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RESUMO

Objetivo: descrever o impacto econémico dos Eventos Adversos em Saude no Brasil entre
0s anos 2014 a 2018. Metodologia: Trata-se de um estudo exploratério realizado por meio
de revisdo narrativa da literatura disponivel, onde foram analisados os Boletins de Seguranca
do Paciente e Qualidade nos Servicos de Saude da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA); Mapas Assistenciais da Saude Suplementar no Brasil, da Agéncia Nacional de
Saude Suplementar (ANS) e dados das internacdes divulgados pelo Sistema de Informacdes
Hospitalares do SUS (SIH/SUS) relativos aos anos de 2014 a 2018. Conclusédo: Tanto a
quantidade de NSPs gquanto a de incidentes notificados ndo abrangem a totalidade dos
estabelecimentos de salude no pais, contrariando a RDC n° 36/2013. Segundo a ANVISA,
cerca de 10% das admissdes hospitalares resultam na ocorréncia de EAs, 0 que para o
periodo analisado corresponderia a 9,67 milhdes de casos, contra 272,8 mil notificacbes
realizadas ao SNVS. Estima-se que sejam gastos anualmente entre R$1,94 a 21,7 bilhdes
com EAs ocorridos nas internacdes hospitalares do Brasil. Faz-se necessaria a unido entre a
ANVISA e os NSPs tanto para a atualizacéo do sistema de notificagdo como para incentivar
a adesdo a notificagédo por parte dos colaboradores. Destaca-se também a importancia do
fortalecimento e a divulgacédo de politicas publicas como o Programa Nacional de Seguranca
do Paciente, bem como a educacao continuada dos profissionais e usuarios do sistema de
saude.
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1. INTRODUCAO

A Classificacao Internacional de Seguranca do Paciente — ICPS, criada pela
Organizacdo Mundial da Saude — OMS, definiu Evento Adverso — EA como todo
incidente que resulta em dano a um individuo (OMS, 2009).

Os EAs séo classificados, de acordo com ANVISA (2019), em: infecciosos, (que
abarcam as Infec¢des Relacionadas Assisténcia a Saude — IRAS), e néo infecciosos,
(como as quedas e Lesbes por Pressdo — LPP). Entretanto, ndo devem estar
associados ao desenvolvimento do ciclo natural da doenca ou agravo que levou o
paciente a procura da assisténcia em saude (SILVESTRE et al, 2017; SILVA;
RODRIGUES; RODRIGUES, 2021).

Segundo a OMS, os gastos governamentais com a salude representam em
meédia 10,6% das despesas internas da nacao (Domestic General Government Health
Expenditure — GGHE-D), sendo que em paises com baixa renda (em
desenvolvimento) o valor € cerca de 6,6%, enquanto nos paises desenvolvidos
representa, em média, 14% dos gastos publicos. No Brasil, em 2018, o0 GGHE-D foi
de 10,3%, segundo a organizacdo. Estima-se ainda que, um tergco dos investimentos
adicionais em saude, sdo para custear os profissionais do setor, ndo estando incluso
nestes valores 0s gastos com educacao e treinamentos necessarios (WHO, 2019).

Conforme dados divulgados pelo Banco Mundial em 2015, o Brasil ocupa o 64°
lugar no percentil da distribuicdo mundial dos gastos publicos com a saude,
destinando 3,8% do seu Produtor Interno Bruto (PIB) para o setor: em média, 0s
paises desenvolvidos destinam 6,5% do seu produto interno para a saude (BRASIL,
2018).

Os EAs ocupam a 142 posicao dentre as causas de morbidade e mortalidade
mundiais (JHA et al., 2013 apud SLAWOMIRSKI; AURAAEN; KLAZINGA, 2017). Em
2017, a OMS estimou a ocorréncia de 421 milhdes de internacbes em todo o mundo,
destas, 42,7 milhdes apresentaram algum EA (WHO, 2017). De acordo com o relatério
To err is human (errar € humano) publicado em 2000 pelo Institute of Medicine — IOM
dos Estados Unidos, anualmente 100 mil pessoas vem a obito e s&o gastos entre 17
a 29 bilhdes de dolares em decorréncia dos EAs no pais. O mesmo relatorio
demonstrou que no Reino Unido e na Irlanda do Norte os gastos anuais com os EAs
chegam a 2 bilhdes de libras (SILVESTRE et al, 2017; PORTO et al, 2010; Brasil,
2014).



