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RESUMO

BARBOSA NADLER, R. N., Desenvolvimento e valida¢cdo do HOSPNOTIFICA®:
Um software de notificacdo de incidentes e queixas técnicas em unidades de saude.
Teresina-Pl, 2023. 103p. Dissertacdo (Mestrado Profissional em Biotecnologia) -
Faculdade de Veterinaria - Universidade Estadual do Ceara.

Durante a internagdo, um em cada dez pacientes apresenta algum tipo de complicagéo ou
evento adverso. A utilizacao de ferramentas de notificacdo que permite notificar de forma
anobnima e voluntaria um potencial evento adverso ou uma situacdo de risco é uma
importante estratégia de prevencdo e gerenciamento desses agravos. Este estudo
metodolégico, deproducdo tecnoldgica, buscou desenvolver e validar um software de
notificacdo de incidentes em unidades de saude. Realizado em duas etapas, a primeira
consistiu no desenvolvimento da plataforma, seguida pela segunda etapa de validacao por
cinco juizes, sendo trés especialistas em gestdo de riscos e seguranca do paciente e dois em
tecnologia da informacgdo. A analise dos resultados revelou valiosas sugestdes dos juizes,
abrangendo melhorias em usabilidade, acessibilidade e aprimoramentos técnicos, 0
software denominado Hospnotifica foi registrado no Instituto Nacional de Producéo
Industrial e representa uma solugéo, alinhada a padrdes internacionais, destacando-se por
fortalecer a seguranga do paciente, impulsionar notificagdes e melhorar a qualidade dos
registros. A habilidade de analise organizada facilita a identificacdo de incidentes e
queixas técnicas, promovendo um impacto positivo na biotecnologia, contribuindo para

0 avango e aprimoramento continuo na area.

Palavras-chave: Seguranca do paciente, notificacdo, sistema de informacdo em salde,

software, gestdo de riscos, incidentes, eventos adversos e erros médicos.



ABSTRACT

BARBOSA NADLER, R. N., Development and validation of HOSPNOTIFICA®: A
software for reporting incidents and technical complaints in healthcare units.
Teresina-P1,2023. 103p. Dissertation (Professional Master’s Degree in Biotechnology) -
Faculty of Veterinary Medicine - State University of Ceara.

During hospitalization, one in ten patients presents some type of complication or adverse
event. The use of notification tools that allow anonymous and voluntary reporting of a
potential adverse event or risk situation is an important strategy for preventing and
managing these problems. This methodological study, of technological production,
sought to develop and validate incident notification software in health units. Carried out
in two stages, the first consisted of the development of the platform, followed by the
second stage of validation by five judges, three of whom were experts in risk management
and patient safety and two in information technology. The analysis of the results revealed
valuable suggestions from the judges, covering improvements in usability, accessibility
and technical improvements, the software called Hospnotifica was registered with the
National Institute of Industrial Production and represents a solution, aligned with
international standards, standing out for strengthening the security of the patient, boost
notifications and improve the quality of records. The ability toorganize an analysis
facilitates the identification of incidents and technical complaints, promoting a positive
impact on biotechnology, contributing to the advancement and continuous improvement

in the area.

Key words: Patient Safety, Notification, health information system, software, Risk

Management, Adverse event, medical errors, incidents.
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1 INTRODUCAO

As instituicOes de satde sdo estruturas complexas com alto risco de ocorréncia de
incidentes durante o tratamento. Conforme a literatura, milhdes de pessoas sao vitimas de
lesbes evitaveis durante o atendimento de salde, muitas delas sofrendo perdas
irreversiveis e até Obito, justificando a preocupacgdo generalizada com a seguranca do
paciente nesses ambientes (SILVA et al., 2021).

A Organizagdo Mundial da Satde (OMS) indicou uma prevaléncia de falhas evitaveis
na assisténcia a saude que afeta cerca de 10% dos pacientes internados. Contudo,
frequentementeesses danos passam despercebidos até que um ou mais incidentes com danos
graves incitem uma revisdo formal (MASFERRER et al., 2020).

Para Franzon (2016) o avanco dos sistemas e tecnologias de saude em todo o
mundo, bem como a articulacdo de varias fun¢des de salide para o atendimento integral
ao paciente, refletem um cenario complicado que pode aumentar o risco de incidentes de
seguranca do paciente em hospitais. Por isso, é fundamental fortalecer os sistemas
institucionais de notificacdo desses eventos, como um gatilho para analise e
implementacdo de estratégias para melhorar a qualidade do atendimento.

Nesse contexto, segundo Figueiredo et al. (2018) os sistemas de notificacdo de
incidentes assumem um papel essencial como ferramentas para promover a melhoria
organizacional. A maioria dos paises desenvolvidos implementa sistemas de notificacéo
voluntarios, anénimos e confidenciais, que permitem a comunicacdo de incidentes,
eventos adversos (EAS) e Queixas Técnicas (QTs), bem como a analise por um grupo de
especialistas. E importante salientar que esses sistemas ndo visam ser um retrato
abrangente da frequéncia ou da gravidade dos incidentes de seguranga do paciente em
todos os estabelecimentos de salde, mas sim uma ferramenta valiosa para entender e
intervir nos fatores latentes e contribuintes de uma amostra desses eventos.

Um estudo em um hospital universitario revelou diversas falhas na notificacdo de
incidentes de saude, resultando em barreiras para a adesdo ao ato de notificar. Essa
subnotificacdo impede a organizacdo de obter um conhecimento completo sobre os
incidentes e limita sua capacidade de melhorar a seguranga do paciente (DIAS;
CARREIRO, 2020a). A implementacdo de um processo de notificacdo eficaz € crucial
para a gestdo da seguranca do paciente. Esse processo identifica, avalia e documenta
incidentes que podem ter causado danos ao paciente, protegendo-o e melhorando a
seguranca das instalacbes de salde (FRANZON,2016).

A nivel nacional, o Brasil conta com um Sistema de Notifica¢Oes para a Vigilancia



16
Sanitaria - NOTIVISA definido como um sistema informatizado desenvolvido pela

Anvisa para receber notificages de incidentes, EAs e QTs relacionadas ao uso de
produtos e de servigos sob vigilancia sanitaria das instituicbes de saiude (BRASIL,
2017b). Entretanto, esse sistema so permite a insercdo de notificacdes pelos gestores de
seguranca do paciente das unidades de saude, consolidando as notificagcbes no
ambiente nacional. O Hospnotifica® difere do NOTIVISA por sua capilaridade em
receber e tratar as notificagdes de incidentes dentro das unidades de salde para
posteriormente serem inseridas no NOTIVISA.

Dentro desse aspecto, os profissionais de satde sdo fontes valiosas de informac6es
paraentender os riscos relacionados a assisténcia a saude. Diante disso, a questdo que
norteia esse trabalho é se o desenvolvimento de um software de notificacao de incidentes
e queixastécnicas em salde melhora a gestdo da seguranca do paciente em unidades de
saude?

