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RESUMO
Introdução: O preenchimento do Formulário da Autoavaliação das Práticas de Segurança 
do Paciente elaborado pela Anvisa é realizado de forma voluntária e anual serviços de 
saúde com leitos de UTI e envolve a avaliação de indicadores de estrutura e processo, 
baseada na Resolução da Diretoria Colegiada da Anvisa nº 36, de 25 de julho de 2013. 
Objetivo: Analisar o processo de autoavaliação nacional realizado pela Anvisa sob a óptica 
da vigilância, no período de 2016 a 2019. Método: Realizou-se um estudo retrospectivo, 
de análise documental no qual foram analisadas e comparadas as informações que eram 
comuns em quatro Relatórios da Autoavaliação das Práticas de Segurança do Paciente 
em Serviços de Saúde. Resultados: Observou-se que houve aumento da participação dos 
hospitais da autoavaliação ao longo dos anos; que a meta prevista no Plano Integrado 
não foi alcançada; e que os indicadores de processo apresentaram menor conformidade 
que os de estrutura. Conclusões: Urge a necessidade de implementação de estratégias 
do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária tanto para sensibilizar os gestores sobre a 
importância da autoavaliação das práticas de segurança do paciente, quanto para a 
implementação de melhorias nos serviços, bem como de políticas públicas consistentes 
que visem garantir assistência à saúde de qualidade para a população brasileira.

PALAVRAS-CHAVE: Segurança do Paciente; Unidades de Terapia Intensiva; Serviço de 
Saúde; Anvisa

ABSTRACT
Introduction: The completion of the Self-Assessment Form for Patient Safety Practices 
is carried out annually by health services with ICU beds and involves the assessment of 
structure and process indicators, based on the Resolution of the Collegiate Board of Anvisa 
No. 36, July 25 2013. Objective: To analyze the national self-assessment process carried 
out by Anvisa from the perspective of surveillance, in the period from 2016 to 2019. 
Method: The information that was common to four reports was analyzed and compared. 
Results: increase in the participation of self-rated hospitals over the years; the goal 
foreseen in the Integrated Plan was not reached and the process indicators showed 
less conformity than the structure. Conclusions: There is an urgent need to implement 
strategies of the National Health Surveillance System, both to sensitize managers 
about the importance of self-assessment of patient safety practices, and to implement 
improvements in services, as well as consistent public policies. aimed at ensuring quality 
health care for the Brazilian population.
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INTRODUÇÃO

Desde 2016, o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária (SNVS), 
liderado pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa), 
realiza anualmente um processo de Avaliação Nacional das Prá-
ticas de Segurança do Paciente em serviços de saúde com leitos 
de unidade de terapia intensiva (UTI), por meio de uma autoa-
valiação de indicadores de estrutura e processo por parte dos 
hospitais, que é baseada na Resolução da Diretoria Colegiada 
(RDC) da Anvisa nº 36, de 25 de julho de 20131, a qual institui 
as ações de Segurança do Paciente em Serviço de Saúde. Este 
processo de avaliação é realizado no âmbito do SNVS, seguindo 
o que está previsto no Plano Integrado para a Gestão Sanitária 
da Segurança do Paciente em Serviço de Saúde – Monitoramento 
e Investigação de Eventos Adversos e Avaliação de Práticas de 
Segurança do Paciente2.

O Plano é uma orientação do SNVS para a melhoria da quali-
dade e segurança dos serviços de saúde ofertados no Brasil, com 
a reorganização das práticas de monitoramento e investigação 
de incidentes, otimizando os recursos disponíveis para o enfren-
tamento do problema, instituindo e sustentando uma cultura 
de segurança dentro do sistema. A Anvisa define o instrumento 
como uma importante estratégia para a promoção da cultura da 
segurança no ambiente institucional, um novo olhar sobre o cui-
dado de saúde, enfatizando a gestão de riscos, o aprimoramento 
da qualidade e de aplicação das boas práticas em serviço de 
saúde, de uma forma educativa e não punitiva2.

Para a Organização Mundial de Saúde (OMS), a segurança do 
paciente corresponde à redução ao mínimo aceitável do risco 
de dano desnecessário associado ao cuidado da saúde, con-
ceito adotado também pelo Brasil3. O Programa Nacional de 
Segurança do Paciente (PNSP)3, instituído no Brasil em 2013, 
tem como objetivo prevenir e reduzir a incidência de eventos 
adversos relacionados à assistência nos serviços de saúde. Estes 
eventos causam danos aos pacientes e prejuízos associados aos 
cuidados à saúde, decorrentes de processos ou estruturas da 
assistência que devem ser avaliados constantemente, a fim de 
identificar os processos mais críticos e, portanto, com maior 
probabilidade de ocorrência, para que seja possível desenvol-
ver ações eficazes de prevenção4.

