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RESUMO

OBJETIVO: O estudo objetiva descrever a construgédo e andlise da validade do Questionario
Avaliagido da Gestédo de Riscos Assistenciais em Servicos de Satide (AGRASS).

METODOS: Trata-se de estudo de validagio de um instrumento de medida nas etapas:
1. construgdo do modelo conceitual e itens; 2. aprecia¢do formal multidisciplinar; 3. grupo
nominal para andlise da validade com especialistas da esfera nacional; 4. desenvolvimento de
softwares e estudo-piloto nacional em 62 hospitais do Brasil; 5. Delphi para analise da validade
com utilizadores do questiondrio. Nas etapas 3 e 5, os itens foram julgados quanto & validade
de face e conteudo, utilidade e viabilidade, em uma escala Likert de 1 a 7 (ponto de corte:
mediana < 6). A validade de construto e a confiabilidade foram analisadas com anélise fatorial
confirmatdria e coeficientes a de Cronbach.

RESULTADOS: A versio inicial do instrumento (98 itens) foi adaptada durante as etapas 1 a
3 para a versdo com 40 itens considerados relevantes, de contetido adequado, Uteis e viaveis.
O instrumento tem duas dimensdes e nove subdimensdes, e os itens tém opg¢édo de resposta
fechada (sim ou n&o). Os softwares para coleta e andlise automética geram indicadores,
tabelas e gréaficos automaticos para a instituigdo avaliada e conjuntos agregados. Os indices
de ajuste confirmaram o modelo bidimensional de estrutura e processo (X2/gl = 1,070,
RMSEA < 0,05 = 0,847; TLI = 0,972), havendo confiabilidade alta para o Questiondrio AGRASS
(00 =0,94) e a dimenséo processo (o = 0,93) e aceitdvel para a dimenséo estrutura (o = 0,70).

CONCLUSAO: O Questionario AGRASS é um instrumento potencialmente titil para a vigilancia
e monitoramento da gestéo de riscos e seguranca do paciente em servigos de satde.

DESCRITORES: Seguranca do Paciente. Gestao de Riscos. Estudos de Validagéo.
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INTRODUCAO

A qualidade do cuidado de satide estd na agenda de satde global, e a seguranca do paciente
é um dos seus componentes criticos'. Visando melhorar a qualidade do cuidado de satide
pelo fortalecimento da seguranga do paciente, tem sido recomendado que os sistemas e
servicos de satide implantem préticas de gestdo de riscos>* e métodos de gestao/melhoria
da qualidade aplicados a seguranca no cuidado de satide®™".

A gestdo de riscos assistenciais em servigos de satide é destacada como um dos sete passos
para a seguranca do paciente da National Patient Safety Agency do Reino Unido® O National
Quality Forum dos Estados Unidos também inclui a identificacdo e redugdo de riscos e
perigos como a quarta de suas 34 praticas seguras baseadas em evidéncias. No ambito da
politica de satide brasileira, a gestdo de riscos assistenciais em estabelecimentos de satide é o
primeiro dos objetivos especificos do Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP)*.

Arelacdo entre seguranca do paciente e qualidade do cuidado se dd em duas abordagens: na
primeira se considera a seguranca do paciente uma dimenséo da qualidade do cuidado de
saude®’, enquanto na segunda a seguranca é considerada um atributo dos servigos de satide
independente da qualidade. Globalmente, a Organizagdo Mundial da Satde® (OMS) inclui
os métodos de melhoria da qualidade como um dos 11 tdpicos essenciais do guia curricular
multiprofissional de ensino em seguranca do paciente. No Brasil, o gerenciamento da qualidade
com foco na reducéo de riscos estd presente na regulamentacéo de servigos de satide™"'.

Considerando o arcabougo regulatoério dos servicos de satide brasileiros, os profissionais
da vigilancia sanitdria estdo formalmente respaldados para fiscalizar a implantagdo do
gerenciamento da qualidade' e do gerenciamento de riscos em servigos de satide'*. Os dois
modelos de gestdo podem ser utilizados para a melhoria da seguranga, porém os inspetores
sanitdrios e auditores externos e internos necessitam ter uma visdo ampla e flexivel que
identifique a implantacéo dos principios e alcance dos objetivos da gestdo da seguranga do
paciente, ndo somente uma visdo cartorial de processos de um modelo ou de outro.

Muitos modelos de gestdo de riscos e de gestdo da qualidade tém sido propostos para as
organizacgtes em geral®, gerando muitas adaptacdes aos servigos de satide. No entanto, poucos
estudos se dedicaram a validar instrumentos de avaliagdo da implantacdo de atividades
da gestdo da qualidade' e de riscos', revelando uma necessidade da area, especialmente
no Brasil, que ndo tem instrumento validado para a sua realidade local.

Em um trabalho de parceria entre a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa), a
Organizagdo Pan-Americana da Satide (Opas) e duas universidades, foi proposto um modelo
integrador baseado nos principios de gestao de riscos e da qualidade para a seguranca do
paciente'. Baseado nesse modelo, construiu-se o Questionario Avaliacdo da Gestdo de
Riscos Assistenciais em Servicos de Satide (AGRASS), com o objetivo de instrumentalizar
auditorias e inspecdes sanitdrias externas realizadas no contexto brasileiro e auxiliar na
autoavaliacdo de servicos de satide. Considerando esses antecedentes, este estudo tem como
objetivo descrever o processo de construgéo e andlise da validade do Questionario AGRASS.

METODO

Este é um estudo de valida¢do com abordagem quali-quantitativa. Foi desenvolvido em
projetos de parceria entre a Anvisa, a Opas, a Universidade Federal do Rio Grande do Norte
(UFRN) no Brasil e a Universidad de Murcia na Espanha. O presente artigo descreve o
processo de construcéo e validagdo em cinco etapas, conforme apresentado na Figura 1.