Considerando a necessidade de aprimorar a gestao de incidentes e queixas técnicas
na area da salde, este trabalho propBe o desenvolvimento e validacdo do software
HOSPNOTIFICA®. A partir da analise detalhada do tema em anélise, a pesquisa definiu
a tecnologia, metodologia, etapas e acdes basicas para automatizar o processo de forma

rapida, pratica e eficaz.
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2 REVISAO DE LITERATURA

Este capitulo aborda o desenvolvimento do estudo em seguranca do paciente e
sistemasde notificacdo de incidentes em saude, destacando o panorama atual, beneficios
e desafios. Também trata da gestdo de incidentes e QTs em unidades de saude, além dos
principios de design e tecnologias relevantes para o desenvolvimento de software de

notificagdo em saude, com base em experiéncias anteriores.

2.1 Seguranca do paciente

A seguranca do paciente € uma prioridade global que tem ganhado destaque
nasagendas de salde de diversos paises. Iniciativas internacionais, como as estabelecidas
pela OMS, tém impulsionado a criagéo de diretrizes e programas voltados para aprimorar
a qualidade e seguranca na assisténcia a satde (SAFETY; ORGANIZATION et al., 2010).

Em 2002, a 55% Assembleia Mundial de Saude aprovou a resolu¢do WHAS55.18,
enfatizando a necessidade de focar na seguranca do paciente e solidificar bases cientificas
paraaprimorar essa seguranga. Como resposta, a OMS langou a World Alliance for Patient
Safety em 2004, com o0 objetivo de estabelecer diretrizes internacionais e apoiar
iniciativas nacionais relacionadas a seguranca do paciente (SAFETY; ORGANIZATION
et al., 2010). O relatério ”To err is human” do Institute of Medicine (IOM) dos EUA,
lancado no final dos anos 1990, foi um marco que destacou a prevaléncia e impacto dos
EAs, influenciando a discussdo globalsobre seguranca do paciente (PAULINO et al.,
2021).

No Brasil, o Ministério da Saude instituiu o Programa Nacional de Seguranca do
Paciente (PNSP) em 2013, visando aprimorar a qualidade do atendimento médico e
fortalecer a cultura de segurancga nas institui¢cdes de satde (BRASIL, 2013). A Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) também desempenhou um papel crucial ao
estabelecer medidas e diretrizes para fortalecer a seguranga do paciente, como
evidenciado pela ResolugdoDiretoria Colegiada (RDC) n°. 36 de 2013 (BRASIL, 2017b).

Estudos brasileiros tém revelado desafios significativos relacionados a seguranca
do paciente. Uma pesquisa identificou que 10% dos recém-nascidos em uma unidade
analisada enfrentaram incidentes, destacando  possiveis falhas nas
rotinasassistenciais (RODRIGUEZ-GONZALEZ et al., 2019). Além disso, erros de

medicacéo,
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influenciados por fatores como falta de treinamento adequado e sobrecarga de trabalho,

foramidentificados = como  éareas  criticas que  requerem  atencdo e
intervengdo (POBLETE-TRONCOSO et al., 2020).

A perspectiva do paciente é fundamental para compreender e melhorar a
seguranca do atendimento (AGUIAR et al., 2020). A participacdo ativa dos pacientes,
familiares e cuidadores pode fornecer informacbes valiosas e complementares aos
profissionais de salde, contribuindo para a deteccdo e prevencdo de incidentes
(ESCANDELL-RICO et al., 2021a).

A seguranca do paciente € uma questdo complexa e multifacetada que requer
abordagens integradas e colaborativas. A integracao dos pacientes na cultura de seguranca
e o alinhamentodas estratégias de prevencdo as suas necessidades sdo essenciais para
avancar na qualidade e seguranca do atendimento a satde (BRASIL, 2013).

Vérias instituicdes e 6rgdos estdo envolvidos com o Programa de Seguranca do
Pacienteda OMS. E o caso da Joint Comission International Center for Patient Safety, uma
comissdo deacreditacdo de hospitais reconhecida como lider na seguranca do paciente
(DIAS; CARREIRO,2020b).

E aparente uma relacdo intrinseca entre a seguranca do paciente e ocorréncias de
dano desnecessario, sugerindo que a existéncia de um potencializa o outro. Em diversas
situacdes, equivocos na assisténcia a satde influenciam positivamente o aprimoramento
dessa seguranca,convertendo falhas em catalisadores para transformacgdes. No entanto, é
crucial ressaltar que aaceitabilidade desses erros é condicionada a auséncia de dano direto
ao paciente e a capacidadedas vantagens superarem quaisquer adversidades resultantes
(CAPIN et al., 2019).

2.1.1 Classificacdo Internacional de Seguranca do Paciente

Para uma compreensdo mais aprofundada da seguranca do paciente, a
OMS (2010) classifica termos especificos utilizados na seguranga do paciente, descrito

no quadro 1 a sequir:



Quadro 1 - Classificacao Internacional de Seguranca do Paciente

TERMO

DEFINICAO

Seguranca do paciente

Redu¢do, a um minimo aceitavel, do risco de dano
desnecessario associado ao cuidado de saude.

Dano da estrutura ou fungdo do corpo e/ou qualquer efeito
deletério dele oriundo. Inclui doengas, dano ou leséo,

Dano : ; 5 : 2
sofrimento, incapacidade ou disfuncdo e morte, e pode,
assim, ser fisica, social ou psicologica.

Erro Definido como uma falha em executar um plano de agdo
como pretendido ou aplicagdo de um plano incorreto.

Violacsio Divergéncia deliberada de um procedimento cirurgico, um
padrao ou uma regra.

Risco Probabilidade de um incidente ocorrer.

Incidente em saude

E definido como uma circunstincia que tem potencial para
causar danos aos pacientes.

Servico de satde

E definido como uma instituigio que presta cuidados de
saude.

Fatores contribuintes

Circunstancias, a¢des ou influéncias que desempenham um
papel na origem ou no desenvolvimento de um incidente ou
no aumento do risco de incidente.

(Incidente com dano)

Circunstiancia Circunstancia em que houve potencial significativo para o
notificavel dano, mas o incidente ndo ocorreu.

Near miss Incidente que ndo atingiu o paciente.

Evento adverso

Incidente que resulta em dano ao paciente.

Incidente sem dano

O evento atingiu o paciente, mas nao causou dano
discernivel.

Acdo ou circunstancia que resulta na descoberta de um

Deteccio -
¢ incidente.
Grau com o qual os servicos de saide aumentam a
Qualidade probabilidade de resultados de satde desejados e sdo

consistentes com o conhecimento profissional atual.

Queixa técnica

Queixa técnica ¢ um desvio de qualidade de produto para
satde (produto correlato), que compreenda qualquer
afastamento dos parametros de qualidade exigidos para a
comercializagdo e/ou aprovagao no processo de registro do
produto e, também, as alteragdes nas fungdes durante as
atividades rotineiras de uso do produto (redugdo ou
auséncia do efeito), conforme indicado por ensaios de
laboratério ou por dados clinicos desenvolvidos e
controlados adequadamente na fase de pré-registro.

