
desempenho no trabalho. Ainda neste dominio, o modelo busca identificar se os funcionarios
sdo recompensados e reconhecidos por melhorar a qualidade e se o projeto esta diretamente
alinhado com os principais objetivos estratégicos da organizacdo (KAPLAN, 2017).

O terceiro dominio é a Capacidade e Suporte para o projeto de melhoria, identificado
através da existéncia de sistemas de informacdo atuando para o projeto e a existéncia de
suporte financeiro, de recursos e tempo adequados para cumprir 0s objetivos deste projeto.
Ainda no MUSIQ é avaliado o que Kaplan (2017) chama de “Microssistema”, com construtos
que buscam identificar se os lideres de areas da instituicdo onde esta sendo implementado o
projeto de melhoria facilitam pessoalmente o projeto; se as areas valorizam o trabalho em
equipe, a comunicagdo e o0 compromisso com a melhoria da qualidade; a incorporagéo pelas
areas dos métodos de melhoria da qualidade implantados e o engajamento na melhoria do

desempenho.
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Por fim, a Equipe de Melhoria é considerada, ao lado dos fatores contextuais do
microssistema, aqueles que moldam diretamente o sucesso na qualidade, enquanto fatores
como a organizacdo e ambiente externo contribuem indiretamente para o sucesso. Neste
dominio, entre os construtos, busca-se identificar se a maioria dos membros da equipe de
melhoria trabalhou em projetos de melhoria antes; se os membros da equipe de Intervencéo da
Qualidade (QI) tém diversas origens e experiéncias profissionais; se hd um médico
participando ativamente dessa equipe de melhoria da qualidade; se ao menos um membro da
equipe é uma autoridade sobre o resultado, processo ou sistema que esta sendo alterado neste
projeto e; se o lider da equipe de projeto de qualidade tem presenca continua na equipe
(KAPLAN, 2017).

Quadro 5 - Dominio X Construto — MUSIQ

DOMINIO CONSTRUTO/ELEMENTOS DE CARACTERIZACAO

AMBIENTE EXTENO Pressdes ou incentivos de fora da minha organizacdo nos motivaram a
realizar este projeto especifico de Ql;

Grupos externos a minha organizacgdo (por exemplo, associages, institutos,
colaboragBes) fornecem pessoal importante, dinheiro, recursos ou
treinamento em apoio a este projeto de Q.

ORGANIZACAO Os executivos seniores da minha organizacdo estdo diretamente envolvidos
nas atividades de melhoria da qualidade;

Pelo menos um executivo sénior especifico em minha organizacdo apoia
especificamente este projeto de QlI;

Esta organizacdo ndo valoriza a melhoria da qualidade;

A melhoria da qualidade estd completamente integrada nesta organizacéo;
Os funcionarios recebem educacdo e treinamento sobre como identificar e
agir em oportunidades de melhoria de qualidade;

Os funcionérios recebem educagéo e treinamento em métodos estatisticos e
outros métodos quantitativos que apoiam a melhoria da qualidade;

Os funcionérios recebem a educacdo e o treinamento necessarios para
melhorar as habilidades e o desempenho no trabalho;

Os funcionarios sdo recompensados e reconhecidos (por exemplo,
financeiramente e/ou de outra forma) por melhorar a qualidade;

Este projeto de QI esta diretamente alinhado com os principais objetivos
estratégicos da organizacao.

CAPACIDADE E | Os sistemas de informacdo existentes nos permitem extrair facilmente os
SUPORTE dados especificamente necessarios para este projeto de Ql;

Nossa equipe de QI tem suporte financeiro, recursos e tempo adequados
para cumprir os objetivos deste projeto de Q.

MICROSSISTEMA Os lideres de microssistemas facilitam pessoalmente este projeto de Ql;

O microssistema valoriza o trabalho em equipe, a comunicacdo e o
compromisso com a melhoria da qualidade;

A equipe do microssistema que ndo é membro da equipe de QI é eficaz no
uso de métodos de QI para mudanca;

A equipe do microssistema que ndo é membro da equipe de QI tem um forte
desejo de melhorar o desempenho na area de foco do projeto de Ql.
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EQUIPE DE MELHORIA

A maioria dos membros QI trabalhou em projetos de melhoria antes;

Os membros da equipe de QI tém diversas origens e experiéncias;

Ha um médico participando ativamente dessa equipe de QlI;

Pelo menos um membro da equipe de QI é uma autoridade sobre o
resultado, processo ou sistema que esta sendo alterado neste projeto;

O lider da equipe de QI é uma "presencga” continua nesta equipe - alguém
que esta prontamente disponivel;

A maioria dos membros da minha equipe de QI tem a chance de participar
da tomada de decisoes;

Apreciamos e construimos nossas diferencas individuais;

A contribuicdo de cada membro do grupo é ouvida e considerada;

Nossa equipe de QI aplica conhecimento e habilidade suficientes para fazer
o trabalho bem feito;

Gostamos de considerar ideias diferentes antes de tomar uma deciséo;

Nossa equipe de QI trabalha duro o suficiente para fazer a tarefa bem;

Os membros da equipe de QI concordam com as metas gerais do projeto;

Os objetivos gerais do projeto orientam as atividades dos membros da
equipe do projeto Ql;

Os membros da minha equipe de QI se comportam como devem;

Todos os membros da equipe do projeto QI estdo comprometidos com 0s
mesmos objetivos do projeto;

Nossa equipe de QI efetivamente usa métodos de melhoria (por exemplo,
ciclos Plan-Do-Study-Act [PDSA], gréficos de execucdo, graficos de
controle) para fazer alteracoes;

Os membros de nossa equipe de QI estavam familiarizados uns com o0s
outros antes de comegarem a trabalhar neste projeto de QI.

MISCELANEA

Um evento especifico motivou o langamento deste projeto de QI

Fonte: Kaplan (2017). Elaborado pela autora.



41

3 PROGRAMA NACIONAL DE SEGURANCA DO PACIENTE

Este capitulo apresenta uma revisdo ampla do Programa Nacional de Seguranca do
Paciente como desdobramento estratégico da politica pablica de saude, seus componentes
norteadores de constitui¢cdo, com destaque para implementacao e a avaliacdo desta politica.

Este capitulo fundamenta-se na discussdo tedrica apresentada por Lassance (2021),
que fala sobre a elaboracdo de programas focalizando uma escolha contingente e estratégica
frente ao enfrentamento de problemas publicos universalistas. A op¢éo pelo programa como
instrumento de operacionalizagdo da politica publica se da “porque incidem sobre causas
distintas de um mesmo macroproblema diante de uma dificuldade de se atender a um publico
mais amplo, de imediato” (LASSANCE, p.64, 2021).

Em 2012, a publicacdo do Plano de Acdo em Seguranca do Paciente e Qualidade nos
Servigos de Saude (2012-2014) antecipou a intencionalidade da Programa Nacional que foi
publicado em 2013. Neste plano de acdo, reconhece-se que “a ocorréncia de EA (Evento
Adverso) € um indicador da distancia entre o cuidado ideal e cuidado real, sendo o
enfrentamento deste problema um desafio continuo nos servigos de satide” (BRASIL, 2012,
p.4).

O Plano de Acéo (2012-2014) apresentou como objetivo geral a promogédo de acOes
que contribuiriam para a seguranca do paciente e a qualidade em servicos de satde no Brasil.
Entre os doze objetivos especificos, destaque para os trés primeiros: Tracar diretrizes para a
implantacdo de acdes de seguranca do paciente e qualidade em servicos de salde; desenvolver
a avaliacdo de servigos de saude identificados como prioritarios e; desenvolver agdes de
regulamentacdo e controle de servicos de saude (BRASIL, 2012).

Em abril de 2013, o Ministério da Saude publicou a Portaria 529/2013 que instituiu o
Programa Nacional de Seguranga do Paciente - PNSP. No campo da execucdo da Politica, a
decisdo de implantar o Programa de Seguranga do Paciente, além de cumprimento de
prerrogativa legal, passou pela necessidade de analisar o contexto institucional e como este
servico de salde se posiciona no ambiente macro da prestacdo do cuidado (BRASIL, 2013a).

O objetivo geral do Programa firmou-se em “contribuir para a qualificagdo do cuidado
em saude em todos os estabelecimentos de satide do territorio nacional” (BRASIL, 2013a, p.
2). No ano de 2014, a ANVISA publicou o Documento de Referéncia para o Programa
Nacional de Seguranca do Paciente (BRASIL, 2014), com amplo espaco dedicado a
contextualizagdo da demanda Qualidade e Seguranca do Paciente, apontamentos que

justificam o fato do tema ser uma questéo estratégica no mundo e os desafios do PNSP.
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Didaticamente o Programa Nacional de Seguranca do Paciente foi sistematizado a
partir de quatro componentes estruturantes, junto aos quais foram distribuidos os cinco

objetivos especificos da politica, conforme Quadro 06.

Quadro 6 - Eixos estruturantes X Objetivos especificos da PNSP

EIXO ESTRUTURANTE OBJETIVO ESPECIFICO
1. Estimulo a wuma prética o Promover e apoiar a implementagdo de iniciativas voltadas a
assistencial segura seguranga do paciente em diferentes areas da aten¢do, organizagdo e

gestdo de servicos de saude, por meio da implantacdo da gestdo de
risco e de Nucleos de Seguranca do Paciente nos estabelecimentos
de salde;

2. Envolvimento do cidaddo na ) Envolver os pacientes e familiares nas agdes de seguranga do
sua seguranca paciente;

. Ampliar o acesso da sociedade as informagdes relativas a
seguranca do paciente;

3. Incluséo do tema Seguranca do . Fomentar a inclusdo do tema seguranga do paciente no ensino
Paciente no ensino de graduacéo e técnico e de graduacéo e pds-graduagdo na area da salde;
pos-graduacao, assim como nos
processos de educagdo
permanente.

4. Incremento da pesquisa em . Produzir, sistematizar e difundir conhecimentos sobre
seguranga do paciente seguranca do paciente.

Fonte: Brasil (2013); ANVISA (2014). Elaborado pela autora.

3.1 Estratégia de Implantacdo do PNSP

O artigo 5° da Portaria 529/2013 apresenta o0 que chamou de ‘estratégias de
implementagdo do PNSP’, registrando nesse item uma série de sete caminhos tracados como
necessarios a pratica do Programa Nacional, sendo eles: 1. A elaboracdo e apoio a
implementacdo de protocolos, guias e manuais de seguranga do paciente; 2. A promogéo de
processos de capacitacdo de gerentes, profissionais e equipes de salde em segurangca do
paciente; 3. A inclusdo, nos processos de contratualizacdo e avaliacdo de servigos, de metas,
indicadores e padroes de conformidade relativos a seguranca do paciente; 4. A implementacéo
de campanha de comunicacdo social sobre seguranga do paciente, voltada aos profissionais,
gestores e usuarios de saude e sociedade; 5. A implementacdo de sistemética de vigilancia e
monitoramento de incidentes na assisténcia a saude, com garantia de retorno as unidades

notificantes; 6. A promocdo da cultura de seguranca com énfase no aprendizado e
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aprimoramento organizacional, engajamento dos profissionais e dos pacientes na prevencao
de incidentes, com énfase em sistemas seguros, evitando-se 0s processos de responsabilizagdo
individual; 7. A articulacdo, com o Ministério da Educacdo e com o Conselho Nacional de
Educacao, para inclusdo do tema seguranca do paciente nos curriculos dos cursos de formacéo
em saude de nivel técnico, superior e de pos-graduacdo (BRASIL, 2013).