Etapa 1 — Construcao do Modelo Conceitual e dos Itens

Construimos um modelo conceitual original e integrador que representasse as
estruturas e processos-chave da gestdo da seguranca do paciente em servicos de satde.
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METODOS PRODUTOS
Revisio da Literatura IdentltlcagaoNdOS elementos c;h_aves
e constru¢do do modelo tedrico
Etapa 1
Construcdo do Instrumento 12 Versdao do AGRASS n = 98 itens
Etapa 2 : Aprf}cta(;ao forma'l: . 22 Versao do AGRASS n = 48 itens
Discussao com Especialistas
Analise da validade de contetido
Etapa 3 do instrumento AGRASS 32 Versao do AGRASS n = 40 itens
Fase 1: Esfera Nacional

Sistema AGRASS com médulos
Web e Mobile nos sistemas
operacionais Android e iOS

R

Desenvolvimento dos softwares

Etapa 4 %

Aplicacao do Instrumento AGRASS
em instituicoes de salde

n= 62 hospitais

Analise da validade de contetido
Etapa 5 do instrumento AGRASS
Fase 2: Esferas estadual e municipal

Versao final do Questionario,
APP e Web AGRASS

n = 40 itens

Figura 1. Etapas da construgao e validagao do Questionario AGRASS.

O modelo baseou-se em ampla revisdo da literatura de documentos técnicos nacionais e
internacionais sobre gestdo deriscos e da qualidade, em modelos de melhoria da qualidade
do cuidado de satide e gestdo de riscos em servicos de saude'*™'?, em publicac¢oes de
benchmarking de gestao de riscos em servigos de satide europeus®, em recomendacdes
internacionais de praticas de seguranca do paciente que incluiam a gestéo de riscos**
e na legislacdo sanitdria brasileira*'''?. Essa etapa foi realizada em 2016, e o consenso
inicial sobre as dimensoes foi realizado por dois pesquisadores doutores, especialistas em
gestdo e melhoria da qualidade em servigos de satide, e um terceiro profissional, gestor
da qualidade em um hospital acreditado pela Organizacdo Nacional de Acreditacéo.
O detalhamento das referéncias revisadas e do modelo conceitual estd disponivel em
uma publicagdo anterior®.

Etapa 2 — Apreciacao Formal

Aversdo inicial do Questionario AGRASS foi apreciada formalmente por um grupo de seis
especialistas. O método de andlise foi qualitativo, mediante discussdo em profundidade
sobre os itens do questiondrio, com o objetivo de ajusta-lo as melhores praticas de
gestdo da seguranca do paciente e ser realista para o contexto brasileiro, condizente
com as exigéncias da regulamentagdo sanitaria e conciso. Para a saturagdo da andlise e
consenso, foram necessdarias trés reunides em julho de 2017, gerando a segunda versdo
do Questionirio AGRASS.
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Etapa 3 — Analise da Validade com Especialistas da Esfera Nacional

A segunda versdo foi analisada de forma global e item a item por dez técnicos da ANVISA
em agosto de 2017. Para o consenso, utilizou-se a técnica do grupo nominal®, com trés
momentos de votacdo, dois presenciais e um a distancia. Os itens do questiondrio foram
julgados segundo quatro critérios relacionados a validade de face, validade de contetido,
utilidade e viabilidade. Os critérios foram formulados em forma de perguntas com opgéo de
respostas fechadas em escala Likert de 1 a 7, sendo 1 “discordo totalmente” e 7 “concordo
totalmente”. As perguntas foram as seguintes: “O item € relevante para a gestédo de riscos
assistenciais em servigos de saide?”, “O item esta relacionado com a dimensdo que ele
desejamedir?”, “O item é viavel no contexto da gestdo de riscos assistenciais em servigos de
satde?” e “A informagcéo gerada pela resposta ao item é titil para detectar oportunidades de
melhoria na gestao de riscos assistenciais em servigos de satide?”. Cada especialista podia
ainda incluir comentérios a respeito de cada item. Essa etapa foi util para eliminar itens,
adaptar termos e acrescentar esclarecimentos fundamentais aos itens, gerando a terceira
versdo do Questiondrio AGRASS.

Etapa 4 — Desenvolvimento dos Softwares e Estudo-Piloto Nacional

Com o produto da etapa anterior, o Laboratério de Inovagéo Tecnolégica em Satide da UFRN
desenvolveu o Sistema AGRASS, que é composto por dois mddulos. O médulo mobile prové
o questiondrio a ser respondido nas unidades de satdde, armazena e envia as respostas
inseridas para o médulo web, que analisa automaticamente os dados e disponibiliza
relatérios individuais ou agregados (conjuntos de servicos de satide por regido, estado,
municipio e outros agrupamentos de instituigdes) com as tabelas de caracterizag¢do do
servico de saude avaliado e os indicadores de implantacdo da gestdo de riscos, esses
ultimos representados em tabela, em graficos de radar e em diagrama de Pareto. O grau
de implantacgdo da gestdo de riscos assistenciais no servigo de satde avaliado pode ser
descrito segundo a conformidade dos itens individuais e por grupos de itens. Os itens
possibilitam uma resposta positiva e todos tém o mesmo peso no calculo da estimativa
total de implantacédo da gestdo de riscos assistenciais. Para analises descritivas de grupos
de itens, calcula-se a porcentagem de respostas positivas, ou seja, total de respostas
positivas no grupo de itens em relagéo ao total de itens do Questiondrio AGRASS ou ao
total de itens das dimensbdes e subdimensdes.

De posse do Questionario AGRASS em formato eletronico, ofertou-se um curso a distancia
para 120 profissionais das vigilancias sanitarias estaduais e municipais de todas as unidades
da federacéo brasileira, entre setembro e dezembro de 2017, com base no material didatico
ad hoc que contém o modelo conceitual do AGRASS. Apés o treinamento, com o auxilio e
supervisdo de quatro pesquisadores, os profissionais aplicaram o Questiondrio AGRASS
em servicos de satde, o que constituiu o estudo-piloto desse instrumento e também a
avaliacéo do curso. O tamanho da amostra foi definido de forma estratificada e proporcional
a quantidade de hospitais com unidade de terapia intensiva (UTI) em cada unidade da
federacgdo brasileira, e os profissionais fizeram a escolha por conveniéncia buscando os
maiores servicos de sua localidade. Participaram do piloto 62 hospitais. Todos dispunham de
UTTL, pois este tipo de servigo é considerado prioritario para a vigilancia sanitdria, no ambito
do Plano Integrado para a Gestéo Sanitdria da Seguranga do Paciente®.