O documento oficial gerado pelo processo de autoavaliação rea-
lizado no âmbito do SNVS, o Relatório da Autoavaliação das Prá-
ticas de Segurança do Paciente em Serviço de Saúde (RAPSPSS), 
inclui informações prestadas ao SNVS por hospitais no país sobre 
o seu nível de adesão às práticas baseadas em evidências de 
segurança e adequação aos critérios do PNSP. Tal documento 
pretende ser um retrato da forma como parte dos hospitais bra-
sileiros estão cuidando da segurança do paciente. Não se trata 
de avaliação obrigatória e é focado nos serviços de saúde com 
atendimento a pacientes críticos, ou seja, instituições que pos-
suem leitos de UTI5,6,7,8. 

Estudos que utilizam autoavaliação são comuns na área de 
segurança do paciente, porém estão mais voltados para a 
autoavaliação por parte dos profissionais a respeito de seus 

conhecimentos, habilidades e atitudes relacionados com as prá-
ticas seguras9,10,11,12,13,14,15. Estudo brasileiro desenvolveu e validou 
roteiro para autoavaliação dos núcleos de segurança do paciente 
(NSP) composto de 47 itens, com nove para o domínio estrutura 
e 38 para o processo dos NSP16, que pode ser ferramenta útil para 
autoavaliação de todos os serviços de saúde, não apenas aqueles 
que possuem UTI. Embora tenham diferentes focos, a percepção 
de todos os pesquisadores é a de que a autoavaliação é útil tanto 
para estabelecer diagnósticos situacionais quanto para desenhar 
estratégias que visem ampliar a cultura de segurança dos pacien-
tes nas instituições9,10,11,12,13,14,15,16.

Uma pesquisa americana utilizou a ferramenta de autoavaliação 
sobre diversos aspectos de estrutura e processos em oito hospitais 
rurais. Nele, as informações subsidiaram mudanças organizacionais 
e clínicas destinadas a prevenir erros e melhorar a segurança17.

A organização das informações sobre a segurança do paciente 
é uma estratégia importante para a qualidade dos serviços de 
saúde e deve ser constantemente utilizada para a tomada de 
decisões que visam atender às necessidades e expectativas do 
sistema de saúde e da população, seja no âmbito dos serviços 
de saúde, seja na perspectiva do SNVS. A partir desta avalia-
ção, um plano de segurança do paciente deve ser elaborado e 
implementado, conforme a legislação sanitária vigente, a RDC 
n° 36/20131, contendo estratégias e ações de gestão de risco 
relacionadas às atividades desenvolvidas pelo serviço de saúde8. 
Desta forma, não basta apresentar o diagnóstico situacional se 
ações de melhoria não forem implementadas após cada avalia-
ção, especialmente quando o tema é a segurança dos usuários 
de serviços de saúde. 

Neste sentido, torna-se relevante uma análise sistematizada do 
processo de autoavaliação das práticas de segurança do paciente 
em serviço de saúde realizado no Brasil no âmbito do SNVS ao 
longo dos anos e os principais resultados apresentados. Pelo 
exposto, este estudo teve por objetivo analisar os resultados do 
processo de autoavaliação nacional liderado pela Anvisa no perí-
odo de 2016 a 2019.

MÉTODO

Trata-se de um estudo descritivo, retrospectivo, de análise docu-
mental dos RAPSPSS dos anos de 2016 a 2019. 

Objeto de estudo 

Os RAPSPSS são fruto de uma parceria entre a Gerência de Vigi-
lância e Monitoramento em Serviços de Saúde (GVIMS) e a Gerên-
cia-Geral de Tecnologia em Serviços de Saúde (GGTES) da Anvisa, 
com as Coordenações Estaduais e Distrital dos NSP do país, que 
estão alocadas nas Vigilâncias Sanitárias Estaduais e Distrital. 
Os relatórios são um compilado dos resultados do estudo trans-
versal realizado a cada ano por meio de formulário eletrônico 
elaborado pela Anvisa, e, portanto, correspondem à situação dos 
serviços de saúde no período de estudo9. 
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Segundo os relatórios, foram considerados elegíveis para aná-
lise dos resultados os dados enviados por hospitais prioritários no 
Brasil, ou seja, hospitais que possuem leitos de UTI, conforme 
definido no Plano Integrado para a Gestão Sanitária da Segurança 
do Paciente em Serviços de Saúde9. Após o preenchimento pelos 
hospitais e antes de enviar para a Anvisa, os dados são conferidos 
pelas Coordenações Estaduais e Distrital dos NSP, seguindo as 
orientações contidas no Instrutivo para a Análise da Autoavalia-
ção das Práticas de Segurança do Paciente2. 

No relatório, os dados são apresentados a partir de cálculo de 
indicador composto de adesão às práticas de segurança, clas-
sificado pelo SNVS como: conformidade alta (67%-100% de con-
formidade do indicador composto de adesão); conformidade 
média (34%-66% de conformidade do indicador composto de 
adesão); e conformidade baixa (0%-33% de conformidade do 
indicador de adesão)5,6,7,8.