O foco do presente estudo corresponde ao primeiro componente estruturante —
“Estimulo a uma pratica assistencial segura” -, sustentado no objetivo especifico “Promover e
apoiar a implementacdo de iniciativas voltadas a seguranca do paciente” a partir das
estratégias de implantacdo 1, 3 e 5 citadas no paragrafo anterior. Tal escopo deve-se muito
menos a um recorte intencional da pesquisa, do que a prépria dindamica de implementacdo da
politica que concentrou iniciativas normativas, de gestdo e de monitoramento no referido eixo
estruturante.

E o que se infere a partir do proprio Documento de Referéncia para o Programa
Nacional de Segurancga do Paciente, quando ndo apresenta agdes de intervencéo direta para o
Eixo Estruturante 2 (envolvimento do cidaddo em sua seguranca), relacionados as estratégias
de implantacdo 4 e 6. O documento aponta que o envolvimento do paciente deve ser um dos
elementos do plano de seguranca do paciente dos servicos de salde e sugerem acdes
combinadas entre 0os Nucleos de Seguranca do Paciente, conselhos profissionais, 6rgdos de
classe e gestores com foco na ampliagcdo do acesso da sociedade as informacdes relativas a
seguranca do paciente, sem, no entanto, estabelecer sistematizacdo para o meta (BRASIL,
2014).

Para as referidas estratégias, Mendes e Moura (2013) registraram a necessidade de
uma organizagdo interna de educagdo do paciente, inclusive com o estabelecimento de
indicadores que possam medir essa tarefa, citando como exemplo proporcéo de pacientes que
foram esclarecidos sobre a pulseira de identificagéo. Registre-se que nenhum indicador desta
natureza foi observado como componente obrigatorio nos documentos normativos ao longo
dos 10 anos de implantacdo do PNSP. O pesquisador ainda pontuou a necessidade de
implantar um programa publicitario que inclua a presenca de membros do Comité de
Implantacdo do PNSP em programas de TV e de radio com debates, uma politica de resposta
rapida com informacdo de midia em relacdo aos never events, campanha publicitaria sobre a
higienizacdo das méos e a Lateralidade. N& ha registros sobre a efetividade da
implementacédo destas a¢des e ndo ha indicadores de monitoramento em acompanhamento.

Sobre o Eixo Estruturante 3 (Inclusédo do tema Seguranca do Paciente no ensino de

graduacdo e pos-graduacdo, assim como nos processos de educacdo permanente) e o Eixo 4
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(Incremento da pesquisa em seguranca do paciente), o documento de referéncia apresenta
expectativas de agdes, no entanto, sem normatizacdo e monitoramento definidos (BRASIL,
2014a). Como exemplo, permanece no campo da intencionalidade a sugestdo da inclusdo da
seguranca do paciente nas discussdes do Programa Nacional de Reorientacdo da Formacao
Profissional em Saude (Pro-Sadde) articulado ao Programa de Educacgéo pelo Trabalho para a
Saude (PET-Saude); e a possibilidade de se estabelecer parceria entre o Programa de
Seguranca do Paciente e a Secretaria de Ciéncia e Tecnologia do Ministério da Saude para
priorizacdo das pesquisas de modo a ampliar a producéo e a difusdo de conhecimento nesta
area.

Os referidos componentes norteadores (3 e 4) sdo tratados nas estratégias de
implementacdo 2 e 7 e, Mendes (2013) registra diversas iniciativas previstas, citando o Curso
de Internacional de Qualidade em Saude e Seguranca do Paciente, especializacao, a distancia,
entre a Escola Nacional de Satde Publica (ENSP da FIOCRUZ e da Universidade de Nova
Lisboa); Curso de Qualificacdo da Inspecdo Sanitaria com foco em Seguranca do Paciente em
parceria com 0 HCOR, previsto para 2014; Cursos de Qualificacdo de Inspecdo Sanitaria em
Laboratorio Clinicos com foco em Seguranca do Paciente, parceria com o HCOR, previsto
para 2014. A auséncia de indicadores de monitoramento para estas estratégias também
limitam o0 acompanhamento do desempenho destes Eixos Estruturantes na ultima década.

3.2 Implementacédo do Eixo estruturante 01

A estratégia de “Estimulo a uma prética assistencial segura” foi fundamentada em uma
série de documentos regulamentadores. Ainda em 2013, foi publicada a Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 36, que regulamentou a instrumentalizacdo técnica para
cumprimento do Programa, com foco na gestéo de riscos assistenciais e no estabelecimento de
competéncias para o Nucleo de Seguranca do Paciente (BRASIL, 2013).

A constituicdo dos Nucleos de Seguranca do Paciente foi instrumentalizada no
documento Implantacdo do Ndcleo de Seguranca do Paciente em servigos de saude. Citado
como a instancia de institucionalizagdo do tema dentro dos servigos de saude, todo escopo da
operacionalizacdo de agles e estratégias para a promocdo da seguranca do paciente de
responsabilidade do Nucleo, a constituicdo dos Planos de Seguranca do Paciente no ambito
dos servicos, e a orientacdo a vigilancia e ao monitoramento de incidentes relacionados a
assisténcia a saude, incluindo os Eventos Adversos foram detalhados neste documento
(ANVISA, 2016).
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No conjunto de iniciativas previstas no Eixo 1 também foi designada a implantacéo
dos Protocolos de Seguranga do Paciente, conjunto de normativas sistematizadas para
prevencao ao risco que passaram a ser componentes obrigatérios dos planos de seguranca do
paciente dos estabelecimentos de saude. A Portaria 1377 — instituiu os Protocolos de
Seguranca de Cirurgia Segura, Pratica de Higiene das maos e Ulcera por Pressdo, e a Portaria
2095 — instituiu os Protocolos de Seguranca de Prevencdo de Quedas, o Protocolo de
Identificacdo do Paciente e o Protocolo de seguranca na Prescricdo e de Uso e Administracdo
de Medicamentos (BRASIL, 2013c; 2013d).

Paralelo a tanto, a ampliagdo do sistema de notificacdo de incidentes com foco em
eventos adversos em assisténcia a salde foi outra novidade trazida a partir do PNSP. Desde
2007 o NOTIVISA (Sistema de Notificacdo a ANVISA) recebia o registro de ocorréncias
relativas a produtos que impactaram na assisténcia ao paciente pelos mais diversos motivos.
Com a nova regulamentacdo, eventos adversos relacionados a falhas nos processos de
cuidados em servicos de salde ganharam espaco de registro, monitoramento e construcdo de
planos de acdo para tratamento com identificacdo de oportunidades de melhoria continua. O
sistema possibilita a opcao da notificacdo por cidadaos (pacientes, familiares, acompanhantes
e cuidadores) e pelos Nucleos de Seguranca do Paciente.

Mendes (2013) apresentou ainda, em 2013, durante o Simpoésio Einstein — IHI
intitulado Implantagdo e Disseminacdo de Programas de Seguranca do Paciente, as estratégias
e acOes em andamento apos sete meses de implantacdo da Programa no Brasil. Registradas
como acdes para capacitar os profissionais dos Ndcleos de Seguranca do Paciente na RDC 36,
atendendo, portanto, ao Eixo 1, a disponibilizacdo dos Cursos de atualizacdo e
aperfeicoamento promovidos pela SGTES, ANVISA e parcerias com Hospitais de
Exceléncia; e o Curso de especializacdo (EAD), com previsdo para o ano de 2014 e
participacdo para 1000 alunos.

No ano de 2015, a ANVISA publicou o Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da
Seguranca do Paciente em Servicos de Saude - Monitoramento e Investigacdo de Eventos
Adversos e Avaliacdo de Préaticas de Seguranca do Paciente. O documento instrumentaliza a
atuacdo dos Nucleos de Seguranga e servicos de saude no ambito da vigilancia,
monitoramento e investigacdo de incidentes relacionados a assisténcia a saude. Com metas
quantitativas e orientacdes de vigilancia para os orgaos de Vigilancia Sanitaria, em ambito
nacional, estadual e local, é considerado objeto norteador para a pratica do PNSP no Brasil. A
inclusdo de metas, indicadores e padrdes de conformidade relativos a seguranca do paciente

foram previstas na edicdo do Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranga do
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Paciente em servicos de salde, com duas versdes publicadas (ANVISA, 2015).

3.2.1 Plano Integrado de Gestao Sanitaria 2015-2020

Em 2015, o SNVS, enquanto 6rgédo regulador e no exercicio do controle sanitario dos
estabelecimentos de salde, publicou o Plano Integrado para a Gestdo Sanitéria da Seguranca
do Paciente em Servicos de Saude - Monitoramento e Investigacdo de Eventos Adversos e
Avaliacdo de Praticas de Seguranca do Paciente 2015-2020 (ANVISA, 2015). Formatado por
um grupo de especialistas na area de vigilancia sanitaria e seguranca do paciente, foi
instituido por meio da Portaria n°® 117 de 26 de janeiro de 2015, que priorizou estratégias de
reducdo dos riscos em servicos de salde e permitiu orientar a reorganizar as praticas de
monitoramento e investigacdo de incidentes, por parte dos servicos de salde e das diferentes
instdncias do SNVS. O documento priorizou estratégias de reducdo dos riscos e reorganizou
as préaticas de monitoramento e investigacdo de incidentes, por parte dos servigos de salde e
das diferentes instancias do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.

O monitoramento das praticas de segurancga consistiu assim, em uma acao prevista no
Plano Integrado, cujo objetivo é identificar e minimizar riscos, corroborando com a prevengédo
de agravos ao paciente em servicos de saide. O monitoramento do PNSP foi sustentado com
duas linhas de Indicadores de operacionalizacdo nos municipios, estados e distrito federal.

Na primeira vertente, Indicadores de Monitoramento da Seguranca do Paciente no
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria, sendo eles: percentual de NSP implantados nos
servicos de salde prioritarios; percentual de notificacfes de dbitos e never events para 0s
quais a VISA solicitou informac6es adicionais ao servigo de saude no periodo de 6 meses e;
percentual de servicos de saude prioritarios utilizando a autoavaliacdo das praticas de
seguranca do paciente.

Sobre o segundo instrumento de monitoramento apresentado no Plano Integrado, o
preenchimento do Formulario de Avaliacdo das Praticas de Seguranca do Paciente deve ser
realizado uma vez ao ano, prioritariamente pelos servigos de saide do pais que dispdem de
leitos UTI adulto, pediatrica ou neonatal (com ou sem Centro Cirdargico). O instrumento
envolve a avaliacdo de indicadores de estrutura e processo, baseados na RDC n° 36 (BRASIL,
2013), que instituiu acdes para a seguranca do paciente em servigos de saude. O Formulario
originalmente composto por 15 Indicadores, sendo 11 de Estrutura e 04 de Processos (Quadro
07).
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Quadro 7 - Indicadores de Monitoramento Autoavaliagcdo do Plano Integrado 2015-2020

PERFIL DO INDICADOR/
CARACTERIZACAO

INDICADOR

INDICADOR DE ESTRUTURA

(Referentes as  condicBes de
estrutura  fisica, material e
organizacional para o cuidado
seguro)

Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) implantado.