Etapa 5 — Analise da Validade com Utilizadores do Instrumento

Finalizando as etapas de validagdo, os 74 profissionais que aplicaram o instrumento foram
convidados a participar de uma andlise da validade utilizando a técnica Delphi®’. A consulta
foi realizada por meio de um formuldrio eletrdnico de validagdo enviado por e-mail, que
continha questdes sobre o Questiondrio AGRASS utilizando as mesmas orientagdes, critérios
e pontos de corte da andlise da validade da etapa 3. Essa consulta ocorreu em fevereiro de
2018 por um prazo total de 23 dias, durante o qual foram enviados até trés lembretes aos
ndo respondentes (10, 15 e 20 dias depois da consulta).
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Andlise dos Dados

A anadlise da validade dos itens do questiondrio teve um componente quantitativo e outro
qualitativo. A andlise dos dados nas etapas 3 e 5 considerou a mediana de cada um dos
quatros critérios. Os itens que obtiveram mediana igual ou maior que 6 em todos os critérios
foram incluidos na verséo final do Questiondrio AGRASS. Os itens que tiveram algum
critério com mediana inferior a 6 foram discutidos pelos respectivos grupos, podendo ter
sofrido alteracdo em suaredacéo, e foram submetidos a novo julgamento pelos especialistas.
Se o item teve alguma mediana inferior a 6 na segunda votacdo, ele foi eliminado. Quanto
ao componente qualitativo, consideraram-se os comentdrios registrados no formulario de
avaliagdo e na discusséo apds apresentagdo dos resultados de cada votagdo, mesmo que o
critério tivesse alcangado o ponto de corte.

Para anélise da confiabilidade, calculou-se a consisténcia interna mediante os coeficientes
o de Cronbach (Apéndice 1) para o Questiondrio AGRASS completo e as dimensdes de
estrutura e de processo, utilizando as respostas dos questionarios no estudo-piloto.

A validade de construto e o respectivo modelo bidimensional do questionario foram avaliados
com analise fatorial confirmatdria. Utilizou-se modelagem por equagdes estruturais para
investigar o ajuste dos dados observados as dimensées de estrutura e processo da gestdo
de riscos assistenciais. Aplicou-se o método de estimacéo robusta por minimos quadrados
ponderados ajustados pela média e varidncia (WLSMV) com o software MPlus v.7 (Muthén
& Muthén). As medidas utilizadas para verificar a adequacédo do modelo aos dados foram:
(i) razédo qui-quadrado/graus de liberdade (X*/gl), (ii) raiz do erro quadratico médio de
aproximacao (RMSEA), (iii) indice de ajuste de Tucker-Lewis (TLI), (iv) confiabilidade
composta (CC) e (v) varidncia média extraida (VME). Os valores de referéncia considerados
paraum bom ajuste foram X?/gl < 3,0; RMSEA < 0,05; TLI > 0,95; CC =2 70 e VME = 50. Para a
RMSEA, em uma situacéo ideal, o valor inferior do intervalo de confianca de 90% (IC90%)
inclui ou se aproxima muito de zero, ou ndo é maior que 0,05; e o valor superior ndo é muito
grande, ou seja, apresenta-se menor que 0,08% (Apéndice 2).

Aspectos Eticos

O estudo foi aprovado pelo comité de ética em pesquisa local, com nimero de parecer
75662517.2.0000.5292, e seguiu os requisitos estabelecidos para sua realizagéo.

RESULTADOS

Modelo Conceitual

O modelo conceitual produzido na primeira etapa de construgdo do Questionario AGRASS
faz referéncia ao conjunto de estruturas e processos que objetivam melhorar continuamente
aseguranca do paciente (Figura 2). A dimenséo denominada “estrutura firme” é composta
por cinco subdimensdes: sensibilizagdo, responsabilizagdo, habilitagdo, agdo e cultura de
seguranga. Adicionalmente, a dimensdo denominada “processos chaves” é composta por
quatro subdimensdes: identificacgéo de riscos, andlise e avaliacdo de riscos, tratamento de
riscos e comunicagéo de riscos. Os processos unidos por setas representam o fluxo natural
de integracéo entre eles.

O modelo conceitual teve por objetivo apresentar as praticas de gestdo de riscos assistenciais
de forma ltidica e, para isso, utilizou uma analogia com a arte de um malabarista (Figura 2).
Nessa ilustragdo, o malabarista representa o responsével (ou responsdveis) pela seguranca
do paciente no servigo de satide, assim como todos os outros profissionais envolvidos.
Asbolas equilibradas no ar representam os processos de gestdo de riscos, que devem estar
integralmente presentes e integrados entre si. O solo firme e a temperatura agradavel,
fatores contextuais que facilitam o trabalho do artista, ilustram a importéncia da presenca
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Fonte: Gama ZAS, Saturno-Hernédndez PJ. Inspecdo de Boas Préticas de Gestdo de Riscos em Servigos de Sadde.
Natal: SEDIS-UFRN; 2017.

Figura 2. Modelo conceitual do Questionario AGRASS.

de estruturas e sistemas de lideranca e de uma psicologia organizacional favordvel quanto
ao clima e cultura de seguranca.

Apreciacao Formal e Analises da Validade

A primeira versdo do Questionario AGRASS produzida na etapa 1 continha 98 itens relativos
as dimensdes do modelo conceitual e foi submetida & apreciacdo formal na etapa 2. Apés
andlise de seis especialistas, excluiram-se 50 itens e foi produzida uma segunda versdo do
Questiondrio AGRASS com 48 itens.