Os critérios de estrutura e processo avaliados nos relatórios da 
Anvisa estão descritos na Figura 1. Foi analisado um total de 15 
em 20165, 19 em 20177, 20 em 20188, e 21 em 20196. Os critérios 
são baseados na RDC n° 36/20131. 

Análise e coleta de dados

No presente estudo, foram analisadas e comparadas as infor-
mações que eram comuns aos quatro relatórios emitidos pela 
Anvisa, quais sejam: número de hospitais participantes com UTI 
no país;  nível de adesão pelos hospitais de 15 critérios de ava-
liação; porcentagem de disposição de leitos segundo o porte hos-
pitalar; meta prevista no Plano Integrado; unidades federativas 
que atingiram a meta do ano; relação dos hospitais com leitos 
de UTI adulto classificados como de alta adesão às práticas de 
segurança do paciente; critérios que apresentaram maiores ou 
menores frequências relativas de conformidades ou não confor-
midades às práticas e quais deles foram analisados e/ou acres-
centados ao longo do ano. 

Utilizou-se o programa Excel® para disposição dos dados e reali-
zação da estatística descritiva. Quanto aos aspectos éticos, este 
trabalho analisa dados públicos, que foram dispostos pela Anvisa 
de forma agregada, não sendo possível identificar a fonte gera-
dora da informação, mantendo a confidencialidade dos dados. 
Desta forma, dispensa autorização prévia por Comitê de Ética 
em Pesquisa por estar de acordo com as Resoluções da Comissão 
Nacional de Ética em Pesquisa (Conep) nº 466, de 12 de dezem-
bro de 2012, e nº 510, de 7 de abril de 2016.

RESULTADOS E DISCUSSÃO

Quanto ao número de formulários de autoavaliação das práti-
cas de segurança do paciente analisados pela Anvisa, houve um 
aumento de 60,40% desde o início do processo instituído pela 
Agência, com aumento gradual da participação dos hospitais na 
iniciativa de um ano para o outro (Figura 2). 

O aumento do envio de formulários representa maior interesse 
dos hospitais com leitos de UTI para participar do processo, que 

pode ter sido devido ao estímulo para figurar na lista positiva 
de hospitais com alta adesão, que é divulgada após cada ciclo 
de autoavaliação e que contém a relação de hospitais que apre-
sentam resultados de alta adesão às práticas de segurança. O 
estímulo para o aumento da participação dos hospitais também 
pode ser resultado da divulgação do processo ao longo dos anos, 
bem como à ação direta das Vigilâncias Sanitárias (Visa) locais 
junto aos hospitais, a fim de conscientizá-los sobre a importância 
da melhoria contínua para qualificar o cuidado em saúde. 

Apesar de este resultado poder ser considerado bastante posi-
tivo, não foi alcançada a meta prevista no Plano Integrado da 
Gestão Sanitária da Segurança do Paciente2 de obter 60% em 
2016 e 2017, 70% em 2018 e 80% em 2019 de hospitais com leitos 
de UTI do país respondendo ao instrumento (Figura 3). O não 
atingimento da meta pode estar relacionado ao caráter volun-
tário do processo, ou seja, não há obrigatoriedade de que os 
hospitais realizem suas autoavaliações.

Conforme observado, houve aumento do percentual de hospitais 
participantes, porém o resultado abaixo do esperado indica que 
deve haver um incremento nos esforços de divulgação da autoa-
valiação, tanto pela Anvisa quanto pelos demais atores do SNVS. 
Dentre os esforços, cabe avaliar se medidas regulatórias seriam 
adequadas como evolução deste processo, tal como tornar obri-
gatória a participação de todos os hospitais brasileiros na avalia-
ção, visto que o PNSP estabeleceu como mandatório o processo 
de qualificação do cuidado em saúde3.

Uma forma de ampliar a participação voluntária dos hospitais 
na autoavaliação é divulgar a lista positiva entre os gestores de 
saúde, bem como o instrumento de avaliação. O apoio da alta 
direção é fundamental para a melhorar a cultura de segurança 
do paciente e o desempenho dos NSP18,19.

Adicionalmente, tornar o relatório mais amigável para os diver-
sos níveis de letramento funcional em saúde ou mesmo publicar 
uma versão voltada para o cidadão poderia estimular o controle 
social da qualidade dos cuidados ofertados pelos hospitais, que 
devem aplicar metodologias capazes de colocar o usuário no cen-
tro do sistema, na condição de sujeito ciente de seus direitos e 
deveres, e não na condição de objeto20.

Do ponto de vista de políticas públicas de saúde, uma ação coor-
denada no âmbito do programa nacional, com maior rigor na ava-
liação dos resultados em saúde para o cumprimento das normas 
sanitárias, e uma política de reconhecimento da qualidade dos 
serviços prestados com remuneração diferenciada aos hospitais 
com alta adesão às boas práticas em segurança do paciente21 são 
outras formas de incentivo. 