Fonte: OMS (2010).
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Conforme os resultados do estudo realizado em um hospital, concluiu-se que a

concepcao de seguranca do paciente ou seguranca na prestacdo de cuidados refere-se a
um sistema ou método de atendimento que busca proporcionar ao paciente um ambiente
seguro, confortdvel e com risco minimo. Esta definicdo estd em consonancia com a
explicacdo da OMS e da Organizacdo Internacional para a Padronizacdo, que
caracterizam a seguranga do paciente como um esforgo destinado a prevenir efeitos
colaterais, erros e lesbes associados aos cuidados prestados nos servigos de salde
(FUSARI et al., 2021).

Um aspecto importante para o estabelecimento das estratégias e acbes de
seguranca dopaciente € o estabelecimento e sustentacdo da cultura de seguranca na
instituicdo. Segundoa RDC n°. 36/2013, a cultura de seguranca € definida como
“conjunto de valores, atitudes, competéncias e comportamentos que determinam o
comprometimento com a gestdo da salide eda seguranca, substituindo a culpa e a puni¢éo
pela oportunidade de aprender com as falhas e melhorar a atencdo a satde (BRASIL,
2013).

2.2 Gestao de risco em saude

A seguranca do paciente e a gestdo de riscos estdo intrinsecamente interligadas no
contexto da salde. A seguranga do paciente refere-se a prevencdo de danos evitaveis aos
pacientes durante o processo de cuidado e é uma dimensdo fundamental da qualidade dos
servicos de salde. Por outro lado, a gestdo de riscos esta centrada na identificacdo, avaliacao
econtrole de eventos ou situagfes que possam comprometer a seguranca dos pacientes ou a
eficacia dos servicos de salide (BRASIL, 2017b).

De acorco com Vantil et al. (2020a) a pratica de gerir o risco tem origem nas
associagBes militares e na inddstria, incluindo desde os seus primordios a aplicacdo de um
processo estruturado, onde constam: a identificacdo e avaliagdo dos riscos e a incerteza a eles
associada; 0 desenvolvimento de estratégias para enfrentd-los; a implementacdo das
estratégias, incluindo as atividades de prevencao e controle, e aquelas dirigidas a diminuir o
seu impacto.

As atividades relacionadas a gestdo do risco representam uma postura proativa
peranteos riscos identificados, uma vez que permitem o desenvolvimento de estratégias e o
planejamento das atividades e agdes, em resposta aos mesmos. Apesar de serem aplicadas ha
vérias décadas (particularmente no setor militar, aerondutico, automobilistico e financeiro), os

conceitos e métodos de gestao de riscos apenas foram padronizados ha pouco tempo. O padrdo
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mais conhecido é a Norma ISO 31000 (Risk Management — Principles and Guidelines), cuja

primeira versao foi publicada em 2009, com o objetivo de consolidar e promover a integracdo
dos diversos processos relacionados com a gestéo de riscos (AGUIAR et al., 2020).

As instituicfes de salde sdo orientadas a estabelecer programas e equipes de
gerenciamento de riscos, visando aprimorar consistentemente os padrdes de seguranca. Essas
equipes, conhecidas como Ndcleos de Seguranca do Paciente (NSP), devem ser formados por
profissionais de diversas areas, entre eles enfermeiros. Eles sdo responsaveis por desenvolver
estratégias tanto preventivas quanto corretivas, baseando-se em praticas clinicas e
conhecimentos cientificos (TETZLAFF et al., 2023).

Unidades de saude, em especial, setores de urgéncia e emergéncia, representam
um ambiente de alto risco devido a desafios humanos e ambientais, incluindo a pressdo intensa
doatendimento, a gravidade potencial dos pacientes, a urgéncia de decisdes e a necessidade de
atendimento agil. Fatores como interrupcdes frequentes, fadiga de jornadas extensas e
variacOes na formacédo dos profissionais que atuam nessas areas também contribuem para os
riscos. Além disso, pacientes pediatricos sdo particularmente suscetiveis a erros de medicagdo,
dado que necessitam de doses precisas baseadas em peso e possuem menor capacidade
fisioldgica para lidar com possiveis equivocos (CAPIN et al., 2019).

Nas pesquisas de Neto et al. (2019) realizadas entre 2015 e 2016, observaram que
a maioria dos EAs se devia a falhas humanas, sendo descuido e distracdo os fatores
predominantes, representando cerca de 61,83% dos casos analisados. Além disso, foram
identificadas falhas especificas, como erros na administracdo de medicamentos e na
transcricdo de prescri¢cfes médicas. A andlise aponta que, ao entender e investigar essas falhas,
é possivel reduzi-las, melhorando a qualidade e seguranca do atendimento ao paciente.

Um estudo recente implementou a gestéo de risco em seguranca do paciente em
um hospital especializado em satide mental, utilizando a abordagem da pesquisa-a¢do. Embora
a seguranca do paciente seja um tema globalmente discutido, sua aplicacdo na salide mental é
limitada. Através da pesquisa-agdo, foram desenvolvidas trés ferramentas de gestdo: um
diagrama em arvore detalhando a gestéo de risco para pacientes com transtorno mental, sete
protocolos de seguranca especificos para essa populacdo e um software para notificar
incidentes (VANTIL et al., 2020Db).

Nas Ultimas duas décadas, notou-se um aumento nos EAs relacionados aos
cuidados desaude em pacientes, decorrentes de internacdes prolongadas, com desfechos
que incluem a aquisi¢cdo de sequelas ou, em casos mais graves, o falecimento (JUNIOR,;
SILVA;MAGNAGNAGNO, 2021).
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Portanto, reconhecer a existéncia do erro humano e compreender os diferentes

tipos, suas origens e consequéncias sdo elementos essenciais para a prevengdo. Contudo,
implementar sistemas eficazes de controle e prevencdo desses eventos é desafiador, dada a
natureza multifatorial e complexa da maioria dos erros (BASILE et al., 2019).

O gerenciamento de riscos em unidades de saude é fundamental para garantir a
seguranca dos pacientes, a qualidade dos servigos prestados e a integridade dos profissionais
envolvidos. O desenvolvimento e validacdo de um software de notificacdo e gestdo de
incidentes e QTs emunidades de salde pode trazer melhorias significativas nessa area
(FUSARI et al., 2021).

Abaixo, uma prospecc¢do das tecnologias utilizadas no gerenciamento de riscos
em unidades de salide no Brasil e no mundo:

Sistemas de gestao hospitalar: softwares sdo amplamente utilizados em hospitais
e instituicdes de saude no Brasil, contribuindo para a melhoria dos processos, a eficiénciana
prestacdo de servigos e a seguranca dos pacientes. Eles representam a evolucéo tecnoldgica na
area da saude e demonstram o compromisso das instituicdes brasileiras em adotar solucdes
robustas e confidveis para o gerenciamento de suas atividades (WANG et al., 2024).

Plataformas de feedback do paciente: sistemas que permitem que 0s pacientes
fornecam feedbacks e relatem incidentes de forma andnima (KUCINSKA-
LANDWOJTOWICZ etal., 2024).