A segunda versdo foi submetida a andlise da validade na etapa 3 por 10 profissionais da
Anvisa, cujas caracteristicas estdo presentes na Tabela 1. Apds a primeira rodada de votagéo,
12 itens nédo alcancaram o ponto de corte e passaram por discussdo antes de uma segunda
votagdo. Apés a segunda rodada de votagéo, apenas dois itens obtiveram mediana inferior
a seis e por isso foram retirados. Outros trés itens foram retirados, mesmo alcangando
medianas maiores ou iguais a 6, por consenso entre o grupo de especialistas sobre serem
questdes dispensaveis, enquanto quatro itens fundiram-se em um tnico item e 26 itens
sofreram adaptagoes de redagdo. O Quadro 1 sintetiza os resultados dessa etapa.

A terceira versdo do questiondrio ficou com 40 itens. Uma importante contribuicédo desta etapa foi
oacréscimo da defini¢cdo de cada dimenséo e esclarecimentos a respeito dos itens, na tentativa de
tornar o questiondrio mais claro e confidvel. Essa verséo foi a utilizada para construir o Sistema
AGRASS. Dos 120 técnicos da vigilancia sanitdria que se inscreveram no curso “Inspegéo de
boas praticas de gestdo de riscos em servicos de satide”, 74 foram aprovados e convidados a
participar da segunda fase da analise de validade de contetido. Desses, 32 assinaram o termo
de consentimento e responderam ao questiondrio de estudo de validacéo. A caracterizagdo
dos participantes estd descrita na Tabela 1. O grupo teve representantes de todas as regioes
do Brasil (2 do Centro-Oeste, 1 do Norte, 7 do Nordeste, 17 do Sudeste e 5 do Sul). Esse grupo
aprovou a relevancia, utilidade, viabilidade e relagdo com a gestéo de riscos de todos os 40 itens
do Questiondrio AGRASS na primeira votagéo, conforme resultados detalhados no Quadro 1.
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Tabela 1. Caracterizagdo dos participantes da analise da validade do Questiondrio AGRASS.

Etapa 3 Etapa 5
Varidvel /:‘r;\/;;a Visas estadl:xls?, Z municipais
Nidmero Porcentagem Nimero Porcentagem
Sexo
Feminino 6 60% 30 93,7%
Masculino 4 40% 2 6,3%
Idade
< 30 anos - - 1 3,1%
31 a 40 anos 9 90% 11 34,4%
41 a 50 anos 1 10% 12 37,5%
51 a 60 anos - - 8 25,0%
Formacao profissional
Arquitetura - - 1 3,1%
Biologia 1 10% - -
Enfermagem 4 40% 22 68,8%
Engenharia - - 1 3,1%
Farmacia 1 10% 3 9,4%
Fisica 1 10% - -
Fisioterapia = = 2 6,2%
Medicina - - 2 6,2%
Odontologia 3 30% - -
Sadde Coletiva - - 1 3,1%
P6s-Graduagao
Nenhuma 1 10% 3 9,4%
Especializagao 5 50% 19 59,4%
Mestrado 3 30% 8 25,0%
Doutorado 1 10% 2 6,2%
Tempo de servigo
< 5 anos 3 30% 11 34,4%
6 a 10 anos 3 30% 9 28,1%
11 a 15 anos 4 40% 7 21,8%
> 15 anos - - 5 15,7%
Esfera do SNVS
Nacional 10 100% - -
Estadual - - 18 56,2%
Municipal - - 16 43,7%

Anvisa: Agencia Nacional de Vigilancia Sanitdria; Visas: Vigilancias Sanitarias

Asmedidas de avaliagdo dos ajustes usadas para verificar a adequacgéo do modelo aos dados
mostraram que o instrumento é valido e adequado as duas dimensées de estrutura e processo,
com razdo de qui-quadrado e graus de liberdade < 3 (X2/gl = 1,070). O critério RMSEA
reforgou a indicagdo de bom ajuste do modelo testado (estimativa = 0,037; 1C90% 0,000-0,057;
probabilidade de RMSEA < 0,05 = 0,847). O teste TLI (0,972), a confiabilidade composta
(0,931) e a varidncia média extraida (0,563) também confirmam a estrutura do modelo de
dois fatores.

0 modelo padronizado mostra que todos os itens — exceto o item 9, “A institui¢do promoveu
aos seus profissionais capacitagio na area (gestao de riscos, gestao da qualidade, seguranca
do paciente, etc.)” - apresentaram cargas fatoriais significativas (p < 0,05). Entretanto, como
o0 item 9 ndo comprometeu o modelo da dimensédo em geral, foi mantido no questionario
em virtude da validade de contetido atribuida pelos especialistas.
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Quadro1. Resultados da andlise da validade do Questionario AGRASS e mudancas de terminologia nas versoes intermedidrias do instrumento.

Mediana
1° Voto / 2° Voto!

VERSAO 2 n=10

C1 C2 C3 Cc4

Mediana
Unico Voto*

VERSAO 3 n=32

C1 C2 C3 C4

PARTE | - ESTRUTURA PARA A GESTAO DE RISCOS ASSISTENCIAIS
Sensibilizagdo

1. O hospital promoveu alguma agao
de sensibilizagdo para a seguranga
do paciente no Gltimo ano (evento,
campanha, etc.)?

2. Existem no hospital cartazes, folders,
posteres ou videos chamando atengéo 5/7 717 717 5/6
para a seguranga do paciente?

Responsabilizacao

3. Existe uma unidade organizacional
responsavel por melhorar a seguranga do

paciente (chamada a partir de agora de 7 7 7 7
Nicleo de Seguranga do Paciente - NSP)?
4. Foi nomeado um coordenador do NSP? 6 7 7 6,5

5. O NSP tem registro de pelo menos seis

reunioes nos Gltimos 12 meses? Sk ot 5t el

6.Existe um Plano de Seguranga do
Paciente em execugao?