Plano de Seguranga do Paciente (PSP) implantado.

il

2

3 Protocolo de prevencdo de lesdo por pressao — Implantado.
a4, Protocolo de préatica de higiene das maos — Implantado.
5

6

Protocolo de prevencdo de quedas.
: Protocolo de Seguranga na prescri¢do, uso e administracdo de
medicamentos.

7. Protocolo de identificacdo do paciente.

8. Protocolo de prevencdo de infec¢fes associadas a ventilagdo
mecanica.

0. Protocolo de seguranga cirurgica.

10. Avaliacéo da estrutura para higiene das méos.

INDICADORES DE PROCESSO
(Referentes as praticas com 0s
pacientes)

11. Conformidade da avaliacdo do risco de quedas.

12. Conformidade da aplicagdo da lista de verificacdo da
seguranca cirurgica — LVSC.

13. Conformidade da avaliacdo do risco de lesdo por pressdo.

INDICADORES DE
RESULTADOS

(Nivel de conformidade dos
Indicadores de resultado e
processo)

ALTA CONFORMIDADE = 67- 100%

MEDIA CONFORMIDADE = 34-66%

BAIXA CONFORMIDADE = 0-33%

Fonte: ANVISA (2015). Elaborado pela autora

A mensuracdo dos indicadores de préaticas de seguranca é realizada por autoavaliacao

do servico de saude com periodicidade anual. A analise dos dados de conformidade das

praticas de seguranca do paciente atribui pontuacdo para os indicadores de estrutura em

conformidade, de processo e indicadores de gestdo de riscos. O nivel de conformidade sera

calculado a partir da quantidade de indicadores totais avaliados e a quantidade de indicadores

que conseguiram a conformidade na avaliagdo, atribuindo uma conceituacdo de Alta, Média e

Baixa conformidade (ANVISA, 2015). O fluxograma para Avaliacdo das Praticas de

Seguranca em Servicos de Saude segue conforme estabelecido no Plano Integrado 2015-2020

(Figura 01):
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Figura 1 - Fluxograma de Avaliacdo das Praticas de Seguranca em servicos de salude
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Fonte: ANVISA (2015, p. 63).

As metas do Plano Integrado (2015-2020) foram estabelecidas nos seguintes termos:
avaliacdo e monitoramento da estrutura organizacional e acdes para a seguranca do paciente
de 60% dos hospitais com UTI com NSP em dois anos (2017) e 90% em 5 anos (2020);
avaliacdo e monitoramento de 90% das notificacGes de Obitos e never events em até 5 anos
(2020); realizacdo de autoavaliacdo de Préticas de Seguranca por 60% dos hospitais
prioritarios em 2 anos (até 2017) e 90% em 5 anos (até 2020) (ANVISA, 2015).

No periodo de margo de 2014 a 21 de dezembro de 2020, foram cadastrados na
ANVISA 3.961 NSP. Foram recebidas no periodo de dezembro de 2019 a novembro de 2020,
164.726 notificacdes de incidentes relacionados a assisténcia a saide (ANVISA, 20223;
2022b). Martins et al. (2020) analisou o periodo de cinco anos (2015-2019) em um estudo
retrospectivo de andlise documental dos boletins informativos publicados pela ANVISA,

registrou a motivagdo para a pesquisa na propria auséncia de uma analise comparativa pelo
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6rgdo. Os autores concluiram que apesar do aumento no nimero de Nucleos de Seguranca do
Paciente em 416%, o volumer representa menos de 50% dos hospitais no Brasil.

Sobre as notificacdes de incidentes no sistema NOTIVISA, registraram 0 aumento em
mais de 900% no periodo, registrando, no entanto, a necessidade de qualificar as informacoes
previamente ao envio a Anvisa. “A comparagdo da propor¢ao dos casos mostrou que houve
discreta redugdo dos danos graves e obitos, porém foram perdidas 1.491 vidas por eventos
adversos na assisténcia a satde no periodo avaliado” (MARTINS et al., 2020, p. 37).

Em 2019, 1.255 hospitais com leitos de Unidade de Terapia Intensiva (UTI)
participaram da Autoavaliacdo das Praticas de Seguranca do Paciente. Este total corresponde
ao percentual de 67% dos hospitais desta natureza, distante da meta de obter 80% de hospitais

com leitos de UTI do pais respondendo ao instrumento de autoavaliacao.

Tais achados denotam a necessidade da publicacdo de uma nova versdo do Plano
Integrado da Gestdo Sanitéria da Seguranca do Paciente em Servicos de Sadde que
permita a continuidade do trabalho desenvolvido pelo SNVS em prol da Seguranca
do Paciente em Servicos de Salde (ANVISA, 2021, p. 9).

3.2.2 Plano Integrado de Gestdo Sanitaria 2021-2025

No ano de 2021 foi publicada nova edi¢do do Plano Integrado para a Gestdo Sanitéria
da Seguranca do Paciente em Servicos de Saude (2021-2025) (ANVISA, 2021). A
operacionalizacdo desse plano prioriza a vigilancia de Never events, Infeccdes Relacionadas a
Assisténcia a Saude (IRAS) e Eventos Adversos que resultaram em 6bito do paciente dentro
dos servicos de salde publicos ou privados, civis ou militares do pais. O texto destaca
algumas acdes prioritarias voltadas para os hospitais e servigos de dialise que prestam
assisténcia a pacientes com doenca renal cronica.

O monitoramento foi mantido através de Indicadores de Acompanhamento do SNSV,
replicando itens elencados no Quadro 07, acrescidos de quatro novos indicadores de estrutura,
sendo eles: ter implantados os Protocolos Prevencdo de infecgdes associadas a cateter venoso
central, Protocolo de Prevencgdo de infeccdo do trato urinério relacionado ao uso de cateter
vesical de demora, Protocolo de Prevencdo de infec¢do do sitio cirargico, e Protocolo de
precaucdo e isolamento; e quatro indicadores de Gerenciamento de Risco, a saber:
Regularidade do monitoramento mensal do consumo de preparacao alcodlica para higiene das
mdos, Regularidade da notificacdo mensal de incidentes relacionados a assisténcia a saude,

Regularidade do monitoramento mensal de indicadores de infecgdes relacionadas a assisténcia
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a salde (usando os critérios diagnosticos nacionais da ANVISA), e Regularidade do
monitoramento mensal de consumo de antimicrobianos em UTI adulto - calculo DDD/Dose
Diéaria Definida (ANVISA, 2021).

A metodologia de monitoramento do Plano de 2021 segue similar ao Plano de 2015: a
GVIMS/GGTES/ANVISA elabora relatérios gerenciais das notificacbes de incidentes
relacionados a assisténcia a saude (nivel do SNVS), sendo que a comunicagdo dos riscos
identificados, a partir da analise das notificacdes dos incidentes aos gestores, é feita por meio
do envio de documentos oficiais ao Ministério da Saude (nivel Nacional) e Secretarios de
Estado da Sadde (nivel Estadual/Distrital).

Em paralelo, apds a disponibilizacdo dos formularios de autoavaliacdo respondidos,
realizam a analise dos formuldrios e documentos enviados pelos servicos de salde
participante. Nesta etapa, servicos podem ser sorteados para realizacdo de visita, in loco, para
confirmar os dados constantes no Formulario prenchido pelo servico de saude participante.

A classificacdo do nivel de risco do servico de satde segue fluxograma de Avaliacao
das Praticas de Seguranca (Figura 02). O célculo é realizado a partir do seguinte score:
Conformidade alta (67%-100% de conformidade dos indicadores de estrutura e processo,
representado em cor verde); Conformidade média (34%-66% de conformidade dos
indicadores de estrutura e processo, representado em cor amarela); e Conformidade baixa
(0%-33% de conformidade dos indicadores de estrutura e processo), representado em cor

vermelha.



Figura 2 - Fluxograma do processo organizativo do monitoramento das praticas de seguranca do paciente

51

Avaliagdo das praticas de Seguranga do Paciente

Servicos de saiide prioriarios

Documentos
anexados

Dados informados
pelos senvigos
priroritarios

Preencher
liria &

Elaborar &
implementar plano

de agdo das ndo
conformidades

NSP VISA

033% de
conformidade acs
indicadores

Sensibilizar
orientar o

MEDIA.

Analisaros formuios 34.66% de
e
senigos > !
gt enviados e preencher ndicadores
para a adesio plarilha de anlise
67100 % de

indicadores

7| conForMIDADE

ATA
CONFORMIDADE

Avaliar senvicos in

Relatorio de
auliagio in
loco

I, Plarnilha contendo a
dlassificagdo final
dos servicos

L Listade
senigos com
alta adesio

loco para
validagdo das
informacdes

Complementar a

planilha de anslise

e enviar paraa
Anvisa

Elaborarlstade l
alta

[’ Fazer devolutiva
i

individual ao servigo Monitoraro
7 d

conformidade J

adequagio das nio plano de agio

Analisaras priondades Elaborar um Plano de

de sequranca a nivel da VISA

Anvisa

Formulariode
Avaliagio

Plang
Integrado

Orientaghes de
preenchimento

Revisar anualmente o
Formulirio de

sensibilizar &
orfentar os servicos

Instrutivo de
andlise para a
visA

Revisar anualments o
instrutivo e planilha de

Avaliagio € as
Orientagges de
Preenchimento

prioritérios parz 2
adesio

andlise para o NSP
VISA

Orientar o NSP VISA
paraaansliedos
formulérios e
documentos

)

Dados informad
pelos servigas
priroritarios

Consolidar
informacges

o5

Publicar relatério
final

Emitir declaragio
de plena
desempenho

Avaliagio

Relatdrio da Avsiaio
das Praticas de
Seguranca e Lista
Positiva

condluida

Declaragio para
03 servicos com
100% de adesdo

Fonte: ANVISA (2021, p. 33).
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3.3 Monitoramento do PNSP

As etapas de monitoramento e avaliacdo da politica publica sdo observadas no
Programa Nacional de Seguranca do Paciente em descri¢do textual na prépria portaria de
publicacdo. A despeito da previsdo de uma avaliacdo periodica, o documento de referéncia do
programa ndo apresenta os indicadores de avaliagdo. “Sera necessaria a criacdo de indicadores
para avaliar o desenvolvimento do programa, tais como, ndmero de nuacleos formados,
numero de planos elaborados, profissionais capacitados, educadores capacitados e outro”
(ANVISA, 2013; 2014, p. 31).

No Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranca do Paciente em Servicos de
Salde — 2015-2020/2021-2025, as metas e indicadores de monitoramento alcancam somente
os elementos de instrumentalizacdo do Eixo Estruturante 1 (Ndcleos implantados, Planos de
Seguranca e Protocolos publicados e Incidentes notificados). A implantacdo do Programa
Nacional de Seguranca do Paciente no Brasil aconteceu no ano de 2013 e o primeiro
monitoramento das acGes de prevencdo a eventos adversos relacionados a servicos de salde
foi publicado no ano de 2015 referente ao ano de 2014, intitulado Boletim Seguranca do
Paciente e Qualidade em Servicos de Saude — Incidentes Relacionados a Assisténcia a Saude
— 2014 (ANVISA, 2015; 2021).