Inteligéncia Artificial (1A) e Analise de Dados: algoritmos de IA estdo sendo cada
vez mais utilizados para identificar padrfes e prever riscos em salde, utilizando dados de
diversos sistemas e fontes (ELNISKI, 2024).

A literatura ainda aponta a existéncia, no campo da tecnologia da
informacdo, do blockchain, que emergiu como uma inovacdo notavel, proporcionando
métodos renovados para 0 armazenamento, compartilhamento e verificacéo de dados de forma
segura e transparente, eliminando a dependéncia de intermediarios centralizados. Além disso,
em determinadas nacOes, a aplicacdo do blockchain tem sido investigada como uma
ferramenta promissora para assegurar a integridade e protecdo das informacdes associadas ao
gerenciamento de riscos (SHANKAR et al., 2024).
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2.2.1 Métodos de deteccao de riscos

A crenca de que os profissionais de salide séo isentos de erros é amplamente
difundidana sociedade, principalmente entre os proprios profissionais da &rea. Desde a fase de
graduagdo, ha uma concepgdo erronea de que os “bons profissionais de salde ndo cometem
erros” ou de que basta ter atengdo para evitar erros. Poucas pessoas percebem que cometer
erros é uma caracteristica inerentemente humana. E essencial estruturar os servigos de satde
tendo em vista a possibilidade de os profissionais cometerem equivocos, sendo
responsabilidade do sistema de salde implementar mecanismos para prevenir que tais erros
afetem negativamente os pacientes (REASON, 2000).

Fundamentado nessa avaliagdo, 0 modelo do queijo suico, conforme apresentado
na Figura 1, demonstra uma abordagem sistémica para o gerenciamento de erro ou falha. A
representacdo grafica destaca que, na auséncia de camadas de queijo (barreiras), os buracos se
interconectam. O vetor indicado na figura simboliza a situacdo em que o risco ndo encontra
barreiras e atinge o paciente. Essas barreiras, essenciais para evitar que o risco afete o paciente,
podem incluir profissionais bem treinados, a utilizacdo de protocolos clinicos, a
implementacdo de checklists cirdrgicos, a adogao de protocolos de higiene das maos, o uso de

doses unitarias de medicamentos, entre outros (REASON, 2000).

Figura 1 - Modelo do queijo suico de James Reason

Fonte: James Reason (2000).

O psicologo Reason propds duas maneiras de analisar um incidente - a abordagem
do individuo e a abordagem do sistema. A primeira concentra-se nos comportamentos
inseguros dos individuos que desempenham fungdes na linha de frente, abordando erros e
violages de procedimentos resultantes de processos mentais atipicos, como esquecimento,
desatencdo, descuido, motivacdo inadequada, negligéncia e imprudéncia. Por outro lado, a
abordagem de Pham, Girard e Pronovost (2013) considera que os incidentes ocorrem devido

a falhas no sistema em si.
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Segundo Franzon (2016) o processo de deteccdo dos riscos frequentemente

envolve: Identificacdo de riscos: utilizacdo de métodos como Analise Preliminar de Perigos
(PHA) e Anélise de Modo e Efeito de Falha (FMEA) para identificar potenciais
riscose posterior analise e avaliacdo desses riscos, método de classificacdo dos riscos
identificados com base na probabilidade de ocorréncia e potencial impacto no paciente.

Geralmente, os servigos de salde adotam uma abordagem individual para lidar
com falhas ou erros. O foco esta em identificar possiveis negligéncias, desatencdes, descuidos,
faltade conhecimento, falta de experiéncia ou desmotivacao, a fim de tomar medidas punitivas
posteriormente. Como resultado dessa abordagem, ha uma propenséo por parte do profissional
que cometeu o erro de oculta-lo (SILVA et al., 2021).

Aspectos éticos também sdo criticos nesse contexto. A ética da responsabilidade
¢ um elemento-chave na abordagem de questdes relacionadas a seguranca do paciente.
Profissionaisde salde devem estar aptos a abordarem questdes éticas, e gestores devem
considerar aspectostecnol6gicos e organizacionais para melhorar a seguran¢ca (DELGADO,
2020). Portanto, é essencial promover a educagéo continua em ética e seguranca para que 0s
profissionais possamgerenciar incidentes de maneira responsavel.

Esse tipo de abordagem leva a uma cultura punitiva dentro das unidades de satde.
A cultura punitiva diante de erros de seguranca do paciente em instituicGes de salde é um
desafioque requer uma reavaliacdo critica. A transi¢do para uma abordagem mais sistémica e
colaborativa € vital para promover uma cultura de seguranca, onde a aprendizagem é
valorizada mais do que a punicdo. O equilibrio entre responsabilidade individual e
compreensdo sistémica é crucial para alcancar melhorias significativas na qualidade dos
cuidados de satide (GENS-BARBERA et al., 2021).

A identificacdo de EAs na salde é uma etapa fundamental para a melhoria
continua daqualidade e seguranca dos cuidados prestados aos pacientes. Existem métodos
ativos e passivos que sdo comumente utilizados para essa finalidade, cada um com suas
caracteristicas e aplicacOes especificas (REICH et al., 2019).

Os métodos ativos envolvem acgdes proativas e intencionais para identificar EAs.
Eles geralmente exigem a coleta de dados através de observagBes diretas, revisdes de
prontuarios ou entrevistas com profissionais de satde e pacientes (SILVA et al., 2021) Alguns
exemplos incluem:

Auditorias clinicas: realizagdo de revisdes sistematicas de prontuarios e registros
médicos para identificar eventos adversos ou variagbes nos cuidados prestados
(ESCANDELL- RICO et al., 2021b).

Visitadores de seguranca: profissionais treinados visitam unidades de satde para
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observar praticas clinicas, identificar riscos potenciais e discutir questdes de seguranca com a

equipe (FUSARI et al., 2021).

Entrevistas e grupos Focais: conversas diretas com pacientes, familiares e
profissionais de saude podem revelar informacdes valiosas sobre EA, falhas no sistema ou
areas de melhoria (HOWELL et al., 2017).

Os métodos passivos dependem da notificacdo voluntéria ou automatica de EAs.
Eles sdo geralmente menos intrusivos e requerem menos recursos para implementagdo, mas
podemsubestimar a verdadeira incidéncia de falhas devido a subnotificacdo (BRASIL, 2017b).
Alguns métodos passivos incluem:

Sistemas de notificacdo voluntaria: estes sistemas permitem que profissionais de
salde, pacientes ou familiares relatem EAs de forma voluntéria (SILVA et al., 2021).

Revisbes de incidentes: analise de incidentes e EAs que sdo rotineiramente
registrados em sistemas de notificacdo ou bancos de dados de seguranca do paciente (FUSARI
etal.,2021).

Andlise de reclamacbes e feedback: avaliacdo de reclamacgbes de pacientes,
feedbacks ou comentérios recebidos por meio de canais de comunicacdo do hospital ou
servicos deouvidoria (JUNIOR; SILVA; MAGNAGNAGNO, 2021).