Habilitacao

7. O NSP dispde de profissionais com
dedicacéo de carga horéria formal as 6,5 7 6,5 6
atividades de gestdo de riscos?

8. O coordenador do NSP tem dedicagdo

exclusiva as atividades de gestdo de riscos? o/6 67 o6 >/6

9. Existe alocagdo de recurso financeiro
para as agdes de promogdo da seguranga 6/6 6/6 4/5 6/5
do paciente?

10. O NSP dispde de uma infraestrutura

fisica adequada? >/6 >/6 4/6 47

11. O hospital prové insumos adequados

para as agdes de gestdo de riscos? 4/6 6/6 7 o7

12. O hospital promoveu aos seus
profissionais capacitagdo na area (gestdo
de riscos, gestdo da qualidade, seguranca
do paciente etc.)?

Cultura de Segurancga

13. Avaliou a cultura de seguranca nos

Gltimos 12 meses? 7 Z 7 &7

14. Se avaliou a cultura de seguranga,
comunicou os resultados as liderangas
clinicas, administrativas e os profissionais
da assisténcia?

5/7 717 717 6/7

15. Se avaliou a cultura de seguranga,
implantou alguma intervengao para
melhorar os resultados identificados na
avaliacao?

PARTE Il - PROCESSOS DE GESTAO DE RISCOS ASSISTENCIAIS
Identificagdo de riscos

7 7 6,5 7

16. O hospital apresenta uma lista geral
dos riscos assistenciais identificados na 6 7 7 7
instituicao?

17. Utiliza um sistema interno de
notificagdo de incidentes?

18. Divulgou entre os profissionais uma
lista de eventos sentinela ou never events 6 6,5 7 6
para notificagdo?

PARTE | - ESTRUTURA PARA A GESTAO DE RISCOS ASSISTENCIAIS
Sensibilizagdo

1. A instituicdo promoveu alguma agao
de sensibilizagdo para a seguranca do
paciente nos dltimos 12 meses (evento,
campanha, etc.)?

2. Existem na instituicao cartazes,
folders, posteres ou videos chamando 7 7 7 7
atengdo para a seguranca do paciente?

Responsabilizagdo

3. Existe uma unidade organizacional

responsavel por coordenar as agdes de

seguranca do paciente (chamada a partir 7 7 7 7
de agora de Ntcleo de Seguranga do

Paciente - NSP)?

4. Sem alteragdo 7 7 7 7

Eliminada ap6s discussao do grupo

5. Sem alteragdo 7 7 7 7

Habilitacdo

6. A instituicdo dispde de profissionais
com dedicagéo de carga hordria formal 7 7 7 7
as atividades de gestdo de riscos?

Eliminada apés discussdo do grupo

Eliminada
7. Sem alteragao 7 7 7 7
8. A instituicdo prové insumos adequados 7 7 7 7
para as agdes de gestao de riscos?
9. A instituicao promoveu aos seus
profissionais capacitagao na drea 7 7 7 7

(gestao de riscos, gestao da qualidade,
seguranca do paciente etc.)?

Promocao de Cultura de Seguranca

10. Avaliou a cultura de seguranca do

paciente nos dltimos 24 meses? 7 7 7 7

11. Comunicou os resultados da avaliagdo
da cultura de seguranca do paciente as
liderancas clinicas, administrativas e os
profissionais da assisténcia?

12. Implantou alguma intervengdo para
melhorar os resultados identificados na
avaliagdo da cultura de seguranca do
paciente?

PARTE Il - PROCESSOS DE GESTAO DE RISCOS ASSISTENCIAIS
Identificagdo de riscos

Eliminada ap6s discussdo do grupo

13. Sem alteracio 7 7 7 7

14. Sem alteracao 7 7 7 7

Continua
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Quadro1. Resultados da analise da validade do Questiondrio AGRASS e mudangas de terminologia nas versdes intermedidrias do instrumento. Continuagao

19. Realiza monitoramento da adesao

as metas internacionais de seguranga do 6,5 6 6 6
paciente?

20. Utiliza informagdes das queixas e

reclamacgdes (ouvidoria) para identificacao 7 7 7 7
de riscos?

21. Utiliza indicadores rastreadores (tipo
triggers) ou de resultado para identificar 7/6 717 5/7 6/7
riscos?

22. Possui comissdo de revisao de 6bito
com reunides nos Gltimos seis meses (ata)?

23. Qtlllza os.procg§sos~llt1glosps do 6/7 6/7 6/7 57
hospital para identificagdo de risco?

24. Utiliza observacdo direta para
identificar riscos? (ex. observacao da
higiene das maos, de precaugoes de
contato com pacientes em isolamento,
de barreiras de protecao na insercao de
CVC, etc.)?

25. Utiliza sistema eletronico de alerta ou

apoio a tomada de decisdo em prontudrio

eletronico (ex. interagdes medicamentosas,  5/6 5/7 6/6 7/6
recomendagdes padronizadas de alta para

pacientes especificos, etc.)?

26. Utiliza checklists ou listas de
verificagdo para a seguranga do paciente?

27. Utiliza o mapeamento de riscos? 7 7 7 7

28. Os responsaveis pela seguranca
realizam rondas de seguranca nos setores 6 7 7 6
para identificar riscos?

29. Comprova a utilizagdo de

fonte externa para a identificagao

de riscos possiveis de ocorrer na 6 7 7 6
instituicao (ex. alertas sanitarios, noticias

na midia, etc.)?

Andlise de Avaliagdo de risco

30. Investigou (andlise de causas e fatores
contribuintes) algum evento adverso nos 7 7 7 7
Gltimos 12 meses?

31. Utiliza ferramentas de analise

qualitativa das causas e fatores

contribuintes (fluxograma, diagrama de 7 7 7 7
causa-efeito, analise de campo de forga,

Bow Tie, brainstorming, etc.)?

32. Utiliza ferramentas de analise

quantitativa das causas ou fatores

contribuintes dos riscos (histograma, 7 7 7 7
estratificagdo, diagrama de Pareto e

grafico de controle)?

33.Utiliza alguma matriz de priorizagdo de
riscos baseada em critérios de gravidade e 7 7 7 7
frequéncia?