De acordo com Andel et al. (2012 apud SLAWOMIRSKI; AURAAEN;
KLAZINGA, 2017), nos EUA, o impacto econdémico anual dos erros médicos aproxima-
se de 1 trilhdo de dolares, se considerado o Disability Adjusted Life Years (DALYS),
fator que mensura o total de anos perdidos pelo paciente em decorréncia do incidente
sofrido. No mesmo pais, a implementacéo de ac¢des voltadas a seguranca do paciente,
entre 2010 a 2015, gerou uma economia de 28 bilhdes de ddlares. Em paises
desenvolvidos estima-se que 15% dos gastos anuais em saude se relacionam aos
EAs (SLAWOMIRSKI; AURAAEN; KLAZINGA, 2017).

Os investimentos na area de salde sdo limitados e realizados de forma
prioritaria (PERELMAN et al, 2019). A ocorréncia de EAs geram maiores custos ao
sistema de salde, englobando: novos testes diagndsticos, maior tempo de
permanéncia hospitalar, a priori, para o tratamento do agravo base, maior uso de
recursos (humanos, tecnoldgicos, insumos etc.) e perda de produtividade
(SLAWOMIRSKI; AURAAEN; KLAZINGA, 2017).

No Brasil, o crescente aumento dos custos dos servicos em saude e as
limitacdes dos gastos impostas pela Emenda Constitucional n® 95/2016 demandam
dos gestores estratégias para aumentar a eficiéncia e a equidade dos gastos em
saude (BRASIL, 2018). Dentre as acbes, devem ser consideradas as medidas
preventivas relacionadas a seguranca do paciente, cujos investimentos sdo menores
se comparados ao tratamento das complicacdes geradas pelos EAs (SLAWOMIRSKI;
AURAAEN; KLAZINGA, 2017).

O presente estudo tem por objetivo analisar os Eventos Adversos em Saude e
seus impactos econdmicos no Brasil, utilizando como base os dados divulgados pela
ANVISA, ANS e SIH/SUS entre os anos de 2014 a 2018.

2. DESENVOLVIMENTO E APRESENTACAO DE RESULTADOS

2.1. OBJETIVO

Analisar os Eventos Adversos em Saude e seus impactos econdmicos no Brasil
entre os anos de 2014 a 2018.



2.2. METODOLOGIA

A metodologia utilizada consistiu num estudo exploratorio através de reviséo
narrativa da literatura disponivel. A pesquisa exploratoria € aquela que, segundo Gil
(2002), proporciona maior familiaridade com o problema, sendo bastante flexivel e
permitindo o aprimoramento de ideias e a construgéo de hipbteses.

Foram revisados os Boletins de Seguranca do Paciente e Qualidade em
Servicos de Saude disponibilizados pela ANVISA, relativos aos anos de 2014 a 2018,
que trazem os dados dos Incidentes Relacionados a Assisténcia a Saude. Através
deles foram analisadas as informacgdes: nimero de NSPs cadastrados, nimero de
notificagdes, caracterizacdo demogréafica dos atingidos (sexo e idade), tipo de servico
onde ocorreu a notificacdo e principais incidentes notificados para o periodo.

Através dos Mapas Assistenciais da Saude Suplementar no Brasil, emitidos
pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) e dos dados divulgados pelo
Sistema de Informacgdes Hospitalares do SUS (SIH/SUS), foram selecionadas, para o
periodo de 2014 a 2018, as informacfes: numero e gastos totais com internacdes
hospitalares.

As informacdes foram tabuladas em planilha de Excel®, onde se procedeu a
analise dos dados e o calculo das proporcdes e estimativas do estudo. Por se tratar
de um estudo com base em dados secundarios e de dominio publico, fica dispensada
a andlise e aprovacdo pelo comité de ética, de acordo com as Resolucdes da
Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) n° 510 de 7 de abril de 2016 e n°
466 de 12 de dezembro de 2012.