Portanto, tanto os métodos ativos quanto os passivos desempenham um papel
importante na identificacdo de EAs na saude. Enquanto os métodos ativos oferecem uma

abordagem mais direta e detalhada, os métodos passivos fornecem uma visdo mais
ampla e podem ajudar a identificar tendéncias ou padrdes ao longo do tempo. A combinagédo
desses métodos pode proporcionar uma compreensdo mais abrangente dos riscos associados a
assisténcia a saude e informar estratégias de prevencdo e melhoria continua (ELLITHY et al.,
2023).

A incorporacdo da tecnologia artificial e da utilizacdo da Trigger Tool
(ferramenta degatilho) tém revolucionado a maneira como os incidentes e QTs séo identificados
e monitoradosna saude, complementando os metodos tradicionais ativos e passivos (ELLITHY
et al., 2023).A IA, como a aprendizagem de maquina e a analise de dados, oferece
capacidades avangadas para identificar padrGes complexos e anomalias nos registros de sadde,
que podem ser indicativos de EAs (TETZLAFF et al., 2023). Algumas aplicacdes da IA
incluem:

Algoritmos de analise de dados: utilizados para identificar padrdes e tendéncias
nos dados de saude, contribuindo para a previsdo e prevencdo de EAs (AKIYAMA et al.,
2023).
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Sistemas de alerta: implementacdo de sistemas automatizados que geram alertas

para EAs potenciais com base em analises de dados em tempo real (SCARPIS et al., 2023).

Monitoramento continuo: utilizac&o de tecnologia para monitorar continuamente
indicadores de seguranca do paciente e identificar rapidamente EAs ou riscos emergentes
(PADASH et al., 2023).

Mitigar EAs é um desafio complexo devido a falta de um padréo ouro, e 0s
métodos existentes tém limitagGes significativas. Por exemplo, os relatérios voluntérios
capturam apenas uma fracdo dos danos, enquanto as revisdes de prontuarios sdo demoradas,
tém baixa confiabilidade entre avaliadores e podem néo refletir a totalidade dos danos. Além
disso, as observagdes diretas dos processos de salde também sdo trabalhosas e ndo fornecem
uma visdoabrangente dos danos (BRABCOVA et al., 2023).

Estudos comparativos mostram que ha pouca sobreposic¢do nos danos detectados
por diferentes métodos, indicando a necessidade de uma abordagem combinada para estimar
adequadamente a incidéncia de danos. No entanto, essa combinacdo de métodos é
frequentemente demorada e pode ndo ser adequada para avaliagBes rapidas e regulares
necessarias em campanhas de seguranca do paciente (KAGAN et al., 2023).

Nesse contexto, a Trigger Tool, que é uma metodologia sistematica que utiliza
gatilhos” ou indicadores especificos nos registros de salde para identificar EAs potenciais.

Esses gatilhos podem ser sintomas, resultados de exames, medicamentos
administrados, entre outros (SAKUMA et al., 2024). Algumas caracteristicas e aplicacdes da
Trigger Tool séo :

Padronizacdo da identificacdo: estabelecimento de critérios claros e padronizados
atravésde algoritmos para identificar EAs nos registros de salde, facilitando a comparacéo e
analise de dados (SAKUMA et al., 2024).

Revisdo de prontuarios: realizacdo de revisbes sistematicas de prontuarios
utilizando os gatilhos definidos para identificar EAs que podem ndo ter sido detectados por
outros métodos (SCARPIS et al., 2023).

Ao integrar a 1A e a Trigger Tool na identificacdo de incidentes e QTs, as
instituices de sadde podem melhorar significativamente a preciséo, eficiéncia e abrangéncia
do monitoramento de seguranga do paciente. Essas abordagens inovadoras complementam os
metodos tradicionais e oferecem novas perspectivas para aprimorar continuamente a qualidade
e a seguranca dos cuidados de saide (COHEN; SELA; NISSANHOLTZ-GANNOT, 2023).
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2.2.2 Estratégias de gerenciamento de riscos

Diversos tratamentos ou técnicas de enfrentamento podem ser categorizados em
uma das seguintes estratégias (conforme ilustrado na Figura 2): (I) Eliminagdo do risco; (II)
Mitigacdo,redugéo ou controle do risco; (III) Compartilhamento ou transferéncia do risco a
terceiros; ¢ (IV) Reten¢do ou aceitagdo do risco. Essas estratégias buscam respectivamente:
eliminar a fonte do risco, reduzir seus efeitos adversos, transferir responsabilidades para

terceiros ou assumir conscientemente o risco (BRASIL, 2017b):

Figura 2 - Estratégias de enfrentamento dos riscos

Evitar

Aceitar Reduzir

Transferir
Fonte: Brasil (2017).

Evitar ou eliminar o risco envolve a decisdo de ndo realizar uma atividade que
possa estar associada ao risco em questdo. Por exemplo, uma pessoa pode evitar a
possibilidade de um acidente aéreo optando por nunca viajar de avido. Da mesma forma, o
risco de complicagbes em uma cirurgia, ou qualquer outro EA cirrgico, pode ser eliminado
se 0 paciente decidir ndo se submeter ao procedimento cirtrgico. No entanto, é importante
considerar que, em situacdes em que os beneficios para a satde do paciente superam 0s riscos
associados ao procedimento, a opcao de evitar ou eliminar completamente o risco pode nao ser
a alternativa mais viavel (BRASIL, 2017b).

Compartilhar ou transferir o risco, essa estratégia diz respeito a fazer com que
outrainstituicdo tome para si o risco, geralmente através da aquisi¢cdo de um seguro. Dessa
forma, atransferéncia se refere a adogdo de medidas compensatdrias pelo contrato, abrangendo
por exemplo, seguros que asseguram aos servigos e profissionais de salde a cobertura de
eventuaisEAs ocasionados. Devido a essas caracteristicas da estratégia, aliado ao seu alto

custo, n&o contribuem para a prevencdo de novos incidentes e consequentemente para uma
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assisténcia mais segura e com mais qualidade, sendo por isso ndo suficiente para o

gerenciamento de riscorelacionados a seguranga do paciente (FUSARI et al., 2021).

Mitigar, reduzir ou controlar o risco é uma estratégia que busca diminuir a
probabilidade de ocorréncia de EAs, visando a minimizagdo e reducdo do risco a patamares
considerados aceitaveis (ALVES; CARVALHO; ALBUQUERQUE, 2019).

Aceitagéo do risco envolve a aceitacdo consciente dos riscos pela organizacéo.
Idealmente, essa estratégia € apropriada apenas quando os riscos sao considerados de pequena
magnitude, apresentando impacto potencial limitado, ou quando os custos associados a
implementacdo de outra estratégia superam as capacidades financeiras da organizacao,

considerando o total de perdas ou EAs a serem evitados (BRASIL, 2017b).