34. Avalia a adequagao das medidas de

controle ou redugao dos riscos? 7 7 7 7
Tratamento de Risco

35. Implantou os protocolos clinicos 7 7 7 7
bésicos para a seguranca do paciente?

36. Implementou planos de agdo em 7 7 7 7

reacdo a eventos adversos investigados?

15. Monitora indicadores de adesao as

metas internacionais de seguranga do 7 7 7 7
paciente?
16. Sem alteracdo 7 7 7 7

17. Utiliza indicadores rastreadores
(pistas da existéncia de incidentes

de seguranca) ou de resultado para 7 7 7 7
identificar riscos?

18. Utiliza as informagdes da comissdo

de revisdo de 6bito para identificagdo 7 7 7 7
de riscos?

19. Analisa os processos litigiosos

da instituicdo para identificacdo 7 7 7 7
de risco?

20. Sem alteracao 7 7 7 7

21 Utiliza sistema eletronico de alerta

em prontudrio eletrénico (ex. interagdes

medicamentosas, recomendacdes 7 7 7 7
padronizadas de alta para pacientes

especificos, etc.)?

22. Sem alteragdo 7 7 7 7

23 Realizou mapeamento de riscos do

servigo de sadde? 7 7 7 7
24 Realizam-se rondas de seguranga
do paciente nos setores para identificar 7 7 7 7

riscos?

25.Utiliza fonte externa para a
identificacao de riscos (ex. alertas 7 7 7 7
sanitarios, noticias na midia, etc.)?

Andlise de Avaliagdo de risco

26. Realizou andlise de fatores
contribuintes para algum evento adverso 7 7 7 7
nos Gltimos 12 meses?

27. Sem alteragdo 7 7 7 7
28. Sem alteragdo 7 7 7 7
29. Sem alteracao 7 7 7 7

Eliminada apés discussdo do grupo
Tratamento de Risco

30. Sem alteragdo 7 7 7 7

31. Sem alteragdo 7 7 7 7

Continua
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Quadro1. Resultados da andlise da validade do Questiondrio AGRASS e mudangas de terminologia nas versdes intermedidrias do instrumento. Continuagao

37. O hospital descreve os responsdveis

pela implementagao das agdes de redugao 7 7 7 7 7 7 7
de risco?
38. O hospital descreve o cronograma . .
de implementacdo das acdes de reducio 7 7 7 7  Alteradas na 2 votagao para: 32.
de risco? Apresenta plano de agdo completo
. (cronograma, responsaveis, recursos e
39. O hospital descreve e mede indicadores) para as agdes de redugdo
indicadores de implementagao e 6 7 7 7 de riscos?

Gama ZAS et al.

efetividade das acoes de redugao de risco?

40. O hospital descreve os recursos
necessarios as acoes de redugdo de riscos 5/7 6/7 6/7 6/7
assistenciais?

Comunicagao de riscos Comunicagdo de riscos

41. A alta gestdo recebe comunicagado

periddica sobre as atividades e resultados 7 7 7 7 7 7 7 7
da gestdo dos riscos assistenciais? Os interessados das questdes 33-35

recebem comunicacao periddica sobre

42. Os gestores intermedidrios e liderancas o -
8 s as atividades e resultados da gestao dos

clinicas recebem comunicagao periédica

e ~ 7 7 7 7 riscos assistenciais?
sobre as atividades e resultados da gestao <
. . o 33. Alta Gestao
dos riscos assistenciais? . "Ar
34. Os gestores intermedidrios e
43. Os profissionais da assisténcia liderangas clinicas
recebem comunicagdes periddicas sobre 7 7 7 > 35.Os profissionais da assisténcia

as atividades e resultados da gestdo dos
riscos assistenciais?

44. A comunicagdo aos pacientes sobre

os eventos adversos (revelacdo aberta

de erros) ocorridos esta padronizada 6 7 6 6
mediante alguma norma, protocolo ou

politica institucional?

36. Sem alteragdo 7 7 7 7

45. Enviou notificagdes externas (ex.
NOTIVISA) regularmente nos dltimos 12 7 7 7 7
meses?

38. Realiza notificagdo externa pelo
sistema NOTIVISA mensalmente?

Integragdo dos processos de gestdo de
riscos

Integragdo dos processos de gestdo de
riscos

38.Realizou ciclo completo de gestdo

de riscos (identificacdo, andlise,

avaliacdo, tratamento e monitoramento)

ou ciclo de melhoria da qualidade 7 7 7 7
focado na seguranga do paciente

(PDCA, ciclo de avaliaciao e melhoria)

nos Gltimos 12 meses?

46. Realizou um ciclo completo de gestao
de riscos (identificacdo, andlise, avaliacao,
tratamento e monitoramento do risco) nos
Gltimos 12 meses?

39. Realizou Andlise de Causas-Raiz
(ACR) ou Protocolo de Londres nos 7 7 7 7
Gltimos 12 meses?

47. Documentou a realizacdo de Analise
de Causas-Raiz (ACR) ou Protocolo de 6 7 6 7
Londres nos dGltimos 12 meses?

40. Realizou Andlise dos Modos de
Falhas e Efeitos (AMFE ou FMEA) nos 7 7 7 7
Gltimos 12 meses?

48. Foi documentada a realizagdo de
Andlise dos Modos de Falhas e Efeitos 6 7 6 6
(AMFE) nos dltimos 12 meses?

* C1 (Critério 1): E relevante para a Gestdo de Riscos Assistenciais em Servigos de Satide (GRASS)? C2 (Critério 2): Relaciona-se com a subdimensdo que
deseja medir? C3 (Critério 3): E vidvel para avaliar a GRASS? C4 (Critério 4): A informacdo é (til para detectar oportunidades de melhoria na GRASS?
1 Quando ndo houver barras de separacdo entre os niimeros, significa que houve apenas a primeira votagao.