Para a formatagdo do Boletim dos anos de 2015 e 2016 foi implementada a anélise das
notificacBes dos incidentes relacionados a assisténcia a salde realizada pelos NSP dos
estabelecimentos de salde ao Servigo Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS, pelo Sistema
Notivisa 2.0. Nos casos de retificacdes, apenas o ultimo envio de cada notificacdo foi
considerado. O relatério reforca que o Boletim apresenta dados referentes aos incidentes
relacionados a assisténcia a salde analisados pela ANVISA de forma agregada, ndo sendo
possivel identificar a fonte geradora da informacdo, mantendo-se a confidencialidade dos
servigos de saude notificadores (ANVISA, 2016; 2017).

Na perspectiva conceitual do Ciclo de Politicas Publicas (SECCHI, 2014), o Programa
Nacional de Seguranga do Paciente ndo apresenta uma proposta de avaliacdo desta politica

publica, apesar dos instrumentos de monitoramento do Programa listados.

3.4 Estratégias adjuvantes

Para Mendes e Moura (2013), existem estruturas, politicas, procedimentos e

instrumentos que auxiliam a gestdo voltada para a qualidade e seguranca do paciente. Os
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autores citam as avaliacdes externas, metas e campanhas internacionais, Comités e comissoes
técnicas e de qualidade. Sobre as avaliagfes externas, a propria estrutura de licenciamento e
inspecdo dos servicos de saude é considerada importante estratégia de melhoria da qualidade.
A cada nova inspecdo sanitaria no ambito das Vigilancias Sanitarias (VISAS) locais, seja para
autorizacdo e/ou renovacdo de alvara, diversas oportunidadades de melhorar a estrutura e as

praticas nos servicos.

O desenvolvimento de estratégias para a seguranca do paciente em nosso pais
depende do conhecimento e cumprimento do conjunto de leis e regulamentos que
regem o funcionamento do servico de salde e da sustentabilidade e do cumprimento
de missdo institucional dos servigos de salide (MENDES; MOURA, 2013, p.57).

Outra relevante avaliacdo externa é a metodologia de gestdo Acreditacdo Hospitalar
que inclui a exigéncia de que 0s servicos de saude atuem em conformidade com os requisitos
técnicos e legais e tenha seu licenciamento revalidado pela vigilancia sanitaria (MENDES;
MOURA, 2013). Trata-se de uma certificacdo voluntéria, concedida por uma entidade
nacional ou internacional a um servico de salde que atende a padrdes previamente
estabelecidos de qualidade e seguranca pertinentes ao paciente, profissionais e da
organizagdo. “Trata-se de uma metodologia de gestdo que busca preencher lacunas, remover
deficiéncias e estabelecer uma cultura de melhoria continua e da exceléncia gerencial e
assistencial” (CRUZ; LOLATO, 2019, p. 111).

A Organizacdo Nacional de Acreditacdo (ONA) foi fundada em 1999 como uma
instituicdo privada, de interesse coletivo e sem fins lucrativos, com a func¢éo de coordenar e
gerir o Sistema Brasileiro de Acreditacdo (SBA). A Acreditacdo hospitalar foi impulsionada
em 2001 com a criacdo da Associacdo Nacional de Hospitais Privados (ANAHP) que passa a
exigir a acreditacdo dos hospitais que tenham interesse em se tornar um associado (LOLATO;
RUGGIERO; MINERVINO, 2021).

Na saude suplementar, a Agéncia Nacional de Sadde Suplementar (ANS)
instrumentalizou politicas de qualidade no setor, com destaque para o Programa de
Qualificacdo de Operadoras/indice de Desempenho da Satde Suplementar (IDSS) instituido
em 2004 e a Acreditacéo e Certificacdo voluntaria, ambos voltados para Operadoras de planos
de saude. Voltado especificamente para os prestadores de servigo, a ANS implementou em
2011 o Programa de Qualificacdo dos Prestadores de Servicos de Saude (QUALISS) a partir
do Programa de Divulgacdo da Qualificacdo dos Prestadores e do Programa de

Monitoramento da Qualidade dos Prestadores, ambos também voluntarios (CAVALCANTE
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etal., 2019).

Entre as associagOes e entidades que encabegcam o tema Seguranca do Paciente no
Brasil, a Rede Brasileira de Enfermagem e Seguranca do Paciente (REBRAENSP) é pioneira,
com fundacdo em 2008, seguindo a Red Internacional de Enfermeria y Seguridad de
Pacientes (RIENSEP) em 2006. Trata-se de uma estratégia de cooperagdo técnica entre
instituicdes direta e indiretamente ligadas a salde e educagdo de profissionais em saude, hoje
presentes em 14 Estados nas cinco regides, cujo objetivo € fortalecer a assisténcia de
enfermagem segura e com qualidade.

Outro destaque entre entidades ¢ a Camara Técnica de Qualidade no Cuidado e
Seguranca do Paciente (CTQCSP) do Conselho Nacional de Secretérios de Saide (CONASS)
que foi instituida em 2017 e tem como objetivo de contribuir com as Secretarias Estaduais de
Salde na implantacdo/implementacdo e aperfeicoamento das praticas de seguranca do
paciente. Entre as acOes ja executadas, destaque para o Projeto Aprimoramento da Gestdo da
Seguranca do Paciente por meio do Plano Estadual de Saude (PES), o projeto Qualidade no
Cuidado e Seguranca do Paciente na Atencdo Primaria a Salde, e o0 projeto Pesquisa
Multicéntrica sobre Eventos Adversos Relacionados a Medicamentos (PMEAM).

Também em 2017 foi constituida a Sociedade Brasileira para a Qualidade do Cuidado
e Seguranca do Paciente (SOBRASP) com a finalidade de congregar os profissionais de salde
e os profissionais em geral no Brasil que atuam na area da Qualidade do Cuidado e da
Seguranca do Paciente. Com grande foco na educacdo e pesquisa, tem como destaque a
realizacdo anual do Congresso da SOBRASP e os essforcos para o incentivo a pesquisa em
saude.

Estas e outras estratégias seguem capitalizando esforcos para o tema Seguranca do
Paciente, alicercadas na Politica Nacional. A despeito da auséncia de instrumentos de
implementacdo institucional do Programa, ancorado nos trés niveis de governo (federal,
estadua e local), que alcancem os quatro eixos estruturantes e 0s cinco objetivos especificos,
bem como da ndo apresentacdo de uma metodologia de avaliagdo da Programa, as estratégias
adjuvantes aqui elencadas somam resultados para os eixos estruturantes 2 - Envolvimento do
cidaddo na sua seguranca; 3 - Inclusdo do tema Seguranca do Paciente no ensino de graduagéo
e pos-graduacdo, assim como nos processos de educacdo permanente; e 4 - Incremento da

pesquisa em seguranca do paciente.
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4 ABORDAGEM METODOLOGICA

O objetivo deste capitulo € descrever o processo de producdo do conhecimento de
forma a possibilitar o delineamento da discussdo tedrico-conceitual e a propria construgédo do
framework pretendido. O capitulo comeca com a definicdo da tipologia da pesquisa e
enquadramento do objeto. Passa entdo para a descricdo da organizacdo do estudo e dos
procedimentos metodoldgicos de obtencdo das informacdes, com detalhamento esquematico
das fontes teoricas e da revisdo de literatura utilizada. A secao final descreve a proposicdo de
construcdo do framework.

A presente pesquisa tem como objeto o Programa Nacional de Seguranca do Paciente
e busca construir uma estrutura analitica para avaliacdo deste Programa. Para tanto,
identificou quais sdo os principais fatores associados a operacionalizacdo, e como estes se
interagem e com isso determinam o0s respectivos resultados tanto ao nivel das unidades de
salide como em termos locacionais, nas trés esferas das politicas setoriais.

Este estudo, segundo Gil (2010) é classificado como uma pesquisa aplicada, na
medida em que se propde desenvolver conhecimento especifico que visa auxiliar problemas
operacionais cotidianos, podendo tanto estar associado ao auxilio as tomadas de decisdo dos
gestores e operacionais das acdes especificas associadas PNSP, quanto também por aqueles
responsaveis pela elaboracdo e gestdo deste Programa. Ainda segundo este mesmo autor, 0
presente estudo traz um carater exploratorio e analitico (descritivo). Trata-se de uma pesquisa
de caréater qualitativo, documental e com dados secundarios.

A fonte de informacdo da pesquisa serd eminentemente de analise documental de
dados secundarios, carater tipico para o tipo de pesquisa pretendida, informacdo inclusive
reforcada por Rua e Romanini (2013), quando refere entre os desafios da avaliacdo de
politicas publicas, lidar com as limitacfes do fato de uma das principais fontes serem 0s
registros administrativos. “Os registros administrativos nao sao elaborados com o proposito
de prover os dados necessarios a avaliacdo. Por esse motivo o avaliador sempre tem de lidar
com as lacunas de dados e tentar supera-las” (RUA; ROMANIN, 2013, p. 5).

4.1 Construcao do Modelo
Na etapa inicial da constru¢cdo do modelo alvo deste estudo foi realizada uma ampla

revisdo da literatura sobre as bases tedricas e conceituais do objeto das politicas publicas,

seguida da analise dos programas e politicas de satde no Brasil e em outros lugares do mundo
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associado as ferramentas e técnicas adotadas nestes ambientas para avaliagdo dessas politicas.
Da revisdo de literatura foi construida a base da estrutura analitica capaz de sustentar a
identificacdo dos dominios que compuseram o modelo que neste estudo foi proposto. Assim
foi feita a descricdo das variaveis consideradas neste estudo.

A construgdo metodoldgica do objeto se iniciou respondendo ao primeiro objetivo
especifico com a caracterizagdo do Programa Nacional de Seguranca do Paciente, sua
constituicdo a partir dos objetivos, os documentos de referéncia e a metodologia de avaliacao
proposta e atualizada.

A partir deste ponto, fez-se necessaria a identificacdo de modelos de implementacéao
de programas de salde aplicaveis ao Programa Nacional de Seguranca do Paciente. Assim,
respondendo ao segundo objetivo especifico, foi realizada uma ampla revisao de literatura da
Teoria da Gestdo da Qualidade em Servicos de Salude — Triade Estrutura, Processo e
Resultado (DONABEDIAN, 1991), do Modelo “Implementagdo como Jogo” (MAZZEI E
FARAH, 2020); e da Teoria da Implementacdo (LOTTA, 2019). Sobre este Gltimo, mais
especificamente, foram investigados os frameworks Modelo Alcance, efetividade, adogéo,
implementacdo e manutencdo - RE-AIM (GLASGOW, 1999); Estrutura Consolidada para
Pesquisa de Implementacdo — CFIR (DAMSCHRODER, 2009); e o Modelo Entendendo o
sucesso na qualidade - MUSIQ (KAPLAN, 2017).