2.2.3 Ferramentas da Qualidade

O movimento de seguranca do paciente, desde a década de 1990, tem buscado
licGes valiosas em setores de alto risco, como aviagdo e energia nuclear. A Analise de Causa
Raiz (ACR), comumente utilizada nessas industrias ap6s acidentes, € comparada com
ferramentas dequalidade prospectivas, como o Health-care Failure Mode and Effect Analysis,
aplicadas antesde incidentes ocorrerem para identificar falhas e implementar agdes corretivas.
Enquanto as analises prospectivas visam a prevencdo, a ACR é retrospectiva, sendo aplicada
apds incidentes para identificar causas e propor estratégias de evitar recorréncias (CAPIN et
al., 2019).

A ACR surgiu na indastria como uma abordagem para identificar a causa
fundamental de incidentes. Em 1997, a Joint Commission on the Accreditation of Healthcare
Organizationsincorporou essa pratica, que tem sido adotada por instituicGes de saude desde
entdo. Essa metodologia envolve uma avaliacdo retrospectiva das causas de incidentes sem
dano e dos EAs que resultaram em dano a saude, bem como dos quase erros ou near miss
(MELLO et al.,2020).

Algumas das ferramentas mais comuns incluem:

Diagrama de ishikawa: utilizado para identificar as causas raiz de problemas
especificos, permitindo a implementacéo de solugdes mais eficazes (FUSARI et al., 2021).

Graficos de controle: ferramenta estatistica que permite monitorar a variabilidade
dosprocessos ao longo do tempo, identificando tendéncias ou padrdes indesejados (SILVA et
al., 2021).

FMEA: trata-se de uma técnica sistematica para avaliar e priorizar falhas

potenciaisem um processo ou sistema (BRASIL, 2017D).
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5 Porqués: é uma abordagem na ACR, originada na indUstria e adaptada a area de

saude. Consiste em questionar repetidamente o ’porqué” de um problema, explorando camadas
de causas até atingir a raiz do EA. Essa metodologia busca identificar as causas subjacentes
deincidentes na seguranca do paciente, promovendo aprendizado continuo, melhoria de
processos e prevencdo de recorréncias. Sua implementacdo eficaz requer colaboracéo
interdisciplinar e comprometimento organizacional com a seguranca do paciente (CAPIN et
al., 2019).

O Protocolo de Londres para 0 gerenciamento de riscos na seguranga do paciente
envolve diversas etapas. Inicia-se com a notificacdo voluntaria de incidentes, seguida pelo
registro, classificacdo e uma investigacdo aprofundada para identificar causas fundamentais. A
ACR Dbusca compreender a origem do incidente, e os resultados sdo comunicados
detalhadamente, promovendo aprendizado, melhorias continuas e monitoramento eficaz para
aprimorar a seguranca do paciente. Essas etapas formam um ciclo de gestdo que visa prevenir
futuros incidentes e promover uma cultura de aprendizado no ambiente de saide (FUSARI et
al., 2021).

A implementacgdo de protocolos de gestdo de riscos e 0 uso de ferramentas da
qualidadesdo essenciais para garantir a seguranca do paciente e a qualidade dos servigos de
saude. Estasabordagens baseadas em evidéncias proporcionam as organizaces de saude as
ferramentas necessarias para identificar areas de melhoria e implementar intervengGes
eficazes (WANG etal., 2024).

2.3 Sistemas de notificacio de incidentes e suas caracteristicas

Os sistemas de notificacdo de incidentes, essenciais para monitorar e melhorar a
qualidade dos servicos de salde, enfrentam diversos desafios no Brasil. Um dos principais
obstaculos € a baixa participacdo da populacéo, o que dificulta a analise e formulacéo de
politicas publicas eficazes (CASTRO-RODRIGUEZ et al., 2020).

Segundo Villar, Martins e Rabello (2021) os EAs em salide podem originar-se de
diversas causas, acarretando distintos niveis de dano. Essa constatacdo destaca a complexidade
e a variedade de situacdes que podem culminar em EAs no ambito da satde. A coleta e analise
adequadas desses incidentes sdo fundamentais para identificar e corrigir erros, mas ainda ha
lacunas significativas nesse processo (NETO et al., 2019). Além disso, 0s custos associados a
implementagdo e manutengdo desses sistemas séo frequentemente subestimados, envolvendo
treinamento de pessoal e anélise de dados (PHAM; GIRARD; PRONOVOST, 2013).
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Conforme revelado por recente pesquisa no cenario hospitalar japonés, EAs

emergem como uma ocorréncia comum em pacientes pediatricos internados, registrando uma
incidéncia significativa de 76 por 1.000 pacientes-dia. Além disso, observou-se que
aproximadamente 37% dos pacientes pediatricos hospitalizados vivenciaram pelo menos um
EA ao longo da internacdo. A andlise adicional revelou disparidades tanto na evitabilidade
quanto na gravidade dos EAs, sendo estas influenciadas por fatores como faixa etéria e
categoria de cuidados médicos (SAKUMA et al., 2024).

A prética da notificacdo voluntaria, que implica na comunicacéo espontanea de
EAs e outros incidentes por parte de profissionais de saude ou pacientes, representa 0 método
preponderante globalmente para a coleta de informacdes sobre tais ocorréncias, ganhando
maior eficicia com a participacdo ativa dos envolvidos. Contudo, a principal complicacdo
associada a esse método reside na subnotificacdo, uma caracteristica observada em diversos
paises, influenciada por vérios fatores, incluindo o receio, a culpa, a vergonha, a autocritica, 0
temor de criticas alheias e de litigios, bem como a alegacdo de dificuldades relacionadas a
amplitude e a natureza do que deve ser reportado, ao tipo de sistema de notificacdo, a facilidade
de envio, e a presenca de incentivos e obstaculos (CAPUCHO; ARNAS; CASSIANI, 2013).

Os especialistas enfatizam a importancia dos sistemas de notificacdes no contexto
da descricdo de problemas de seguranca, contudo, desaconselham o uso desses sistemas para
avaliar ou comparar a seguranca entre hospitais, identificar instituicbes ou profissionais de
satde comdeficiéncias e mensurar a incidéncia de danos em um sistema de saude. Destacam
que um sistema de notificacdo focado apenas na coleta de dados tem impacto limitado no
avanco da seguranca do paciente, a menos que haja analise e divulgacdo dos resultados
(HOWELL et al.,2017). A OMS alerta que o sistema em si ndo aprimora a seguranga, mas
oferece bases para remodelar os sistemas, visando melhorar as préaticas assistenciais
(SAFETY; ORGANIZATION et al., 2010).

A efetividade de um sistema de notificacdo de incidentes requer uma
abordagemsimplificada para o registro e notificagdo de incidentes de seguranca do paciente.
Para ser bem-sucedido, é crucial utilizar as informagdes geradas para impulsionar melhorias
continuas na prestacdo de cuidados. Além disso, 0 sistema deve ser &gil na entrega de
resultados, garantirseguranca juridica aos profissionais e adotar uma taxonomia unificada
adaptada as necessidades especificas de cada instituicdo (SOUSA et al., 2017).

No entanto, a notificacdo voluntaria enfrenta desafios significativos. A
subnotificacdo é um problema global influenciado por fatores como receios pessoais e

preocupacoes legais (BASILE et al., 2019). Para abordar esses desafios, é crucial que todos
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os profissionais se sintam motivados e seguros para realizar notificacbes (ALVES;

CARVALHO; ALBUQUERQUE, 2019).