A operacionalização dessa medida deveria ser discutida ampla-
mente no âmbito do Comitê de Implementação do PNSP3, ins-
tância formalmente constituída com instituições de referência 
no assunto e liderada pelo Ministério da Saúde e Anvisa. Entre-
tanto, o comitê foi extinto por Decreto Presidencial do ano de 
2019 e não foi recriado, como seria possível, segundo o mesmo 
instrumento legal22. O fato de a segurança do paciente ter sido 
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Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa – RAPSPSS 155, 197, 208 e 216.

Figura 1. Critérios de estrutura e processo (C1 a C21) avaliados no processo de Autoavaliação das Práticas de Segurança do Paciente em Serviços de Saúde nos 
anos de 2016 a 2019. Destacados em amarelo estão os critérios acrescentados, que não constavam nos anos anteriores e passaram a constar nos anos seguintes. 

Indicador de Estrutura

2016

Núcleo de Segurança do Paciente (NSP) InstituídoC1

C2

C3

C4

C5

C6

C7

C8

C9

C10

C11

Protocolo de prevenção de úlceras (lesão) por pressão implantado

Protocolo de prática de higiene das mãos implantado

Número de lavatórios/pias e dispensadores de preparações alcoólicas
para a higiene das mãos nas UTI de acordo com as normas vigentes

Protocolo para a prevenção de infecção primária de corrente sanguínea
associada ao uso de cateter venoso central implantado

Protocolo para a prevenção de infecção do trato respiratório
relacionado ao uso de ventilação mecânica implantado

Protocolo de cirurgia segura implantado

Protocolo de prevenção de quedas implantado

Protocolo de segurança na prescrição, uso e administração de
medicamentos implantado

Protocolo de identificação do paciente implantado

Plano de Segurança do Paciente (PSP) em Execução

2017

Núcleo de Segurança do Paciente (NSP) InstituídoC1

C2

C3

C4

C5

C6

C7

C8

C9

C10

C11

Número de lavatórios/pias e insumos para a higiene das mãos nas UTI´s,
de acordo com as normas vigentes

Disponibilização de dispensadores contendo preparações alcoólicas para
a higiene das mãos nas UTI, de acordo com as normas vigentes

Protocolo de Prática de Higiene das Mãos implantado

Protocolo de Identificação do Paciente implantado

Protocolo de Cirurgia Segura implantado

Protocolo de Prevenção de Lesão por Pressão implantado

Protocolo Para Prevenção de Quedas implantado

Protocolo para Segurança na Prescrição, Uso e Administração de
Medicamentos implantado

Protocolo para a Prevenção de Infecção Primária de Corrente Sanguínea
associada ao uso de Cateter Venoso Central implantado

Plano de Segurança do Paciente (PSP) implantado

C12

C13

C14

Protocolo para a Prevenção de Infecção do Trato Urinário relacionado
ao uso de Cateter Vesical de Demora implantado

Protocolo para a Prevenção de Infecção do Trato Respiratório
relacionado ao uso de Ventilação Mecânica implantado

Protocolo de Prevenção da Resistência Microbiana e Controle do uso de
Antimicrobianos implantado

2019

Núcleo de Segurança do Paciente (NSP) InstituídoC1

C2

C3

C4

C5

C6

C7

C8

C9

C10

C11

Número de lavatórios/pias e insumos para a higiene das mãos nas
UTI, de acordo com as normas vigentes

Disponibilização de dispensadores contendo preparações
alcoólicas para a higiene das mãos nas UTI, de acordo com as
normas vigentes

Protocolo de Prática de Higiene das Mãos implantado

Protocolo de Identificação do Paciente implantado

Protocolo de Cirurgia Segura implantado

Protocolo de Prevenção de Lesão por Pressão implantado

Protocolo Para Prevenção de Quedas implantado

Protocolo para Segurança na Prescrição, Uso e Administração de
Medicamentos implantado

Protocolo para a Prevenção de Infecção Primária de Corrente
Sanguínea associada ao uso de Cateter Venoso Central implantado

Plano de Segurança do Paciente (PSP) implantado

C12

C13

C14

Protocolo para a Prevenção de Infecção do Trato Urinário
relacionado ao uso de Cateter Vesical de Demora implantado

Protocolo para a Prevenção de Infecção do Trato Respiratório
relacionado ao uso de Ventilação Mecânica implantado

Protocolo para a prevenção de infecção do sítio cirúrgico
implantado

2018

Núcleo de Segurança do Paciente (NSP) InstituídoC1

C2

C3

C4

C5

C6

C7

C8

C9

C10

C11

Número de lavatórios/pias e insumos para a higiene das mãos nas
UTI, de acordo com as normas vigentes

Disponibilização de dispensadores contendo preparações
alcoólicas para a higiene das mãos nas UTI, de acordo com as
normas vigentes

Protocolo de Prática de Higiene das Mãos implantado

Protocolo de Identificação do Paciente implantado

Protocolo de Cirurgia Segura implantado

Protocolo de Prevenção de Lesão por Pressão implantado

Protocolo Para Prevenção de Quedas implantado

Protocolo para Segurança na Prescrição, Uso e Administração de
Medicamentos implantado