O terceiro objetivo especifico cumpriu a identificacdo de dominios pré-determinantes
para a implementacdo do PNSP. Neste momento, justificou-se a selecdo, entre os dominios
analisados, daquelas dimensdes constitutivas do modelo de avaliacdo do programa em estudo.
Esteve em andlise a pertinéncia dos 03 (trés) dominios da Triade de Donabedian, sendo eles:
estrutura, processo e resultado. Dos 06 (seis) dominios componentes no fremworks
Implementacdo como modelo, sendo eles: estrutura do Programa/Plano; Diversidade de
atores; Especificidade de contexto; Planos de Agdo/Estratégias; Espago de Discricionariedade;
Conflitos entre diferentes niveis de governo. Os 05 (cinco) dominios do Modelo RE-AIM,
sendo: alcance, efetividade ou eficacia, adogédo, implementacéo e manutencdo. Dos 05 (cinco)
dominios do modelo CFIR adaptado, sendo eles: Caracteristicas da Intervencdo, Ambiente
Externo, Ambiente Interno, Caracteristicas dos Individuos e Processos. Dos 05 (cinco)
dominios do Modelo MUSIQ adaptado: Ambiente Externo; Organizacdo; Infraestrutura;
Microsistema; Equipe de Implementacdo da Qualidade. O resultado da identificacdo e a
analise discussiva dos dominios pré-detrminanes & implementacdo do PNSP sustentaram o

desenho do modelo de avaliagdo da implementacdo pretendido nesta pesquisa.
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OBJETIVOS
ESPECIFICO
S

REFERENCIAL TEORICO

METODOLOGIA/METODO

01 - Caracterizar o
modelo de avaliacdo

. Portaria n°® 529, de 1° de abril de 2013
. RDCs/ANVISA

O que: Revisao de literatura
Como: pesquisa documental

da Programa . Documentos de referéncia (BRASIL, em banco de dados académicos,
Nacional de 2014, 2017a, 2017h) governamentais (trés niveis)
Seg_uranga do . Planos Integrados de Gestdo Sanitaria
Paciente . Boletins Seguranca do Paciente e

Qualidade em SS (n° 10, 13, 15, 18, 20, 23, 25,

26, 27)
02 - Identificar o Teoria da Gestéo da Qualidade em Salde — | O que: Revisdo de literatura
modelos de Triade de Donabedian, 1991 Como: pesquisa bibliogréafica

implementacdo  de
programas de saude
aplicaveis ao
Programa  Nacional
de Seguranga do
Paciente

. Teoria da implementacdo — May, 2013
. Estrutura de andlise do processo de
implementacdo Mazzei e Farah (2020)

03 — Identificar
dominios

predetermianes para
a implementagdo do
Programa  Nacional
de Seguranga do

Paciente

. Modelo Implementacdo como Jogo -
Mazzei e Farah (2020)

° Teoria da Gestdo da Qualidade em Salde —
Triade de Donabedian, 1991

. Modelo RE-AIM — Glasgow, 1999

. Estrutura Consolidada para Pesquisa de
Implementacdo (CFIR) - Damschroder , 2009

. Modelo Entendendo o sucesso na
qualidade (MUSIQ) — Kaplan, 2010

O que: Revisdo de literatura,
andlise documental do
componente tedrico
metodoldgico da PNSP e
contextual da implementacéo.

Como: andlise discussiva da
pertinéncia dos dominios com
construgdo do framework de
avaliacdo da implementacéo.

04 - Constituir e
apresentar um
framework de analise
da implementacéo do
PNSP

O que: Revisdo de literatura,
consolidacdo do framework

Como: construgéo do
framework de analise da
implementacdo do PNSP

Fonte: Elaborado pela autora (2023).
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5 ANALISE DE IMPLEMENTAGCAO DO PNSP: ESTRUTURA ANALITICA

A presente pesquisa examinou a pertinéncia de dominos presentes na implementacéo
de programas de saude para a implementacdo do Programa Nacional de Seguranca do
Paciente (PNSP). A abordagem metodologica de estudo qualitativo de ordem tedrico-
conceitual facilitou uma perspectiva discussiva com a experiéncia empirica de implementacao
do PNSP. Este capitulo apresenta a interlocugdo tedrica e revisdo de literatura registrados nos
capitulos 2 e 3 e responde a pergunta de pesquisa central: quais os dominios pré-
determinantes para a implementacdo do PNSP? O capitulo apresenta a identificacdo destes

dominios e apresenta o framework de avaliacdo da implementacdo do PNSP.

5.1 Consolidacdo dos Fundamentos Analiticos para PNSP

Com base no arcabougo tedrico apresentado nos capitulos 2 e 3 (Tabela 01), registre-
se 0 recorte a partir da fundamentacdo do objeto da politica pablica aqui considerada e das
condicionantes associadas ao monitoramento e implantacao de diversos programas e politicas
publicas relacionadas a saude e especificamente aqueles que sdo ou podem ser associados ao
Programa Nacional de Seguranca do Paciente — PNSP.

Foi possivel identificar nos referidos capitulos que a discussao acerca da avaliacdo da
implementacdo de programas de saude, contexto no qual se insere a proposta deste trabalho, é
ainda um ambiente académico e cientifico em desenvolvimento, sendo por isso bastante
permissivel a inclusdes de teorias, conceitos, proposi¢fes e criticas em suas mais diversas
vertentes de analise e aplicaces.

O conteudo apresentado no arcabougo tedrico revela o carater multidisciplinar que
abarca essa tematica, que envolve as mais diversas a diversas areas do conhecimento humano,
que por sua vez, sob a analise estritamente académica, objeto deste estudo, acabam por
enriquecer as discussdes e andlises em seus distintos aspectos especificos das politicas
publicas de salde e sempre, associados as suas respectivas areas de estudo, a registrar
qualidade em servicos de saude e seguranga do paciente.

Diante dos diversos enfoques possiveis para se estudar este tema, foi possivel
identificar uma area de recorte especifico, intimamente relacionado ao objeto do estudo aqui
desenvolvido. Para isso, entretanto, foi necessario, inicialmente, a consolidacéo do conceito e
abordagem do objeto deste estudo, quem em seu mais elevado nivel analitico, se reporta as

“Politicas Publicas”. Posteriormente, realizou-se a investigacdo dos modelos de andlise das
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politicas e programas de salide em seus diversos niveis de operacionaliza¢do para, finalmente,

estabelecer as possiveis correlacdes e aderéncias ao PNSP.

Tabela 1 - Dominios por Modelo em anélise

TRIADE DA | IMPLEMENTACAO RE-AIM CFIR MUSIQ
QUALIDADE | COMO JOGO
Estrutura; Estrutura do Programa; | Alcance; Caracteristicas Ambiente
Processo; Planos e Estratégias; Adocéo; da Intervencéo; Externo;
Resultado. Diversidade de atores; | Efetividade/Eficacia; | Ambiente Organizacao;
Especificidade de | Implementac&o; Interno; Capacidade e
contexto; Manutencéo. Ambiente Suporte;
Espago para a Externo; Equipe de
Discricionaridade; Processos; Melhoria.
Conflitos entre Individuos.
Diferentes Niveis de
Governo.

Fonte: Donabedian (1991); Mazzei e Farah (2020); Glasgow (1999); Damschroder (2009); Kaplan (2010).
Elaborado pela autora (2023).

5.2 Agrupando blocos de dominios predeterminantes

A aproximagéo de conceitos e o alinhamento dos elementos de caracterizagdo de cada
dominio serdo utilizados para a identificacdo dos dominios componentes do framework a
partir dos modelos de implementacdo analisados (Triade de Donabedian, Implementacéao
como Jogo, RE-AIM, CFIR, MUSIQ). A proposta multidimensional estara representada nao
somente na diversidade de modelos aplicaveis a avaliacdo da implementacdo de programas de
salde e suas multiplas dimensfes, bem como na sua composicdo multifacetada a partir dos
diferentes dominios que se alinham e serdo agrupadas em blocos por aproximacao tedrico-
conceitual.

A referéncia inicial para o agrupamento em blocos de dominios foi a Triade da
Qualidade, tendo em vista a prevaléncia em 100% dos modelos analisados e a afinidade
conceitual com o objeto em estudo — o Programa Nacional de Seguranca do Paciente. A
classificacdo nos dominios “Estrutura, Processo e Resultados” esta prevista no arcabouco
teorico de documentos de regulamentacdo do PNSP e na prépria classificagdo dos Indicadores
da Avaliacdo Anual das Praticas de Seguranca do Paciente, coordenada pelo SNVS
(ANVISA, 2015; 2021). Os Planos Integrados para a Gestdo Sanitaria da Seguranca do

Paciente em Servicos de Salde (anos 2015-2020 e 2021-2025) apresentam 0 monitoramento
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fundamentado em 21 indicadores classificados em indicadores de estrutura e indicadores de
processo (DONABEDIAN, 1991).

Assim, a partir da descricdo da concepcdo tedrica da andlise da implementacao
conforme os autores selecionados, alinhada as reflexdes empirico-estruturais de aplicacdo do
PNSP, foi possivel construir uma Matriz de Prevaléncia dos dominios entre os modelos em
andlise por aproximacao em Blocos de Dominio (Tabela 02). Registrou-se apenas um dominio
entre 0s modelos de implementacdo de programas de qualidade ndo selecionado para a
composicdo do Framework. Presente no modelo MUSIQ, trata-se do construto referente a
identificacdo de um evento especifico que venha a motivar o langamento de projeto de
Intervencédo de Qualidade (QI) (GLASGOW; VOGT; BOLES, 1999).

5.2.1 Bloco Estrutura

O Bloco de dominio Estrutura foi o primeiro observado e prevalente nos cinco
modelos analisados, 0 que coaduna com que autores tém reforcado sobre a prestacdo de
servicos de saude ser executada com qualidade somente a partir de elementos estruturais que
viabilizem sua implementacdo. Na Triade de Donabedian (1991) é um dos elementos de
composicdo do modelo destacando-se de forma central. No modelo Implementacdo como
Jogo, Mazzei e Farah (2020) elegeu Estrutura do Programa como um dos dominios,
demonstrando de forma similar a centralidade deste dominio na proposta de implementac&o.

Ainda aproximando os modelos em torno do dominio Estrutura, o modelo CFIR
apresenta o dominio Caracteristicas da Intervengao composto por elementos estruturais que
receberdo o programa de melhoria em salde, sendo eles: o custo, a apresentacdo/roupagem da
intervenc&o, fonte de intervencdo, e testabilidade. Neste mesmo modelo, o dominio Ambiente
Interno € apresentado, entre outros, a partir dos construtos “Caracteristicas Estruturais”
definidos como idade, maturidade ou tamanho da organizacdo; “Redes e Comunicagdes” a
partir da identificacdo da natureza e qualidade das redes sociais e da natureza e qualidade das
comunicacgdes formais e informais presentes na organizagédo; e “Cultura”, sendo as normas,
valores e pressupostos basicos de uma determinada organizagdo (DAMSCHRODER, 2009).

No modelo RE-AIM o dominio Estrutura esta representado no dominio Alcance que
elenca desde o Método para identificar a populacdo-alvo, seus Critérios de incluséo e de
exclusdo. Neste mesmo modelo ainda se aproxima do dominio Estrutura a caracterizagdo

proposta no dominio Adogao onde estdo previstos elementos estruturais de uma politica
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publica de saude, a citar: Descricdo dos locais da intervencao; Inclusdo de critério de excluséo
do agente ou local da intervencdo e Taxa de adocdo do agente ou local da intervencdo
(GLASGOW; VOGT; BOLES, 1999).