2.3. RESULTADOS E DISCUSSAO

No estudo desenvolvido por Porto et al., considerando pacientes admitidos em
trés hospitais gerais publicos do Rio de Janeiro no ano de 2003, a incidéncia de EAs
foi de 6,3%, sendo 64,1% destes incidentes preveniveis. Os pacientes que
apresentaram algum EA tiveram tempo médio de permanéncia no hospital superior
em 28,3 dias se comparado aos demais. Nos pacientes com EA o valor médio pago
pelo Ministério da Saude por internacéo (R$3.195,42) foi 200,5% maior em relagéo
aos pacientes sem EA. No total, foram gastos R$1.212.363,30 com o0s EAs,
representando 2,7% do total dos reembolsos recebidos para as interna¢des no
periodo (PORTO et al, 2010).



O estudo desenvolvido por Daibert entre os anos de 2012 a 2014, envolvendo
trés hospitais da rede suplementar também do Rio de Janeiro encontrou que a
incidéncia dos EAs nos pacientes internados foi de 4,0%. Os EAs aumentaram em
106% as necessidades de recursos assistenciais considerando o tempo de
permanéncia. A mortalidade nos pacientes que sofreram algum EA foi 333% maior
gue a observada nos que ndo possuiam condi¢cdes adquiridas. As complicacbes
decorrentes dos EAs foram responsaveis pelo consumo de 10,3%, equivalente a
R$3,296 bilhdes, do recurso assistencial da saude suplementar, com base no ano de
2012 (DAIBERT, 2015).

O Anuério da Seguranca Assistencial Hospitalar no Brasil emitido em 2017 pelo
Instituto de Estudos de Saude Suplementar (IESS) analisou dados de 133 hospitais
da rede privada das regifes Sul, Sudeste, Centro-Oeste, Norte e Nordeste, entre julho
de 2016 e junho de 2017. O estudo encontrou uma incidéncia de EA de 7,2% e um
tempo de permanéncia até 4,5 vezes maior em pacientes com condi¢cdes adquiridas.
A mortalidade nos pacientes com EA foi cerca de 9,5 vezes maior que a observada
nos pacientes sem EA. O estudo estimou um custo de R$15,57 bilh6es com EAs no
periodo analisado, sendo 70% deste valor (R$10,9 bilhdes) atribuidos a EAs
preveniveis (COUTO et al, 2017).

Um segundo anuario emitido pela mesma instituicdo em 2018, analisou 182
hospitais das redes suplementar e publica de 13 estados do pais no periodo de abril
de 2017 a margo de 2018. O estudo encontrou uma incidéncia de EA de 6,4% no SUS,
com uma mortalidade de 22,8%, contra 7,1% na rede suplementar, onde observou-se
uma mortalidade de 12%. O aumento médio no tempo de internacdo decorrente dos
EAs graves foi de 16,4 dias para o SUS e 10,5 dias para a rede suplementar. De
acordo com as estimativas elaboradas pelos pesquisadores para a rede suplementar,
foram gastos R$10,61 bilhdes com os EAs (16,2% das despesas hospitalares totais).
Deste montante, R$2,53 bilhdes corresponderiam apenas aos EAs graves (COUTO
et al, 2018).

Segundo os Boletins de Seguranca do Paciente e Qualidade em Servigcos de
Saude da ANVISA, o numero de NSPs tem crescido a cada ano: no primeiro boletim
constavam apenas 784, enquanto no ultimo somaram 4.049 nucleos cadastrados.
Foram ao todo 272.777 notificacfes de incidentes relacionados a assisténcia a saude,
destes, 6.986 (2,6%) fazem parte dos “Never Events” (eventos que nunca deveriam

ocorrer em servigos de saude) e 91,9% foram notificados em servigos hospitalares.



Predominaram EAs em individuos do sexo masculino (52,4%) e com idades entre 66
a 75 anos (16,4%).

Conforme Tabela 1, ha 5 classes de incidentes que predominam entre as
notificacdes, correspondendo a 91,4% do total. Na classificacdo “outros” os incidentes
perda ou obstrucdo de sondas, flebites, notificacbes envolvendo cateter venoso,
notificacbes envolvendo medicamentos, lesbes ao paciente, hematomas e

notificacdes diversas sdo 0s que mais aparecem dentre 0s registros.