Protocolo para a Prevenção de Infecção Primária de Corrente
Sanguínea associada ao uso de Cateter Venoso Central implantado

Plano de Segurança do Paciente (PSP) implantado

C12

C13

C14

Protocolo para a Prevenção de Infecção do Trato Urinário
relacionado ao uso de Cateter Vesical de Demora implantado

Protocolo para a Prevenção de Infecção do Trato Respiratório
relacionado ao uso de Ventilação Mecânica implantado

Protocolo para a prevenção de infecção do sítio cirúrgico
implantado

C15 Protocolo de Prevenção da Resistência Microbiana e Controle do
uso de Antimicrobianos implantado C15 Protocolo de Prevenção da Resistência Microbiana e Controle do

uso de Antimicrobianos implantado

Indicador de Processo

2016

Adesão ao protocolo de prevenção de úlcera por pressãoC12

C13

C14

C15

Adesão à lista de verificação da segurança cirúrgica (LVSC)

Monitoramento indireto mensal da adesão à higiene das mãos
pelos profissionais de saúde das UTI (consumo de preparações
alcoólicas: pelo menos 20 mL/1.000 pacientes-dia)

Adesão ao protocolo de prevenção de queda

2017

Conformidade para Avaliação de Risco de Lesão por PressãoC15

C16

C17

C18

C19

Conformidade para a Adesão à Lista de Verificação da Segurança
Cirúrgica (LVSC)

Monitoramento indireto mensal da Adesão à Higiene das Mãos
pelos Profissionais de Saúde das UTI (Consumo de preparações
alcoólicas: pelo menos

Regularidade da Notificação Mensal de indicadores de Infecções
Relacionadas à Assistência à Saúde (usando os critérios
diagnósticos nacionais da Anvisa)

Conformidade para Avaliação de Risco de Queda

C20
Regularidade da Notificação Mensal de indicadores de Infecções
Relacionadas à Assistência à Saúde (usando os critérios
diagnósticos nacionais da Anvisa)

2018

Conformidade para Avaliação de Risco de Lesão por PressãoC16

C17

C18

C19

Conformidade para a Adesão à Lista de Verificação da Segurança
Cirúrgica (LVSC)

Monitoramento indireto mensal da Adesão à Higiene das Mãos
pelos Profissionais de Saúde das UTI (Consumo de preparações
alcoólicas: pelo menos

Conformidade para Avaliação de Risco de Queda

2019

Conformidade para Avaliação de Risco de Lesão por PressãoC16

C17

C18

C19

C20

Conformidade para a Adesão à Lista de Verificação da Segurança
Cirúrgica (LVSC)

Monitoramento indireto mensal da Adesão à Higiene das Mãos
pelos Profissionais de Saúde das UTI (Consumo de preparações
alcoólicas: pelo menos

Regularidade da Notificação Mensal de indicadores de Infecções
Relacionadas à Assistência à Saúde (usando os critérios
diagnósticos nacionais da Anvisa)

Conformidade para Avaliação de Risco de Queda

C21
Regularidade da notificação mensal de consumo de
antimicrobianos em uti adulto - cálculo ddd (dose diária definida)

Indicador de Processo

20 mL/1.000 pacientes-dia)

20 mL/1.000 pacientes-dia) 20 mL/1.000 pacientes-dia)
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considerada prioridade global de saúde pública durante a 72ª 
Assembleia Mundial de Saúde em 201923 e o Brasil ser signa-
tário da inciativa justifica consistentemente a recriação do 
comitê. Na oportunidade, sua composição deve ser definida de 
acordo com a visão multidisciplinar que o assunto requer, bem 
como com diferentes órgãos e instituições que atuam com o 
tema e também aqueles capazes de modificar as condições 
atuais por meio da implementação de políticas públicas que 
possibilitem ações coordenadas para a melhoria dos serviços 
de saúde no país.

A segurança do paciente, como prioridade global de saúde 
pública23, deve ser política de Estado e não programa de governo. 

Deve ser uma ação contínua de avaliação e monitoramento dos 
resultados em saúde, que necessitam de estrutura e processos 
bem estabelecidos11,24 para que sejam potencializados os desfe-
chos favoráveis e minimizados os desfavoráveis, especialmente 
os eventos adversos evitáveis. 

No processo de autoavaliação, objeto deste estudo, a Anvisa e 
os demais atores do SNVS optaram por definir que a adesão às 
práticas de segurança do paciente seria medida avaliando indica-
dores de estrutura e processos. Ao longo dos anos, houve poucas 
variações dentre os 15 critérios avaliados no presente estudo 
e que são comuns aos quatro relatórios, quando comparados 
aqueles que representaram as maiores frequências relativas de 

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa – RAPSPSS 155, 197, 208 e 216.

Figura 2. Número de formulários de Autoavaliação das Práticas de Segurança do Paciente tratados pela Anvisa nos anos de 2016, 2017, 2018 e 2019.
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Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa – RAPSPSS 155, 197, 208 e 216.