No modelo “Entendendo o Sucesso na Qualidade” - MUSIQ, Kaplan (2010) apresenta
o dominio Capacidade e Suporte intimamente ligado as caracteristicas presentes no dominio
Estrutura quando aponta a necessidade de manter garantias estruturais minimas as equipes de
melhoria da qualidade que estdo a frente da implementacdo do programa, sendo eles: manter
uma capacidade de extracdo de dados para suporte ao programa, e disponibilizar suporte

financeiro, recursos e tempo adequados.

5.2.2 Bloco Pessoas

Segundo Martins (2019), analisando a Triade de Donabedian, a estrutura compreende
condicdes sob as quais o cuidado é prestado destacando para estrutura fisica e recursos
materiais, elementos como equipamentos ou tecnologias, recursos humanos, até 0s recursos

financeiros. Sobre os recursos humanos, a pesquisadora destaca elementos de composicao:

NUmero, variedade e qualificacdo da equipe profissional, além de caracteristicas
organizacionais do corpo médico e de enfermagem, atividades de ensino e pesquisa,
tipo de supervisdo, disponibilidade de protocolos clinicos e ferramentas para
avaliagdo de desempenho (MARTINS, 2019, p. 33).

Também foi unanimidade entre os modelos analisados o que se registrou como
segundo Bloco de Dominio Pessoas. Como referido, no modelo da Triade de Donabedian foi
identificado como parte integrante do dominio Estrutura. De forma similar, o bloco Pessoas
foi observado no modelo RE-AIM na caracteriza¢do do dominio Alcance, com o apontamento
da necessidade de monitorar a taxa de participagdo e a representatividade dentro da populacéo alvo,
e no dominio Adocao, no qual o autor aponta a necessidade de descricdo da equipe que conduziu
a intervencdo; do método para identificar a equipe que conduziu a intervencdo e; do nivel de
conhecimento do agente que conduziu a intervengdo (GLASGOW; VOGT; BOLES, 1999).

Por outro lado, no modelo “Implementa¢do como Jogo”, CFIR e MUSIQ, observou-se
a caracterizagdo de dominios especificos para pessoas, apontando destaque para o papel
atribuido os individuos na implementacdo de intervencdes de qualidade. No modelo
Implementacdo como Jogo, o dominio foi intitulado Diversidade de atores e prevé a

identificacdo de individuos e grupos (governamentais e ndo-governamentais) envolvidos no
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programa de melhoria em salde; a definigdo clara da Relagdes entre eles; a identificacdo de
pontos de tensdo ou conflito; negociagdo e barganha; ideias e valores. Por fim, a
implementacdo de uma politica de saude ndo serd bem sucedida no modelo sem a
identificacdo dos grupos nédo atendidos pela politica (MAZZEI; FARAH, 2020).

No modelo CFIR, o bloco de dominio pessoas se apresentou sob o dominio
Individuos com a imposi¢do dos seguintes elementos de composicao: identificacao individual
com organizacdo traduzido como a percepcdo dos individuos sobre a organizacdo, seu
relacionamento e grau de comprometimento com a organizacdo; estagio individual de
mudanca, explicado como a fase em que um individuo se encontra a medida que progride em
direcdo ao uso qualificado, entusiasmado e sustentado da intervencdo (DAMSCHRODER,
2009).

Este dominio acumula ainda no CFIR os construtos “Conhecimentos e Crencas” sobre
a Intervencdo/Programa de Qualidade com discriminagdo do conhecimento e atitude
individual da equipe em relagdo a intervencdo; outros atributos pessoais contributivos a
exemplo de tracos pessoais como tolerdncia a ambiguidade, capacidade intelectual, motivagédo
e; a capacidade de autoeficacia como a crenca de um individuo em suas capacidades para
executar a implementacdo (DAMSCHRODER, 2009).

No modelo MUSIQ, os recursos humanos estdo previstos no dominio Equipe de
Melhoria. Para Glasgow (1999), para o sucesso da implementacdo de intervencdes de
qualidade (QI) em saude além da existéncia de uma equipe QI, € necessario identificar, entre
outros aspectos: se a maioria dos membros da equipe trabalhou em projetos de melhoria antes;
se ha um médico participando ativamente dessa equipe; se pelo menos um membro da equipe
é uma autoridade sobre o resultado, processo ou sistema que esta sendo alterado neste projeto;
se 0s membros da equipe de QI concordam com as metas gerais do projeto e; se a equipe de
QI efetivamente usa métodos de melhoria para fazer alteracbes (GLASGOW,; VOGT,;
BOLES, 1999).

Assim, o que se observou foi uma qualificacdo do perfil e tratamento das pessoas ao
deixarem de ser identificadas apenas como recursos humanos executoras da politica publica
e/ou recebedoras da implementacdo. Observou-se nos modelos analisados a elevacao do nivel
de exigéncia intelectual, de conhecimento sobre o objeto da implementacéo; a experiéncia em
trabalhos de melhoria; a diversidade representativa e; inclusive o engajamento com o tema.
Parte dos elementos de composi¢do desses dominios podem ser traduzidos sob a Otica da
valorizacdo do papel dos agentes de implementacdo — em especial as equipes de melhoria de
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Intervencdo de Qualidade (QI) - e do préprio nucleo paciente/familia como coparticipante da

implementacédo da intervengédo de melhoria.

5.2.3 Bloco Processo

O terceiro Bloco de dominio Processo estd na caracterizacdo da Triade da Qualidade
de forma homdnima. Outro modelo que apresenta 0 dominio Processo de forma homoénima é
0 CFIR, caracterizado por quatro etapas bem definidas: Planejamento para a implementacao;
Engajamento, marcado pelo envolvimento dos individuos nos processos de implementagéo;
Execucdo; Reflexdo e Awvaliagdo cumprindo a proposta de monitorar o progresso da
implementacdo. Ainda no modelo CFIR, o dominio Caracteristica da Intervencéo é
caracterizado pela autora por elementos como Adaptabilidade, Complexidade, Forca e
Qualidade da Evidéncia (DONABEDIAN, 1991; DAMSCHRODER, 2009).

No modelo Implementacdo como Jogo, o “Dominio Processo” foi identificado sob a
classificacdo do construto Plano de Acdo/Estratégia que apresenta como elementos
caracterizadores das estratégias definidas pelos implementadores; a organizacdo do trabalho e
distribuicdo das tarefas; organizacdo do tempo; organizacdo dos recursos; e organizacdo do
espaco territorial. No modelo RE-AIM, o bloco Processo estd previsto no dominio
Implementacgéo, composto pela defini¢do da duracdo e frequéncia da intervencéo, e medidas
de custo de implementagdo (GLASGOW:; VOGT; BOLES, 1999).

No modelo MUSIQ, o bloco de ‘Dominio Processo’ se aproxima do dominio
intitulado Microssistema quando Glasgow, Vogt e Boles (1999) referenciam neste grupo de
caracteristicas necessarias para o sucesso da implementacdo de um programa de melhoria
elementos como areas que valorizem o trabalho em equipe, a comunicagdo e 0 COmpromisso
com a melhoria da qualidade; o uso de métodos de Intervencdo de Qualidade (QI) para
mudanga de forma eficaz pelas equipes de melhoria e pelos agentes que ndo compdem a

equipe de melhoria.

5.2.4 Bloco Resultado

Também alinhado a Triade da Qualidade, foi identificado o quarto Bloco de Dominio
Resultado tendo em vista a presenca 0 mesmo na referéncia tedrica de Donabedian (1991)

para as intervencdes de qualidade em sadde. Observando os modelos em recorte, somente o
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RE-AIM apresenta similaridade de dominio para monitoramento dos resultados na etapa
implementacdo. Trata-se do dominio Efetividade/Eficacia em execucdo a partir dos
construtos Medidas e resultados para, pelo menos, um acompanhamento; Qualidade de vida
ou potenciais desfechos negativos e Percentagem de perdas (GLASGOW; VOGT; BOLES,
1999).

5.2.5 Bloco Premissas do Contexto

O modelo de analise de politicas publicas de saude Implementacdo como Jogo é
originario da analise de cinco outros modelos descritos por Silva e Melo (2000), Arretche
(2001), Lima ¢ D’Ascenzi (2013), Hill (2006) ¢ Subirats et al. (2012). A identificacdo dos
dominios Especificidade de contexto, Espaco para discricionaridade e Conflitos entre
diferentes niveis de governo configura-se a partir da prerrogativa académica de uma
abordagem hibrida entre os modelos bottom-up e top-down proposta pelas autoras para a
implementacdo de politicas publicas (MAZZEI;, FARAH, 2020).

Os trés dominios citados ganhardo bloco de dominio préprio no framework proposto
apesar de ndo figurar nos demais modelos recortados na presente pesquisa, com excecao no
modelo CFIR no qual o dominio Intervencdo traz o construto Adaptabilidade como o grau
em que uma intervencdo pode ser adaptada para atender as necessidades de uma organizacao
(DAMSCHRODER, 2009). Tal classificacdo para Bloco justifica-se na relevancia ja atestada
pelas autoras e a relevancia frente o objeto em analise.

Nesta pesquisa, os trés dominios foram reunidos no Bloco de Dominio Premissas do
Contexto que englobou na Especificidade de contexto as condi¢des de trabalho e regras
locais; Recursos pessoais; Informagdes; Condigdes socioecondmicas e culturais e, Possiveis
mudancas no contexto da implementacdo. O Bloco acima referenciado também previu o
Espaco para discricionariedade com a previsdio de espagos de decisbes dos
implementadores; Decisdes dos implementadores; Ajustes e alteragcdes no plano e, Inovacgoes
e criagcOes. Por fim, foi complementado pela presenca de elementos ligados a conflitos entre
diferentes niveis de governo, identificando as estruturas e relagdes federativas em
articulacdo durante o processo de implementacdo de politica de satde, observando possiveis
cenarios de Competicdo ou cooperacdo (MAZZEI; FARAH, 2020).

Atendo-se ao cenario da implementacdo do PNSP, o desenho do Bloco Premissas do

Contexto é adequada ao perfil macroestrutural do programa que, apesar de desenhado na
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instancia federal e deliberado por meio de Portaria Ministerial para cumprimento em todo
territério nacional, sera implementado em cenérios locais com amplas discrepéncias de
estrutura e processos. A ndo observacao das limitacOes e especificidades de contexto, a pensar
no regionalismo, desnivelamento entre os implementadores e auséncia de estratégias definidas
nas esferas subnacionais influenciam na implementacéo e, consequentemente, na efetividade
da politica.

Este tema foi tratado por Caldas (2017) quando analisou qualitativamente a influéncia
do contexto na implementacdo do PNSP e concluiu que a implementacéo de iniciativas para a
seguranca do paciente em hospitais publicos sofre diversas influéncias relacionadas as

dimensdes material, simbolica, relacional e institucional.

O modelo estabelece relacionamentos entre diferentes aspectos do contexto de uma
organizacdo de salde cujo balanco geral ird determinar o nivel da sua cultura de
seguranga. Dessa forma, organizagdes diferentes estardo em diferentes estagios

quanto a cultura de seguranga (CALDAS, 2017, p. 205).

5.2.6 Bloco Ambiente Externo

O Dominio Ambiente Externo como um dos aspectos que pré-determinam a
implementacdo de Programas de Melhoria em Salde foi previsto em dois dos cinco modelos
analisados, sendo eles no CFIR e no MUSIQ. A selecdo deste elemento para Bloco de
Dominio Ambiente Externo do framework proposto deveu-se a forca que fatores externos
exercem em servicos de salde cada vez mais abertos a influéncias externas, seja por fatores
econdmico-financeiros ou mesmo pela prépria natureza de formacgdo em rede de assisténcia e
cuidados natureza.