Tabela 1. Incidentes com maior notificacdo no Notivisa entre os anos de 2014 a 2016

_ 2014 2015 2016 2017 2018

Tipo de Incidente

n % n % n % n % n %
Outros 3200 380% 9916 312% 15144 280% 22613 30,0% 21979 310%
Falhas durante
assisténcia 3 2027 240% 9473 297% 14068 261% 18340 244% 25373 245%
gaﬂde
;Jr'ggrsaég‘" 1319 156% 4832 152% 10210 18,9% 13834 184% 19297 187%

Qweda do paciente  1.098  130% 3600 113% 4445 8,2% 2484 113% 11372 11,0%

Falha na
identificacdo do 254 3,0% 1444 4 5% 4 445 B,2% 973 7.9% 6.788 6,6%

paciente

Fonte: Boletins de Seguranca do Paciente e Qualidade em Servigos de Saude (2014 a 2018)

Segundo a Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), foram notificadas
39.429.767 internacdes na rede suplementar entre os anos de 2014 a 2018, uma
média de 7.885.953 por ano (Figura 1). Os gastos com as internacdes somaram
R$291,6 bilhdes, correspondendo a 44,2% das despesas assistenciais. No SUS, para
o mesmo periodo, foram cadastradas 57.241.573 internacdes no Sistema de
Informacdes Hospitalares (SIH/SUS), que consumiram no total R$70,6 bilh6es dos

gastos publicos com a saude (Figura 2).



Figura 1. Namero de internacdes e gastos (em bilhdes de reais) com internacdes na rede

suplementar entre os anos de 2014 a 2018
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Figura 2. Numero de internacdes e gastos (em bilhdes de reais) com interna¢cdes no SUS
entre 0s anos de 2014 a 2018
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Com base nos estudos realizados por Porto et al. (2010), Daibert (2015) e
Couto et al. (2017) foram feitas estimativas dos gastos correspondentes aos EAs nas
internacbes entre os anos de 2014 a 2018, considerando os valores totais
despendidos pela iniciativa publica e privada no periodo (Tabela 2). O numero
estimado de EAs no total de 96.671.340 internacfes contabilizadas em ambas as
redes seria, de acordo com os estudos: 6.090.294 (6,3% para Porto et al), 3.866.854
(4,0% para Daibert) e 6.960.336 (7,2% para Couto et al). Os valores correspondentes
as condi¢bes adquiridas variam de 2,7 a 30% do total dos gastos com internagdes, a
depender do estudo que se utiliza como base para o calculo.



Tabela 2. NUmero e gastos registrados com internacdes no SUS e na Rede Suplementar e
estimativa de despesas com EAs entre 2014 a 2018 no Brasil

Gastos em bilh8es de reais Estimativa de gastos em
com internacdes entre 2014-  bilhdes de reais com EAnas Referéncias =
2018 internacfes entre 2014-2018 *

M de internacBes entre 2014-
2018

78 Estimativa de 2,7% dos gastos globais com EA, segundo estudo de
! Porto etal, (2010).
Estimativa de 10% dos gastos globais com EA, segundo estudo Daibert

309
R : (2015)

suplementar de 34429767 2916
salde
Estimativa de 30% dos gastos globais com EA, segundo estudo Instituto
87,4 Juran ( PORTER, TEISBERG, 2006) & NHCM (2007) (apud COUTO et al,
2017).

19 Estimativa de 2,7% dos gastos globais com EA, segundo estudo de
! Porto etal, (2010).

72 Estimativa de 10% dos gastos globais com EA, segundo estudo Daibert

sus 57.241.573 70,6 (2015)

Estimativa de 30% dos gastos globais com EA, segundo estudo Instituto
211 Juran ( PORTER, TEISBERG, 2006) e NHCM (2007) (apud COUTO et al,
2017).

Fontes: SIH/SUS, ANS, Porto et al (2010), Daibert (2015) e Couto et al (2017).