Além disso, a farmacovigilancia é uma éarea critica onde a notificacdo de
incidentes desempenha um papel fundamental. Estudos revelam uma alta incidéncia de
notificages relacionadas a medicamentos de alto risco, destacando a importancia continua da
notificacdo para futuras investigacdes e melhorias na seguranca do paciente (ADIE et al.,
2021).

Estudos comprovam que os sistemas de identificacéo e relato de efeitos colaterais
de medicamentos também contribuem para a deteccao de incidentes evitaveis, proporcionando
uma monitorizacdo precoce de medicamentos ou pacientes com maior propensao a riscos
(ELLITHYet al., 2023).

Um elemento chave para incentivar a comunicagéo voluntéria de incidentes é
adotar uma analise que vise a melhoria continua do sistema, em vez de puni¢cdes. A
participacao ativados lideres das unidades, respaldada pela administracéo, é essencial para
demonstrar comprometimento com a seguranca do paciente (CAPIN et al., 2019).

O Instituto de Medicina (IOM) e a Comisséo Conjunta tém diretrizes claras para
a implementacdo de sistemas de notificacdo de incidentes. Enquanto o IOM defende tanto
sistemas obrigatorios quanto voluntarios, a Comissdo Conjunta agora requer que todos os
hospitais possuam e empreguem tais sistemas. No entanto, a eficacia desses sistemas é
frequentemente limitada devido a investigagdes superficiais e falta de medidas efetivas para
mitigar riscos (PHAM; GIRARD; PRONOVOST, 2013).

Além disso, a Recomendacdo 5.2 do IOM incentiva a implementacdo de sistemas
de notificagdo voluntéria. Este modelo voluntario busca promover uma cultura de
transparénciae aprendizado continuo, permitindo que os profissionais de saude relatem EAs
sem temor de represalias, contribuindo para uma abordagem mais holistica da seguranca do
paciente (PHAM;GIRARD; PRONOVOST, 2013).

A OMS endossa a implementacdo de sistemas de notificagdo como parte
integrante de uma estratégia mais ampla para aprimorar a seguranca do paciente e a qualidade
dos cuidados de salde. Suas diretrizes globais enfatizam a importancia da coleta de dados
padronizados e da andlise sistematica de EAs para informar politicas e praticas eficazes
(PHAM; GIRARD; PRONOVOST, 2013).

No contexto brasileiro, a ANVISA desempenha um papel central na
regulamentacéo e supervisao dos servicos de salide. A RDC n° 36, de 2013 estabelece medidas
especificas para anotificacdo de EAs relacionados & assisténcia a saude, reforcando a

importancia da transparénciae responsabilidade na gestéo de incidentes (BRASIL, 2013).
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Adicionalmente, a Portaria n® 529/2013 institui o PNSP. Este programa nacional

visa fortalecer as préaticas de notificacdo e prevencgdo de incidentes em servigos de salde,
alinhando-se as melhores préticas internacionais e as necessidades especificas do sistema de
saude brasileiro (BRASIL, 2013).

O Conselho Federal de Medicina (CFM) também tem contribuido para a
orientacdo sobre notificacdo de EAs. A Resolucdo CFM n° 1.638/2002 estabelece critérios
claros para a notificacdo de eventos adversos relacionados a dispositivos medicos, enfatizando
aimportancia da vigilancia e monitoramento desses dispositivos para garantir a seguranca do
paciente (ANDRADE et al., 2018).

A nivel nacional, temos 0 NOTIVISA, uma plataforma nacional informatizada
destinada ao registro de problemas associados ao uso de tecnologias e processos assistenciais.
Esse sistema monitora queixas técnicas de medicamentos, produtos para a saude, incidentes
e EAs, fortalecendo a vigilancia pds-uso das tecnologias em saide, também conhecida como
Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria (VIGIPOS). Dentre as
notificagdes possiveis no NOTIVISA estdo incidentes durante procedimentos cirlrgicos,
quedas de pacientes, lesdes por presséo, inefetividade terapéutica de medicamentos, erros de
medicacdo com dano a salde, eventos adversos relacionados ao uso de artigos médico-
hospitalares ou equipamentos, reacdes transfusionais, entre outros (BRASIL, 2017b).

A nivel local, cada unidade de saude deve se organizar e implantar sistemas de
notificacdo de incidentes proprios com a finalidade de capturar tais eventos, identificar,
classificar, tratar, gerenciar e repassar esses dados ao NOTIVISA conforme nivel de gravidade
e danos causados ao paciente (LANZILLOTTI et al., 2016).

2.3.1 Notificacdes: o que notificar, quem pode notificar e como notificar

Destaca-se a importancia de incentivo por parte das instituicdes a realizagdo de
notificagOes. Para que essas ocorram, os profissionais devem ser constantemente orientados
sobre como e o que reportar (HOWELL et al., 2017).

O uso de produtos defeituosos em unidades de saude representa um risco
significativo aseguranga do paciente. Falhas em equipamentos médicos, medicamentos
vencidos ou com erros de dosagem, e até mesmo materiais descartaveis contaminados podem
ocasionar desde leves incobmodos até graves danos a saude, inclusive com risco de morte, essas
falhas sdo denominadas como Queixas Técnicas (VILLAR; MARTINS; RABELLO, 2021).

Segundo o caderno 7 de Gestdo de Riscos e Investigacdo de Eventos Adversos

Relacionados a Assisténcia da ANVISA (2017b) os sistemas de notificacdo de EAs no Brasil,
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abrangem a notificacéo de diversos incidentes e QTs de seguranca do paciente, dentre eles:

EAs relacionados ao uso de medicamentos: eventos indesejados associados ao
uso demedicamentos, incluindo efeitos colaterais graves e inesperados.

Falhas em equipamentos médicos: problemas relacionados ao mau
funcionamento de dispositivos médicos, aparelhos e equipamentos utilizados em
procedimentos de saude.

Eventos associados a transfusfes: complicagbes ou reacOes adversas
relacionadas atransfusdes de sangue ou hemocomponentes.

Eventos relacionados a vigilancia sanitaria: qualquer evento que possa
representar umrisco a satde publica e esteja relacionado a produtos ou servicos sob a vigilancia
sanitaria.

Quedas, LPs, infeccdes relacionadas a assisténcia e falhas durante a realizacéo de
cirurgias.

Outros EAs: outros eventos que possam representar riscos a saude e ndo se

enquadremnas categorias acima.

2.3.2 NotificagOes de incidentes: barreiras e facilitadores

Um dos desafios mais significativos enfrentados pelos sistemas de notificagdo
tradicionais é a subnotificacdo de incidentes. Muitos profissionais de salude podem hesitar em
relatar incidentes devido a preocupagdes com possiveis represalias, percepcdo de que o
processo é burocratico ou falta de clareza sobre quais eventos devem ser notificados (LIN et
al., 2012).