Do modelo CFIR, o dominio acima referenciado empresta para o Bloco construido a
natureza Cosmopolita que implica notar o nivel de conectividade e redes com outras
organizacOes e a pressao exercida pelos pares; Politica Externa e Incentivos caracterizados
pelas estratégias externas para difundir intervenges, incluindo politicas e regulamentos,
mandatos, recomendacdes e diretrizes e; as Necessidades e Recursos do Paciente que alinha
a epidemiologia especifica de cada servigo com as necessidades do paciente reconhecidas e
priorizadas pela organizagéo nos diferentes cenarios de implementacéo.

Do modelo MUSIQ, o Bloco Ambiente Externo incorporara construtos que se alinham
ao cosmopolitismo presente no modelo CFIR, se aproximando na necessidade de identificar e
contar com as pressdes ou incentivos de fora da organizacdo que motivam a realizacdo de

projeto especifico de QI, bem como a influéncia de grupos externos, a exemplo de



66

associag0es, institutos, que fornecem pessoal, dinheiro, recursos ou treinamento em apoio a

este projeto de Q.

5.2.7 Bloco Sustentabilidade

A identificacdo do Bloco de dominio Sustentabilidade foi registrada tendo em vista a
necessidade de previsdo de mecanismos de monitoramento e acompanhamento da sustentacéo
do programa implementado. Apesar de figurar em somente um dos cinco modelos avaliados,
no RE-AIM, sua caracterizacdo alinha-se a necessidade de andlise da implementacdo do
objeto de estudo. Assim, Glasgow, Vogt e Boles (1999) apresentam como aspectos pré-
determinantes para o sucesso na implementacdo de intervencdes de qualidade em servicos de
salde os seguintes construtos: desfechos avaliados entre 2 e 6 meses apds a intervencao;

indicadores de manutencdo em nivel de programa e; medidas de custo de manutencao.
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MODELO/ DOMINIO OU CONSTRUTO IMPLEMENTACAO | TRIADEDA | RE-AIM | CFIR | Musia | DOMINIO/ | BLOCO DE DOMINIO
FRAMEWORK COMO JOGO QUALIDADE MODELO
Estrutura do Programa SIM SIM SIM SIM SIM 05/05 ESTRUTURA
Plano de Acdo/ estratégias SIM SIM SIM SIM SIM 05/05 PROCESSO
IMPLEMENTACAO Diversidade de atores SIM SI-M SI_M SiM SLM 05/05 PESSOAS
Especificidade de contexto SIM NAO NAO SiMm NAO 02 /o5 PREMISSA CONTEXTUAL
CE0 JOCO Espaco de discricionariedade SIM NAO NAO | NAO | NAO 01/05 | PREMISSA CONTEXTUAL
Conflitos entre diferentes SIM NAO NAO NAO NAO 01/05 PREMISSA CONTEXTUAL
niveis de governo
TRIADE DA Estrutura SIM SIM SIM SIM SIM 05/05 ESTRUTURA/ PESSOAS
QUALIDADE Processo SIM SIM SIM SIM SIM 05/05 PROCESSO
Resultado NAO SIM SIM NAO NAO 02/05 RESULTADO
Alcance SIM SIM SIM SIM SIM 05/05 PESSOAS
Efetividade ou Eficacia NAO SIM SIM NAO NAO 02/05 RESULTADO
RE-AIM Adocdo SIM SIM SIM SIM SIM 05/05 ESTRUTURA/ PESSOAS
Implementacio SIM SIM SIM SIM SIM 05/05 PROCESSO
Manutencio NAO NAO SIM NAO NAO 01/05 SUSTENTABILIDADE
Caracteristicas da Intervencao SIm SIMm SIM SIM SIMm 05/05 ESTRUTURA
Ambiente externo NAO NAO NAO SIM SIM 02/05 AMBIENTE EXTERNO
CFIR Ambiente interno SIM SIM SIM SIM SIM 05/05 ESTRUTURA
Individuos SIM SIM SIM SIM SIM 05/05 PESSOAS
Processo SIM SIM SIM SIM SIM 05/05 PROCESSO
Ambiente externo NAO NAO NAO SIM SIM 02/05 AMBIENTE EXTERNO
Organizacdo SIM SIM SIM SIM SIM 05/05 ESTRUTURA
e Equipe de melhoria SIM SIM SIM SIM SIM 05/05 PESSOAS
Capacidade e suporte SIM SIM SIM SIM SIM 05/05 ESTRUTURA
Microssistema SIM SIM SIM SIM SIM 05/05 PESSOAS
Misceldnea NAO NAO NAO NAO SIM 01/05 -

Fonte: Elaborado pela autora (2023).
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5.3 Desenho do Framework Andlise de Implementagdo do PNSP

Para avaliar a implementacdo do PNSP conferindo destaque ao contexto fez-se
necessaria a complementacdo da avaliacdo apresentada com elementos que possibilitem a
analise da interacao intervencéo e contexto. Assim, foi possivel agrupar os diversos resultados
dos estudos aqui levantados em dominios analiticos que associam os fatores a politicas
publicas que, baseados nas estruturas analiticas de programas especificos de salde, permitem
com isso, compor a base estrutural para avaliagdo da implementacdo do PNSP apresentadas
na Tabela 03.

Tabela 3 — Blocos de Dominios na proposta de Framework por autor

BLOCOS DE DOMINIOS AUTORES

ESTRUTURA Donabedian (1991); Mazzei e Farah (2020); Glasgow (1999);
Damschroder (2009); Kaplan (2010)

PROCESSO Donabedian (1991); Mazzei e Farah (2020); Glasgow (1999);
Damschroder (2009); Kaplan (2010)

PESSOAS Donabedian (1991); Mazzei e Farah (2020); Glasgow (1999);
Damschroder (2009); Kaplan (2010)

RESULTADO Donabedian (1991); Glasgow (1999)

PREMISSAS CONTEXTUAIS Mazzei e Farah (2020)

AMBIENTE EXTERNO Damschroder (2009); Kaplan (2010)

SUSTENTABILIDADE Glasgow (1999)

Fonte: Elaborado pela autora (2023).

Essa classificacdo permitiu reconhecer elementos comuns e diferenciados na analise
de implementacdo do PNSP, conforme aspecto multidimensional a partir da visdo de cada
autor aqui apresentado. Tendo como base os elementos tedrico-conceituais apresentados, foi
consolidado o framework para a analise do processo de implementacdo do PNSP representado
na Figura 03. Reforca-se a op¢do metodologica pelo Framework a partir da caracterizagdo da
estrutura analitica que, apesar de ndo especificar relagbes causais entre os elementos de
composicdo, podem ser utilizados para o planejamento sistematico de acbes para o
desenvolvimento, gerenciamento e avaliagdo de intervencdes (KIRK et al., 2015; TABAK et
al., 2012).
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Figura 3: Framework Anélise de Implementacdo do PNSP
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Resultado

Fonte: Elaborado pela autora (2023) a partir de Donabedian (1991); Mazzei e Farah (2020); Glasgow, Vogt e
Boles (1999); Damschroder (2009); Kaplan (2010).

5.4 Reconhecimento dos Blocos de dominios na estratégia de implantacdo do PNSP

Para correlacionar os dominios presentes no Framework proposto e o Programa
Nacional de Seguranca do Paciente foram observados os aspectos prevalentes nos dominios a
partir dos modelos de analise de implementacdo selecionados para o recorte desta pesquisa e
as respectivas similaridades dos elementos de composic¢édo do PNSP. Assim, tendo como base
0 previsto na portaria de implantacdo do Programa - artigo 3° - dos cinco objetivos especificos
- e artigo 5° - das sete estratégias de implantacdo — e seus quatro eixos estruturantes, foi
possivel realizar o reconhecimento ou a auséncia dos Blocos de dominios proposto na
pesquisa.

No Eixo Estruturante 1 (estimulo a uma pratica assistencial segura) estdo ancorados o

objetivo estratégico 1 e as estratégias de implementacdo 1, 3 e 5. Dialogando com os Blocos
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de Dominios registrados no Framework, identifica-se a presenca dos blocos Estrutura,
Pessoas, Processos e Resultados (Tabela 04).

No Eixo Estruturante 2 (envolvimento do cidaddo em sua seguranca) estdo sustentados
0s objetivos especificos 2 e 3, e as estratégias de implementacdo 4 e 6. Os Blocos de Dominio
identificados com correlagdo neste agrupamento séo: Ambiente externo, Sustentabilidade e
Premissas contextuais.

Por fim, as estratégias de implementacéo 2 e 7 estdo relacionadas ao Eixo Estruturante
3 (inclusdo do tema Seguranca do Paciente no ensino de graduacdo e pés-graduacao, assim
como nos processos de educacdo permanente), no qual ampara-se o objetivo especifico 4; e ao
Eixo Estruturante 4 (incremento da pesquisa em Seguranca do Paciente), no qual ancora-se o
objetivo especifico 5. Os Blocos de Dominio correlatos identificados a estes elementos sdo
Ambiente Externo e Sustentabilidades (Tabela 04).



Tabela 4 — Correlacao entre Blocos de Dominios do Framework e PNSP
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EIXO OBJETIVO ESPECIFICO ESTRATEGIAS DE IMPLEMENTACAO | ACAO PREVISTA | BLOCO DE
ESTRUTURANTE (BRASIL, 2013a) (BRASIL, 2014); PLANO DE | DOMINIO
GESTAO (ANVISA, 2021)
1. Estimulo a uma | 1 Promover e apoiar a | 1. Aelaboragdo e apoio & implementacéo de protocolos, | e Protocolos de Seguranca Estrutura
pratica assistencial implementacdo de iniciativas | guias e manuais de seguranga do paciente; 3. A | ePlanos de Seguranca do Pessoas
segura voltadas a seguranca do paciente em | inclusdo, nos processos de contratualizagdo e avaliagao Paciente Processos
diferentes  areas da  atencdo, | de servicos, de metas, indicadores e padrdes de | e Criacio de Nucleos de Resultados
organizacdo e gestdo de servicos de | conformidade relativos a seguranca do paciente; 5. A Seguranca
salde, por meio da implantagdo da | implementacdo de sistematica de vigilancia e | o sjstema de Notificacio de
gestdo de risco e de Nucleos de | monitoramento de incidentes na assisténcia a salde, Incidentes (NOTIVISA)
Seguranca  do Paciente nos | com garantia de retorno as unidades notificantes.
estabelecimentos de salde;
2. Envolvimento do | 2. Envolver os pacientes e familiares | 4. A implementagdo de campanha de comunicagédo
cidadéo na sua | nas agOes de seguranca do paciente; social sobre seguranga do paciente, voltada aos Ambiente
seguranca 3. Ampliar o acesso da sociedade as | profissionais, gestores e usuarios de salde e sociedade; externo
informagdes relativas a seguranca do | 6. A promogéo da cultura de seguranca com énfase no | o Sem acso direta prevista — Premissas

paciente;

aprendizado e  aprimoramento  organizacional,
engajamento dos profissionais e dos pacientes na
prevencdo de incidentes, com énfase em sistemas
seguros, evitando-se 0s processos de responsabiliza¢éo
individual.

somente orientacéo e
sugestdo

contextuais
Sustentabilida
de

3. Incluséo do tema
Seguranca do Paciente
no ensino de graduacgéo
e pds-graduacéo,
assim como nos
processos de educagdo
permanente

4. Fomentar a inclusdo do tema
seguranca do paciente no ensino
técnico e de graduacdo e poés-
graduacao na area da salde;

4.  Incremento  da
pesquisa em seguranca
do paciente

5. Produzir, sistematizar e difundir
conhecimentos sobre seguranca do
paciente.

2. A promogdo de processos de capacitacdo de gerentes,
profissionais e equipes de salde em seguranga do
paciente; 7. A articulagdo, com o Ministério da
Educagdo e com o Conselho Nacional de Educagéo, para
inclusdo do tema seguranca do paciente nos curriculos
dos cursos de formacdo em salde de nivel técnico,
superior e de pés-graduacéo.