Figura 3. Percentual de hospitais com UTI que participaram da autoavaliação em 2016, 2017, 2018 e 2019 em relação ao número total de hospitais com 
leitos de UTI. 
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conformidades (maior adesão) e de não conformidades (menor 

adesão) às práticas de segurança do paciente (Figura 4). 

Observou-se que os indicadores relacionados às práticas de segu-

rança que obtiveram maior conformidade nos quatro anos, 2016 

a 2019 foram os de estrutura (destacados em azul): C4 (Protocolo 

de prática de higiene das mãos implantado, 2016)5; C4 (Disponi-

bilização de dispensadores contendo preparações alcoólicas para 

a higiene das mãos nas UTI, de acordo com as normas vigentes, 

2017 e 2018)6,7; e C1 (NSP instituído, 2019)8. 

Os indicadores com menor adesão foram aqueles relacionados ao 

processo (destacados em vermelho): C13 (Adesão ao protocolo 

de prevenção de queda, 2016)5; C15 (Conformidade para ava-

liação de risco de lesão por pressão, 2017)6; C17 (Conformidade 

para avaliação de risco de queda, 2018)7; e C13 (Conformidade 

da avaliação do risco de queda, 2019)8. 

Indicadores de estrutura são base para que se alcancem resultados 

esperados, mas devem ser acompanhados de processos baseados 

nas melhores práticas, em evidências científicas, como a classifica-

ção de risco para incidentes em saúde, que são fundamentais para 

nortear a gestão dos riscos, com ações para evitar que um evento 
adverso ocorra durante o cuidado ao paciente. As quedas, por exem-
plo, podem ser minimizadas com a devida classificação de risco na 
internação e na transição do cuidado, quando são tomadas medi-
das de prevenção deste incidente. Num estudo em hospital privado 
brasileiro, as quedas com dano representaram 43% do número total 
de eventos, com cerca de 20% deles considerados de grau de dano 
moderado e grave25, o que reforça a importância de prevenção deste 
tipo de evento para a qualidade da assistência à saúde.

A baixa adesão à avaliação de risco para lesão por pressão também 
chamou atenção neste estudo. Medidas deixam de ser tomadas 
se os riscos não forem previamente identificados. Uma vez não 
identificados, os eventos adversos podem ter consequências dire-
tas e, por vezes, elevam os custos para o sistema de saúde e nem 
sequer são identificados. Estudo brasileiro apurou que 96,7% das 
lesões identificadas nos registros de prontuários não foram devida-
mente notificadas por sistema passivo de vigilância de incidentes 
em saúde, o tipo de sistema mais utilizado no Brasil e no mundo26. 
Talvez o emprego de um sistema eletrônico de notificações nos 
hospitais facilite o relato por parte das instituições de saúde, que 
já se demonstrou vantajoso em relação ao manuscrito27.

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa – RAPSPSS 155, 197, 208 e 216.

Figura 4. Critérios de estrutura e processo (C1 a C21) avaliados no processo de Autoavaliação das Práticas de Segurança do Paciente em Serviços de 
Saúde que apresentaram as maiores frequências relativas de conformidades e de não conformidades às práticas de segurança do paciente nos anos de 
2016, 2017, 2018 e 2019.

Maior Frequência Relativa de 
Não Conformidade

Maior Frequência Relativa de
Conformidade

2016

2017

2018

2019

C4. Protocolo de Prática de Higiene das Mãos implantado
C1. Núcleo de Segurança do Paciente (NSP) implantado
C5. Número de lavatórios/pias e dispensadores de preparações alcoólicas
para a higiene das mãos nas UTI, de acordo com as normas vigentes
C2. Plano de Segurança do Paciente (PSP) em execução

C13. Adesão ao protocolo de prevenção de queda
C12. Adesão ao protocolo de prevenção de úlcera por pressão
C14; Adesão a ̀ Lista de Verificaça ̃o da Segurança Cirúrgica (LVSC)
C15. Monitoramento indireto mensal da adesão a ̀ higiene das mãos pelos
profissionais de saúde das UTI - Consumo de preparações alcóolicas - pelo menos
20ml/1000 paciente-dia)

C4. Disponibilização de dispensadores contendo preparações alcoólicas para
a higiene das mãos nas UTI, de acordo com as normas vigentes
C5. Protocolo de prática de higiene das mãos implantado;
C1. Núcleo de Segurança do Paciente - NSP instituído
C3. Número de lavatórios/pias e insumos para a higiene das mãos nas UTI,
de acordo com as normas vigentes
C11. Protocolo para Prevenção de Infecção Primária de Corrente Sanguínea
associada ao uso de Cateter Venoso Central Implantado
C19. Regularidade da Notificação Mensal de Indicadores desinfecções
Relacionadas a ̀ Assistência a ̀ Saúde – Usando Critérios Diagnósticos Nacionais
da Anvisa