Quanto a andlise da confiabilidade mediante os coeficientes o de Cronbach, o Questiondrio
AGRASS (40 itens) teve resultado 0,935 (alta consisténcia), a dimenséio estrutura (12 itens) teve
0,704 (consisténcia aceitavel) e a dimenséo processo (28 itens) teve 0,931 (alta consisténcia).
A simulacéo da exclusdo de itens néo altera significativamente a consisténcia interna dos
construtos avaliados, demonstrando que néo é necessdrio retirar ou modificar itens da
versdo final.

Questionario AGRASS - Versao Final

O Questionario AGRASS possui 40 itens agrupados em duas dimensdes e nove subdimensdes
da gestéo de riscos assistenciais: estrutura (12 itens agrupados em quatro subdimensées)
e processos (28 itens agrupados em cinco subdimensdes), conforme apresentado na
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Tabela 2. Dimensoes e subdimensoes do Questionario AGRASS.

Dimensao Subdimensdo Definicao da subdimensdo N° itens

Envolvimento dos profissionais em geral, para que a
Sensibilizacdo organizagao esteja comprometida com a gestao dos riscos 2
assistenciais.

Definicdo de uma estrutura organizacional responsavel
Responsabilizagao pela gestao dos riscos assistenciais e prestagao de contas 3
de suas atividades.

Estrytura Provimento de recursos necessarios para cumprir com
(12 itens) a responsabilidade de gerenciar riscos. Inclui recursos
Habilitagao humanos em quantidade e qualificagdo apropriada, tempo 4

para os profissionais dedicarem as atividades de gerenciar
riscos, recursos financeiros, equipamentos e insumos.

Avaliacao periddica, feedback das avaliagdes aos
colaboradores e intervengdo nas fragilidades identificadas, 3
para melhorar continuamente a cultura de segurancga

Promocao da cultura de
seguranga

A identificagdo de riscos revela os riscos que podem
ser gerenciados. Pode ser retrospectiva, que identifica
incidentes prévios na instituicao e sua probabilidade
de recorréncia; em tempo-real, que identifica riscos
no momento critico em que pode ocorrer incidente na
assisténcia; e prospectiva, que identifica riscos com base
na possibilidade futura de incidentes, apesar de que ainda
nao ocorreram na instituicao.

Identificacdo de riscos 13

Atividades de analise e avaliagdo dos riscos objetivam
conhecer melhor os problemas de seguranga antes de 4
implementar a¢des de redugao do risco.

Andlise e avaliacdo de
Processo riscos
(28 itens)
Atividade de planejamento e implementacao de agoes
Tratamento de riscos de melhoria da seguranga, podendo evitar, reduzir ou 3
transferir os riscos.

Atividade de comunicar continuamente os riscos e
Comunicagao de riscos  atividades da gestao de riscos aos gerentes, profissionais 5
de satde, pacientes e érgaos reguladores externos.

Os processos de gestao de riscos devem ser realizados de
forma integrada, com ou sem uso de técnicas integradoras 3
(ex. ACR, AMFE, etc.).

Total 40
ACR: Andlise de Causa Raiz; AMFE: Andlise dos Modos de Falhas e Efeitos

Integracdo dos
processos

Tabela 2. O Questionario AGRASS (https://doi.org/10.6084/m9.figshare.7058141.v1), o Sistema
AGRASS (https://agrass.lais.huol.ufrn.br), que contém os links para o médulo mobile
na Apple Store e Google Play, e um exemplo de relatério automatico gerado pelo sistema
(https://doi.org/10.6084/m9.figshare.7045454.v1) estao disponiveis on-line.

DISCUSSAO

Este trabalho tem um potencial de contribuicéo para a melhoria da vigilancia e gestdo de
sistemas e servigos de saude, pois disponibiliza um instrumento valido para a avaliagdo
e monitoramento das condi¢des organizacionais que asseguram a oferta de cuidados de
satde seguros. Apds cinco etapas de validagédo, o Questiondrio AGRASS foi considerado
relevante, valido, iitil e vidvel para mensurar aimplantagdo da gestdo dos riscos assistenciais
em servicos de saude brasileiros. O questionério pode ser utilizado para: avaliar um
servigo de saiide quanto a implantagéo de praticas de gestdo de riscos assistenciais, para
guiar o planejamento de interven¢des de melhoria; reavaliar um servigo de saude, para
mensurar a melhoria apds realizar intervencdes de implantacéo de praticas de gestédo
de riscos assistenciais; comparar servigos de satide individuais ou agregados (por ex.,
regido, municipio ou estado) quanto ao nivel de implantacéo das praticas de gestao de
riscos assistenciais. O instrumento pode ser aplicado por avaliadores externos (inspetores
sanitdrios, certificadores, acreditadores e auditores, entre outros) ou em iniciativas de
autoavaliacdo do servigo de satde.
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Contribuicdes para a Seguranca do Paciente

O Questionario AGRASS atende a uma necessidade internacional e nacional. Os sistemas
de informacdo sdo uma das seis principais intervencdes estratégicas que a OMS estimula
para a qualidade do cuidado em sistemas de satide’ e, particularmente no Programa de
Seguranca do Paciente da OMS, a mensuracédo da seguranca é um objetivo prioritdrio*. No
entanto, mesmo paises bem desenvolvidos em seguranca do paciente como a Inglaterra
tém sido instados a melhorar a captagdo de informacéo sobre seguranca do paciente’.
Essa oportunidade de melhoria também ficou evidente em uma avaliacdo das decisbes
governamentais relacionadas a seguranca do paciente em paises da Organizagédo para a
Cooperagéo e Desenvolvimento Econémico (OCDE), que mostrou que o eixo de avaliagido
e monitoramento é um dos menos avangados®.