Se comparadas as estimativas da quantidade de EAs nas interna¢cdes com o
namero de notificagcdes no SNVS, percebe-se grande diferenca nos valores: a menor
das estimativas, utilizando a incidéncia de 4,0% trazida por Daibert (2015), € cerca de
15,4 vezes maior que as notificacbes em ambiente hospitalar da ANVISA (250.682
notificacdes). Ainda que as estimativas realizadas ndo possam servir de base para o
calculo da quantidade de EAs no pais, esta diferenca € um indicio de que ha impor-
tante subnotificacdo no sistema. Segundo o IBGE, em 2009, o Brasil contava com
94.070 estabelecimentos de saude e em 2018 foram contabilizados 6.820 hospitais
(CNS, 2018), sendo, portanto, a quantidade de NSPs cadastrados (4.049 em 2018)
bastante inferior ao esperado para o pais.

O estudo de Silva et al em uma Unidade de Terapia Intensiva para adultos,
analisou a discrepancia de LPPs contidas nos prontuarios dos pacientes e 0 numero
efetivo de eventos notificados ao NSP do hospital em estudo. Encontrou-se que, da
amostra inicial de 658 prontuarios, 91 possuiam registro de LPP, mas somente 3
(3,3%) foram devidamente notificadas ao nucleo (SILVA et al., 2019). Assim, além de
reforcar a necessidade da criacdo dos NSPs nos servigcos de saude, cabe ao SNVS
fomentar a adeséo dos profissionais e dos Nucleos ao processo de notificacdo, que
a principal fonte de dados para a gestédo e definicdo de estratégias de prevencéao e
minimizacdo dos riscos durante a prestacéo da assisténcia a saude (ANVISA, 2018).

Nos estabelecimentos de saude, a responsabilidade pelos treinamentos dos
profissionais € do NSP. Algumas das principais barreiras & comunicacao dos eventos
por parte dos colaboradores sao devido a falhas na capacitacdo e na organizacéo do
trabalho: medo de represalias, falta de tempo (atribuida a uma demanda de trabalho



intensa), dificuldade no acesso (estrutural ou por falta de conhecimento) e a falta de
feedback quando um incidente é reportado. As informacdes notificadas ao NSP s&o
por ele organizadas antes de serem encaminhadas ao sistema da ANVISA, logo as
falhas neste processo devem ser evitadas e corrigidas pelos préprios Nucleos (AN-
DRADE et al, 2020).

Dentre os eventos classificados como “outros” destacam-se a perda/obstrucao
de sonda, flebite, notificacdes envolvendo medicamentos, cateter venoso e notifica-
¢cOes adversas, que abarcam a maior parte dos nimeros totais de casos. Ha, portanto,
a necessidade de atualizacdo do sistema, j4 que faltam informacdes especificas
acerca dos eventos relatados nessa categoria, dificultando a identificacdo de possi-
veis padrdes que levam ao erro e a posterior implementacdo de medidas preventivas
(ANDRADE et al., 2020). A falta de campos especificos para os principais eventos
reportados e alocados como “notificacdes diversas”, que tém apresentado aumento
ao longo dos anos, também prejudica a analise dos EAs ocorridos (ANVISA, 2018).

As estimativas dos custos, apesar de tornarem palpaveis os impactos financei-
ros dos EAs no sistema de saude, ndo representam uma analise fidedigna da reali-
dade do pais. Além das limitacdes impostas pelas amostras utilizadas nos estudos,
gue no total analisaram 321 hospitais, entre publicos e privados, ha de se considerar
os diferentes perfis de internacao, niveis de qualidade assistencial e disponibilidade
de recursos entre as instituicbes de saude do pais. Estes, dentre outros fatores, inter-
ferem diretamente na seguranca do paciente e na ocorréncia dos EAs na prestacao
da assisténcia.

Para Couto et al (2018), as comparacdes dos custos atribuiveis aos EAs devem
considerar, além das variacfes de permanéncia hospitalar, a vulnerabilidade gerada
pela doenca/agravo que levou a internacao, as estruturas e 0s processos de trabalho
de cada instituicao. Os incentivos pagos além do reembolso pelas despesas hospita-
lares e a multiplicidade de formas de pagamento aos hospitais pelo SUS também séo
fatores que dificultam as estimativas das perdas econémicas com os EAs no setor
publico (COUTO et al, 2017).