C16. Conformidade da avaliac ̧a ̃o do risco de queda
C15. Conformidade da avaliac ̧a ̃o do risco de lesa ̃o por pressão
C17. Conformidade para adesão a ̀ Lista de Verificaça ̃o Ciru ́rgica - LVSC
C18. Monitoramento indireto mensal da adesa ̃o a ̀ higiene das ma ̃os pelos
profissionais de saúde das UTI - Consumo de preparações alcoo ́licas - pelo menos
20ml/1000 paciente-dia)
C10. Adesão ao protocolo de seguranc ̧a na prescriça ̃o, uso e administraça ̃o de
medicamentos implantado
C14. Adesão ao Protocolo de prevença ̃o da resiste ̂ncia microbiana e controle do
uso de antimicrobianos implantado
C9. Adesa ̃o ao protocolo de prevença ̃o de queda
C7. Adesa ̃o ao protocolo de cirurgia segura implantado
C8. Adesa ̃o ao protocolo de prevença ̃o de lesa ̃o por pressão implantado

C4. Disponibilização de dispensadores contendo preparações alcoólicas para
a higiene das mãos nas UTIs, de acordo com as normas vigentes
C1. Núcleo de segurança do paciente instituído
C5. Protocolo de prática de higiene das mãos implantado
C3. Número de lavatórios/pias e insumos para a higiene das mãos nas UTI ́S,
de acordo com as normas vigentes

C17. Conformidade da avaliaça ̃o do risco de queda
C16. Conformidade da avaliaça ̃o do risco de lesa ̃o por pressão
C18. Conformidade para a aplicaça ̃o da lista de verificaça ̃o de segurança cirúrgica
(LVSC)
C19. Monitoramento indireto mensal da adesa ̃o a ̀ higiene das ma ̃os pelos
profissionais de saúde das UTI (consumo de preparações alcoólicas: pelo menos
20mL/1000 paciente- dia )

C1. Nu ́cleo de segurança do paciente institui ́do
C4. Protocolo de pra ́tica de higiene das ma ̃os implantado
C16. Disponibilizaça ̃o de dispensadores contendo preparações alcoólicas
para Higiene das Ma ̃os nas UTI
C3. Nu ́mero de lavato ́rios/pias e insumos para a Higiene das Ma ̃os nas UTI

C13.Conformidade da avaliaça ̃o de risco de queda
C12.Conformidade da avaliaça ̃o do risco de lesa ̃o por pressão
C14.Adesa ̃o da aplicaça ̃o da Lista de Verificaça ̃o da Segurança Ciru ́rgica (LVSC)
C21.Regularidade da notificaça ̃o mensal de consumo de antimicrobianos em UTI
adulto - DDD)

Indicador de Estrutura Indicador de Processo
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Segundo Berwick28, é preciso analisar, monitorar e aprender com 
as informações sobre qualidade e segurança do paciente. Deve-
-se, além de diagnosticar problemas, identificar oportunidades 
e buscar soluções para a melhoria dos serviços29. É preciso veri-
ficar o motivo pelo qual as estruturas existem, mas os proces-
sos não são cumpridos. Cabe avaliar se os NSP existentes estão 
cumprindo o seu papel de apoiar a direção na implementação 
e gestão de ações de melhoria da qualidade e da segurança do 
paciente, mas também se os gestores estão dispostos a favore-
cer a implementação dos planos de segurança do paciente que 
devem ser implementados, segundo legislação sanitária1. 

Os profissionais de saúde relataram falta de apoio da liderança30 
quando identificam possibilidades de melhoria em seus ambien-
tes de trabalho, o que pode impactar no clima de segurança do 
paciente e, consequentemente, no cumprimento efetivo de pro-
tocolos que evitem eventos adversos. Entretanto, a implantação 
destas ações constitui condição mínima para avançar em direção 
a uma assistência mais segura.

Os critérios de cumprimento à segurança do paciente avaliados 
foram demonstrados no relatório da Anvisa por meio do Diagrama 
baseado no Princípio de Pareto, que permite priorizar proble-
mas. Sua maior utilidade é a de permitir uma fácil visualização e 
a identificação das causas ou problemas mais importantes, possi-
bilitando a concentração de esforços sobre eles4. 

Durante o período de 2016 a 2019, houve apenas a publicação 
de um documento orientador por parte da Anvisa, que pudesse 
nortear os hospitais participantes da pesquisa a melhorar os 
indicadores avaliados nos relatórios. Tal documento tratou de 
Práticas seguras para prevenção de Lesão por Pressão em ser-
viços de saúde31, publicado no ano de 2017. A Anvisa publicou 
nota técnica com dados de que, naquele ano, 72,6% dos even-
tos adversos foram decorrentes de lesão por pressão estágio 3 
(perda da pele em sua espessura total, na qual o tecido adiposo 
é visível sem exposição de fáscia, músculo, tendão, ligamento, 
cartilagem e/ou osso) e 22,0%, resultantes de lesão por pressão 
estágio 4 (perda da pele em sua espessura total e perda tissular 
com exposição ou palpação direta da fáscia, músculo, tendão, 
ligamento, cartilagem ou osso). Juntos, representavam cerca de 
três mil notificações. 