No Brasil, embora a avaliagdo e monitoramento do PNSP tenham sido previstas®, existe
ampla margem para melhoria neste aspecto. O Sistema de Notificagdes para a Vigilancia
Sanitéria (Notivisa) e a avaliacdo anual de praticas de seguranga do paciente implantados
pela Anvisa sdo importantes, porém insuficientes®®*”. Assim, o Questiondrio AGRASS
apresenta-se como uma alternativa de instrumento para a produgdo de informacgdes
para a tomada de decisdo em seguranca do paciente baseada em 40 itens, que podem
ser compardaveis a 38 indicadores simples e 2 indicadores compostos (itens 15 e 30). Esse
novo instrumento pode ser utilizado para que os profissionais mensurem a seguranca
do paciente no nivel em que ela apresenta maior caréncia de aferi¢do, que é o seu
componente organizacional. A qualidade do cuidado deve ser monitorada a partir de uma
perspectiva sistémica, incluindo o nivel técnico do cuidado individual, mas também os
niveis organizacionais do estabelecimento de satide e do sistema de satide'®. Indicadores
de seguranca do paciente tém sido propostos para todos os niveis***°, porém poucos sédo
baseados em critérios organizacionais. A mensuragdo da seguranca deve ser integral,
ndo apenas baseada em resultados ou eventos adversos?**°. Mensurar a qualidade do
cuidado néo é facil e exige equilibrio.

A Validade do Questionario AGRASS

As etapas de validacdo por especialistas possibilitaram alcangar os objetivos de construgéo
e validacéo do contetido do Questiondrio AGRASS. Além da extensa revisdo da literatura,
os itens finais foram aprovados quanto a validade de face, que é a importéancia légica e
aparente para a gestdo de riscos, a validade de contetido, que é a capacidade de cada
item medir o conceito expresso de cada dimenséo e subdimensdo do questionario, e a
validade de construto, que mede o quanto os itens se ajustam a estrutura dimensional
do questiondrio. A validagdo de contetido busca valorizar os formadores de opinido
e reconhece a importante contribuicdo dos experts que conhecem o tema?*. Sobre a
confiabilidade, embora tenha tido consisténcia interna aceitével, ressalta-se que depende
do treinamento do avaliador e da correta aplicagdo do instrumento, exigindo e avaliando
criteriosamente os comprovantes necessarios. Além disso, os valores da confiabilidade
composta reforcam este atributo.

O nome Questiondrio AGRASS enfatiza a gestéo de riscos assistenciais, porém ele deve ser
compreendido como um instrumento de avaliacdo da gestdo da seguranca do paciente
baseado em modelos de gestéo de riscos e da qualidade. Quanto a dimenséo da estrutura,
destaca-se a estruturacdo de sistemas de lideranca para a seguranca do paciente e de
um ambiente caracterizado por uma cultura organizacional favordvel. Sobre a dimensédo
referente aos processos de gestdo de riscos, os que foram incluidos (identificacédo, anélise e
avaliago, tratamento e comunica¢édo) aparecem direta ou indiretamente na maioria dos
modelos de gestdo de riscos e gestdo da qualidade'>'**®. A subdimenséo de identificacdo de
riscos inclui métodos retrospectivos (como indicadores), em tempo real (como checklists)
e prospectivos (como a ronda de seguranga)*". Outra questéo enfatizada pelo modelo é
que os processos ndo devem ser independentes, mas integrados entre si, algo enfatizado
na subdimenséo “integragéo dos processos”.
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O fato de o Questionario AGRASS ter sido originalmente desenvolvido para servicos de satide
brasileiros favorece sua validade no contexto local. Outros instrumentos com objetivos
parecidos foram desenvolvidos no exterior para a avaliagdo da gestdo de riscos clinicos'
e da gestdo da qualidade, porém néo foram adaptados transculturalmente para o Brasil.
Embora esses instrumentos parecam a principio semelhantes ao AGRASS, tém importantes
diferencas no seu modelo conceitual e itens.

O Sistema AGRASS de Avaliacao Eletronica

Visando facilitar a utilizagdo periddica do Questiondrio AGRASS, o projeto buscou
combinar inovagéo tecnoldgica para superar barreiras frequentes a institucionalizagéo
de processos de avaliagdo de servicos de satide no Brasil. Como nem sempre os servigos
de saude dispdem de pessoas com tempo e habilidades para realizar coleta, anélise e
produgédo de relatérios para guiar a tomada de deciséo, o Sistema AGRASS facilita esses
processos mediante a disponibilizacdo de um aplicativo mobile em sistemas Android e
i0S. O aplicativo proporciona automaticamente as tabelas de caracterizagdo do servico
e de conformidade em relacdo aos itens, dimensées e subdimensoées, além de graficos de
auxilio a tomada de decisdo. O médulo web permite agregar avaliagdes individuais para
mensurar a implantagdo em uma rede de servigos ou regido geogréfica. Os relatérios
sdo gerados em arquivos .pdf e os bancos de dados em arquivo .xls, sendo estes tltimos
disponibilizados para analises mais aprofundadas.

Limitacoes e Estudos Futuros

O Questionario AGRASS néo pretende descrever exaustivamente todas as praticas de
gestdo da seguranca, mas aquelas mais recomendadas internacionalmente e essenciais
nacionalmente. Embora possa ser utilizado para auxiliar a inspe¢do de normas sanitarias,
o instrumento nédo é um roteiro completo de inspecéo, pois se limita a guiar a avaliacdo da
gestéo de riscos assistenciais.

Sugere-se a realizacédo futura de estudos descritivos da aplicacdo deste instrumento em
diferentes regides do contexto nacional, além de andlises de fatores associados aos bons
ou maus resultados de implantagdo da gestédo de riscos assistenciais.

CONCLUSAO

O Questiondrio AGRASS é um instrumento considerado valido ap6s cinco etapas de validacédo
e potencialmente util para a vigilancia e mensuracgéo da estrutura organizacional para a
seguranca do paciente em servicos de satide brasileiros. O Sistema AGRASS, composto por
um modulo mobile e outro médulo web, permite uma anélise eficiente da implantagdo da
gestdo de riscos assistenciais, facilitando a institucionalizacéo da avaliacdo com foco na
segurancga do paciente em servigos e sistemas de satide, que é um componente prioritario
e indispensavel para a qualidade do cuidado de satde.
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