Em 2017, quase 50% das despesas com atendimentos ambulatoriais e hospi-
talares do SUS foram com pacientes acima dos 50 anos, que representam apenas
22% da populacédo do pais (BRASIL, 2019). O grupo esta também, segundo os bole-
tins divulgados pela ANVISA, entre os mais atingidos pelos EAs. O curso natural do
envelhecimento traz predisposi¢cdes para ocorréncia de quedas e surgimento das

LPPs que sao dois dos principais EAs notificados. Pacientes com mobilidade reduzida,



menor percepgdo sensorial e que sofrem de incontinéncia urinéria ou fecal, caracte-
risticas comuns em idosos hospitalizados, tém maiores riscos de desenvolver LPPs.
A reducao da elasticidade e do colageno da pele, o enfraquecimento dos musculos e
dos tecidos subjacentes sdo também fatores que predispdem os idosos as lesdes cu-
taneas (POTTER, 2018; SOUZA et al., 2017).

As quedas resultam de uma combinacao de fatores de risco individuais, como
idade, problemas na visdo e na mobilidade, e ambientais, como iluminacao, arranjo
fisico e uso inadequado de equipamentos. Os grupos mais vulneraveis, como os ido-
sos, demandam maior atencdo dos servicos de salude quanto a manutencdo de um
ambiente seguro, que inclui o atendimento de suas necessidades basicas e a reducao
dos perigos fisicos, colaborando com a reducdo dos custos assistenciais por impedir
tratamentos e internac6es prolongadas, além de manter o estado funcional do paci-
ente e sua sensacéo de bem-estar (POTTER, 2018). A vulnerabilidade apresentada
com o aumentar da idade deve ser compensada com rigorosas avaliagdes e protoco-
los de prevencao, cabendo as instituicbes de saude e, em especial, aos NSPs identi-
ficar e avaliar as ndo conformidades nos processos e qualidade dos procedimentos

realizados durante a assisténcia, a fim de evitar a ocorréncia destes incidentes.

3. CONCLUSAO

Todo Evento Adverso resulta em dano direto ao individuo, podendo levar ao
agravo da doenca instaurada, gerando a necessidade de busca por assisténcia em
saude, requerendo, quando identificada, a necessidade de notificacao.

Entretanto, contrariando a RDC n° 36/2013, que estabelece a obrigatoriedade
da criacdo de NSPs em todos os servigcos de saude e a notificacdo compulséria dos
incidentes ao SNVS, o numero de eventos adversos reportados ndao abrange a
totalidade dos estabelecimentos de saude do pais. Segundo a propria ANVISA, uma
em cada dez admissfes hospitalares resultam na ocorréncia de, pelo menos, um
evento adverso, 0 que, para o periodo analisado, corresponderia a aproximadamente
9,67 milhdes de casos, contra as 272,8 mil notificagcdes realizadas.

Apesar das estimativas indicarem um gasto anual entre R$1,94 a 21,7 bilhGes
com EAs nas internagdes hospitalares no Brasil, a escassez de estudos e publicacdes
sobre o tema no pais impossibilitam analises mais aprofundadas dos dados e a
referéncia de valores que representem a magnitude dos impactos financeiros dos

eventos adversos a saude publica no pais.



Faz-se necesséria a unido entre a ANVISA e os NSPs, tanto na promocéo de
atualizacdes e melhorias no sistema de notificacdo como no desenvolvimento
atividades que visem a sensibilizacao dos colaboradores e o incentivo as notificacées.

Por fim, é necessério o fortalecimento e a divulgagao de politicas publicas como
o Programa Nacional de Seguranca do Paciente, que propde medidas de prevencéo
e minimizacdo de riscos durante a assisténcia em saude. Além da educacéo
continuada de profissionais e usuarios do sistema, a fim de permitir que medidas
simples, como a higiene das mé&os a exemplo, minimizem os danos durante a

assisténcia, promovendo uma cultura voltada a seguranca nos servicos de saude.
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