Ainda, o documento salienta que 34 brasileiros perderam 
a vida em decorrência da lesão por pressão, no período de 
janeiro de 2014 a julho de 2017. Esse evento adverso é clas-
sificado como never event, ou seja, eventos adversos graves 
que nunca deveriam ocorrer em serviços de saúde2. Este tipo 
de evento deve ser investigado imediatamente pelo SNVS2 
e melhorias devem ser solicitadas aos estabelecimentos de 
saúde. A nota técnica teve o objetivo de orientar gestores e 
profissionais que atuam nos NSP dos serviços de saúde para 
as medidas gerais de vigilância e monitoramento de eventos 
adversos, em especial das lesões por pressão, porém parece 
não ter sido suficiente para evitar a baixa conformidade ao 
cumprimento da avaliação do risco para lesão por pressão, 
que continuou como um dos requisitos com menor adesão nos 
anos subsequentes, 2018 e 2019. 

Estes resultados apontam para a necessidade de se aliar as medi-
das educativas à fiscalização sanitária, bem como às políticas 
públicas que, de fato, incentivem as instituições a buscarem 
continuamente por melhores resultados na saúde, conforme já 
discutido anteriormente.

Os gestores das instituições devem ser estimulados a promover 
melhorias nos diversos aspectos da segurança do paciente, não 
somente por meio de intervenções da fiscalização em vigilância 
sanitária. Uma das formas é uma mudança do processo de remu-
neração em saúde que estimule o reembolso por qualidade, por 
desfechos favoráveis em saúde. O atual modelo de remuneração 
por volume (fee-for-service) não se constitui a melhor maneira 
de estimular investimentos em qualidade27 e promover mudanças 
que gerem o valor em saúde, ou seja, a relação entre os resulta-
dos obtidos e o custo para alcancá-los32.

Finalizando a avaliação dos resultados dos relatórios, foi possível 
observar um aumento ao longo dos anos no total de quantidade 
de hospitais com leitos de UTI adulto, pediátrica ou neonatal que 
apresentaram alta adesão às práticas de segurança do paciente 
(Figura 5), que são aqueles que obtiveram conformidade alta 
aos indicadores de estrutura e processo avaliados (67-100% de 
conformidade). Ainda, ampliou-se o número de regiões que par-
ticipam do processo, o que, considerando o aumento de hospitais 
que participaram da avaliação, amplia a perspectiva do país para 
acesso a um cuidado mais seguro. 

Tal resultado possibilita afirmar que a autoavaliação estimulou 
hospitais a avaliarem suas práticas para a segurança dos pacien-
tes, mesmo que não seja um processo obrigatório e tampouco 
gere consequências econômicas e sociais mais abrangentes que 
a simples possibilidade de reconhecimento em uma lista positiva 
divulgada para os interessados no assunto. 

O êxito da estratégia de promover o processo de autoavaliação 
no âmbito do SNVS reforça o papel das Visa distribuídas por todo 
o país, que se envolvem na descentralização da divulgação do 
processo e na coleta e verificação das informações prestadas 
pelos hospitais. Demonstra que a Visa vai muito além do atendi-
mento às demandas formais dos segmentos regulados com pouca 
ou nenhuma vinculação com o sistema de saúde33. 

Por fim, cabe salientar que a análise dos dados consolidados 
dos relatórios ao longo dos anos foi um limitador deste estudo, 
porém, consideramos que foi possível verificar o papel educa-
dor e promotor de saúde do SNVS, que vem preencher lacuna 
pela ausência de políticas públicas consistentes que estimulem a 
melhoria contínua da qualidade da assistência à saúde da popu-
lação brasileira.

CONCLUSÕES

Foi verificado, no presente trabalho, que o instrumento de autoa-
valiação das práticas de segurança do paciente vem obtendo gra-
dativo aumento da participação de serviços de saúde com leitos 
de UTI, bem como aumento proporcional de adesão às práticas de 
segurança do paciente. Entretanto, ainda não foram atingidas as 
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metas de participação de hospitais com leitos de UTI do país res-

pondendo ao instrumento, além de existirem importantes indica-

dores de estrutura e processos com baixa adesão pelos hospitais.

Apesar disso, urge a necessidade de implementação de estraté-

gias do SNVS no sentido de sensibilizar os gestores dos serviços 

de saúde quanto à importância da autoavaliação das práticas 
de segurança do paciente como ferramenta potencializadora de 
melhoria da qualidade do cuidado prestado em serviços de saúde 
e redução de desperdícios de recursos na saúde, bem como de 
políticas públicas consistentes que visem garantir assistência à 
saúde de qualidade para a população brasileira.
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Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa.

Figura 5. Quantidade de hospitais que apresentaram alta adesão às práticas de segurança nos anos de 2016 a 2019. 
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