Fonte: BRASIL (2013; 2014); ANVISA (2021) Elaborado pela autora (2023).

e Sem acdo direta prevista —
somente orientagéo e
sugestao

Ambiente
Externo
Sustentabilida
de
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No que pese a concentracdo de esforcos de implementagdo no Eixo Estruturante 1,
amplamente abordado nesta pesquisa, 0s demais componentes norteadores (Eixo estruturante
2; Eixo estruturante 3; e Eixo estruturante 4) ndo receberam sistematizacdo de implementacao
e monitoramento de maneira uniforme.

Tal andlise aponta para a limitagcdo e/ou auséncia dos dominios Ambiente Externo,
Premissas Contextuais e Sustentabilidade na acdo de implementacdo do PNSP. O observado
alinha-se com parte do apresentado por Caldas (2017) ao examinar a influéncia do contexto
no estabelecimento e desenvolvimento do Programa a partir de uma pesquisa de avaliacdo
qualitativa da implementacdo do PNSP em hospitais publicos.

Entre as recomendagdes conclusivas da autora, a tese aponta a “Mudanga no foco do
acompanhamento da implementacdo do Programa”, referindo que os dados gerados no
presente modelo de monitoramento ndo agregam valor, pois ndo conseguem responder aos
resultados esperados. Na recomendag¢do “Reconhecimento das condigdes contextuais que
influenciam as praticas seguras para a realizacdo de trabalho adaptativo”, Caldas registra que
0s aspectos contextuais ndo sdo planejados e/ou executados, sugerindo que, na sua pesquisa,
este fator pode estar relacionado a falta de identificacdo deste aspecto como barreira ao uso
dos elementos técnicos de seguranca previstos no Programa (CALDAS, 2017 p. 208-209).

Tal anélise reforca o apresentado por May (2013), para quem a implementacgdo sera
moldada por fatores endégenos e exdgenos com valorizagdo do contexto e das variagdes, e
por Nilsen (2015) para quem o contexto de implementacdo terd uma ampla influéncia nos

resultados da implementacao.



70

6 CONCLUSOES E RECOMENDACOES

O presente estudo teve como tema central o Programa Nacional de Seguranga do
Paciente e a existéncia de dimensBes predeterminantes para o sucesso de intervencdes de
qualidade em servigos de salde. De natureza tedrico-conceitual, o estudo prop6s a construcao
de uma estrutura analitica para a analise da implementacdo do PNSP, baseado na revisdo de
cinco autores que trabalham com implementacdo em saude. A estratégia utilizada para o
desenvolvimento do trabalho mostrou-se adequada e, entre 0s aspectos investigados, tendo na
selecdo entre modelos e frameworks de Teoria da Implementacdo e Teoria Geral da Qualidade
o0 alinhamento necessario a proposta da pesquisa.

A identificacdo de sete dimensdes responsivas ao objeto de pesquisa consolidou a base
para a composicdo do framework. Ao correlacionar as dimensdes identificadas aos
componentes norteadores do Programa em estudo — eixo estruturante, objetivo especifico e
estratégia de implementacdo prevista/executada — foi possivel observar que as dimensGes
Premissas Contextuais, Ambiente Externo e Sustentabilidade se encontram previstos na
proposta do Programa Nacional de Seguranca do Paciente, mas ndo foram previstas nas ac6es
de sistematizacdo da implementacdo e nas praticas de monitoramento em vigéncia.

A proposta do framework apresentado e da correlagdo com o PNSP é auxiliar os
formuladores da politica publica na discussdo teorica e reavaliacdo permanente do Programa,
provocando a oportunidade de novos ciclos de melhoria. No campo do exercicio cotidiano dos
implementadores desta politica publica, como é o caso dos profissionais que, como eu, atuam
em equipes de qualidade e seguranca do paciente em servicos de saude, o resultado da
pesquisa ampara o entendimento sobre as facilidades e as limitagdes na implementacdo do
Programa e na obtenc&o de melhores resultados de seguranca do paciente.

Além de viabilizar a proposi¢cdo de um framework de andlise de implementacdo, a
pesquisa permitiu registrar aspectos especificos do cenario epidemiologico da seguranca do
paciente, a caracterizacdo do Programa Nacional e das préaticas de qualidade e seguranca em
vigéncia para o gerenciamento de riscos relacionados a assisténcia em saude.

Por fim, vale destacar que, ao completar uma década da sua publicacdo, o Programa
Nacional de Seguranca do Paciente quebrou paradigmas e segue enfrentando desafios. A
necessidade de revisitar as capas de super-herOis e super-heroinas utilizadas pelos
profissionais de salde ao longo da histdria cumpre, entre outras funcdes, a oportunidade de
observar as falhas na prestagdo do cuidado em saide como erros de sistema e falhas no

desenho dos processos. O componente humano, contextual e do ambiente que permeia a
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prestacdo do servico precisam ser observados como importantes variaveis a serem trabalhadas
para evitar e mitigar o dano a partir do desenvolvimento de ciclos de melhoria, precisando
assim estarem sustentadas nas estratégias de monitoramento da implementacéo e avaliacdo

desta politica publica em sua plenitude e ndo em parte.

6.1. Recomendacdes e restrigdes da pesquisa

A recomendacao € para o0 prosseguimento da pesquisa, com perspectiva de construcao
do instrumento de analise de implementacdo ja tendo como base a estrutura analitica
apresentada neste estudo. A ferramenta possibilitard a identificacdo dos elementos de
composicdo dos dominios Estrutura, Processo, Pessoas, Resultado, Premissas Contextuais,
Ambiente Externo e Sustentabilidade nos processos de implementacdo do PNSP em cada
servico de saude. O resultado obtido a partir da aplicacdo do instrumento norteard a criagdo de
estratégias e o direcionamento de esforcos de implementacdo que garantam o sucesso das
intervencdes de qualidade em saude.

A possibilidade de construcdo desta ferramenta metodoldgica a partir da participacéo
representativa de diferentes perfis de servicos de salde, bem como diferentes regionalidades,
é um aspecto a ser levado em consideracdo, principalmente a luz dos dominios constituintes
do framework sugerido.

Os resultados obtidos neste estudo devem ser analisados e considerados levando-se em
conta as restricdes impostas pelo recorte metodolégico utilizado para a elaboracdo da

estrutura analitica aqui apresentada e pela estratégia de pesquisa utilizada.
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GLOSSARIO

Cultura de Seguranca: configura-se a partir de cinco caracteristicas operacionalizadas pela
gestdo de seguranca da organizacéo:

a) cultura na qual todos os trabalhadores, incluindo profissionais envolvidos no cuidado e
gestores, assumem responsabilidade pela sua propria seguranca, pela seguranca de seus
colegas, pacientes e familiares;

b) cultura que prioriza a seguranca acima de metas financeiras e operacionais;

c) cultura que encoraja e recompensa a identificacdo, a notificacdo e a resolucdo dos
problemas relacionados a segurancga;

d) cultura que, a partir da ocorréncia de incidentes, promove o aprendizado organizacional; e
e) cultura que proporciona recursos, estrutura e responsabilizacdo para a manutencédo efetiva
da seguranca;

Dano: comprometimento da estrutura ou fung@o do corpo e/ou qualquer efeito dele oriundo,
incluindo-se doencas, lesdo, sofrimento, morte, incapacidade ou disfuncdo, podendo, assim,
ser fisico, social ou psicologico;

Evento adverso: incidente que resulta em dano ao paciente;

Gestdo de Risco: aplicacdo sistémica e continua de iniciativas, procedimentos, condutas e
recursos na avaliacdo e controle de riscos e eventos adversos que afetam a seguranca, a satde
humana, a integridade profissional, 0 meio ambiente e a imagem institucional.

Incidente: evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em dano
desnecessario ao paciente;

Never events: tipo de indicador de qualidade/seguranca; apenas um caso é suficiente para
identificar problema e abrir investigacao/analise;

Notificacdo de Incidentes/Eventos Adversos: atribuicdo do NSP, devendo a notificagéo ser
realizada mensalmente até o 15° (décimo quinto) dia Util do més subsequente ao més de
vigilancia, por meio das ferramentas eletronicas disponibilizadas pela Anvisa. Os EA que
evoluirem para ébito devem ser notificados em até 72 (setenta e duas) horas a partir do
ocorrido;

Nucleo de Seguranca do Paciente: instancia para gerenciamento da seguranca do paciente
no hospital,

Préticas de Seguranca: tipo de processo ou estrutura cuja aplicacdo reduz a probabilidade de
ocorréncia de EA resultantes da prestacdo de cuidados de saude durante o tratamento de

doencas e realizacdo de procedimentos em servigos de salde;
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Programa: Intervencdo estruturada com a finalidade de melhorar o bem-estar de pessoas,
grupos, organizacGes ou comunidades; pode variar quanto ao tamanho, escopo, duragédo e
claridade e especificidade dos objetivos;

Programa Nacional de Seguranca do Paciente (referido também como PNSP): Intervencéo
com objetivo geral de reduzir os danos decorrentes do cuidado de satude no Brasil;

Qualidade nos Servicos de Saude: conjunto de elementos que incluem: um alto grau de
competéncia profissional, a eficiéncia na utilizacdo dos recursos, um minimo de riscos e um
alto grau de satisfacdo dos pacientes e um efeito favoravel na salde;

Seguranca do Paciente: reducdo, a um minimo aceitavel, do risco de dano desnecessario
associado ao cuidado de salde;

Servicos de saude: estabelecimento destinado ao desenvolvimento de acGes relacionadas a
promocdo, protecdo, manutencdo e recuperacdo da salde, qualquer que seja o seu nivel de
complexidade, em regime de internacdo ou ndo, incluindo a atengcdo realizada em
consultoérios, domicilios e unidades moveis;

Teoria da Implementacao: teoria de que se as atividades forem conduzidas como planejadas,
elas levardo ao alcance dos resultados desejados;

Vigilancia: andlise continua de todos 0s aspectos da ocorréncia e propagacdo de uma doenca
ou dano pertinente ao seu controle efetivo. Inclui a analise, interpretacdo e retroalimentacéo
de dados coletados de forma sistematica, em geral utilizando métodos que se distinguem por

seu aspecto pratico, uniformidade e rapidez mais do que por sua precisdo e nivel de cobertura.