A falta de padronizagdo nos critérios e processos de notificacdo pode resultar em
inconsisténcias na coleta e analise de dados. Isso pode dificultar a comparacéo entre diferentes
instituicdes ou sistemas de sadde e limitar a eficacia das intervencdes preventivas (JUNIOR et
al., 2019).

A capacidade de um sistema de notificacdo de identificar padrdes, tendéncias e
causas subjacentes de EAs pode ser comprometida devido a qualidade dos dados coletados,
limitandoa capacidade de implementar medidas preventivas eficazes (MELLO et al., 2020).

A cultura organizacional e profissional também pode representar um obstaculo a
eficacia dos sistemas de notificacdo. Em alguns contextos, a cultura de “culpabiliza¢do” pode

desencorajar a notificagdo e o compartilhamento de informacdes sobre incidentes, impedindo
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aaprendizagem organizacional e a melhoria  continua da seguranca do

paciente (CANTERO-LOPEZ et al., 2021).

Em uma pesquisa sobre a seguranga do paciente no contexto hospitalar entre
profissionais de saude, percebeu-se que, embora reconhecam 0s riscos e sua relevancia na
prevencao, a subnotificacdo de incidentes, essencial para o aprimoramento dos processos de
seguranca do paciente, ndo foi destacada como um fator determinante. Isso sugere que, no
contexto estudado, a importancia da notificacéo pode néo estar sendo devidamente valorizada
pelos profissionais em relacdo a gestdo de riscos (SCARPIS et al., 2023).

A subnotificacdo de incidentes por profissionais de saude é reconhecida como
uma significativa limitacdo nos sistemas, sendo apontada como um fenémeno generalizado. A
elevada subnotificacdo € atribuida a diversas barreiras percebidas pelos profissionais,
conforme indicado por estudos internacionais. Essas barreiras incluem o tempo exigido para
notificar, o receio das possiveis consequéncias, a falta de feedback, a incerteza em relacdo ao
que notificar e a percepcao de que as notificacdes frequentemente ndo resultam em melhorias
positivas (ALVES; CARVALHO; ALBUQUERQUE, 2019),

Uma pesquisa recente revelou que a questdo do dimensionamento de equipe
emergiu deforma significativa nos relatos, sendo enfatizada pelos enfermeiros que identificam
sua relevancia crucial para garantir uma assisténcia hospitalar segura e de exceléncia,
resultando em reducdo do tempo destinado a atividades administrativas e relacionadas a
qualidade e seguranca do paciente (KAGAN et al., 2023).

De acordo com estudos recentes, o dimensionamento adequado de pessoal na
enfermagem é essesncial para manter a qualidade e seguranca do cuidado, evitando
sobrecargas que podem levar a um aumento nos indices de morbimortalidade hospitalar devido
a EAs. A Resolugdo n° 453/2017 do Conselho Federal de Enfermagem (COFEN) estabelece
diretrizes especificas para esse dimensionamento, considerando diferentes niveis de demanda
de cuidado, desde o minimo até o intensivo, garantindo que todas as atividades inerentes ao
cuidado sejam realizadas, inclusive acdes de seguranca do paciente (FUSARI et al., 2021).

A comunicacdo e interacdo interprofissional inadequadas, s&o questdes
destacadas nos discursos sobre recursos humanos em salde, corroboram para 0 aumento da
cultura punitiva eum ambiente de competicdo entre as equipes, muitas vezes evidenciado por
situacdes constrangedoras. Ambientes profissionais com esse clima ndo permitem aprendizado
coletivo dos erros. H& uma énfase na importancia de um dialogo mais efetivo entre diferentes
profissionais de salde, pois a falta dessa interacdo pode aumentar os riscos e EAs para 0s

pacientes. As mudancas no campo da salde nas Ultimas décadas tém impulsionado uma
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transicdo de modelos de cuidado uniprofissionais e centrados no médico para abordagens mais

integradas e holisticas (PADASH et al., 2023).

Outra fragilidade apontada nos estudos é a superlotagdo dos servigos de urgéncia
e emergéncia. A congestdo e superlotacdo dos servicos hospitalares de urgéncia refletem
principalmente a caréncia quantitativa de recursos, especialmente leitos de internacéo, e uma
gestdo deficiente dos processos assistenciais. Esse problema, observado globalmente, afeta de
maneira sistematica e regular todos os estados no sistema de satde brasileiro, abrangendo tanto
0s servicos do Sistema Unico de Satde (SUS) quanto os da satde suplementar. A sobrecarga
desses servicos resulta em atrasos na avaliacao inicial, diagndstico, implementacéo de terapias
e alta dos pacientes agudos, impactando negativamente na saude dos pacientes,
aumentando complicacBes, comorbidades e mortalidade. Além disso, esse cenario
prejudicial compromete o senso de qualidade, o compromisso em relatar incidentes, uso
eficiente dos recursos de saude, levando a interna¢Ges mais prolongadas e a uma maior
saturacdo do sistema, ameacando sua sustentabilidade (CANTERO-LOPEZ et al., 2021).

O temor ou apreensdo emerge como uma barreira substancial a notificacgdo,
corroborando as conclusdes de pesquisas anteriores e publicacfes de organizagdes e
pesquisadores eminentes na area (SOUZA; VITURI, 2019; PEREZ et al., 2020).

Isso se revela fundamental para fortalecer a segurangados pacientes atendidos nos
servicos de salde. Adicionalmente, é imperativo esclarecer aosprofissionais aspectos
relacionados a notificacdo, abrangendo o que, como e onde realizarnotificacdes de
incidentes. Além disso, é interessante empenhar esforcos para simplificar edesburocratizar
0 processo de notificacdo, incentivando ativamente a participacdo dosprofissionais nesse
procedimento essencial (ALVES; CARVALHO; ALBUQUERQUE, 2019).

Promover a aprendizagem a partir de falhas € uma das diretrizes para aprimorar
aseguranca do paciente. Nesse contexto, é essencial que a pratica de notificacdo se torne
rotineira, evitando a perpetuacdo de uma cultura punitiva. Sistemas que incentivam ativamente
as notificacdes e viabilizam um dialogo aberto acerca das falhas cometidas tém o potencial de
diminuir erros evitaveis, resultando em uma melhoria tanto na seguranca quanto na qualidade
da assisténcia prestada (VILAGRASA et al., 2020).

Um estudo conduzido na Nigéria comparou as perspectivas de médicos e
enfermeiros em relacdo aos fatores que afetam a notificacio de erros na saude. Na Africa, de
modo geral, observa-se uma baixa taxa de notificacéo, indicada pelo dado que revela 181
novos casos de EAs a cada 100 mil habitantes no continente, em comparagdo com a taxa de
1.160 por 100 milno continente americano. Essa discrepancia sugere que, na Africa, ha

subnotificacdo de EAs. Durante a pesquisa, foram entrevistados 140 enfermeiros e 90 médicos,



36
revelando que 51,4% dos enfermeiros e 32,2% dos médicos desconheciam 0s sistemas de

notificacdo. Além disso, 79,6% dos participantes consideraram as notificacfes ineficazes,
associando-as a uma “culturade culpa”, onde os profissionais sdo responsabilizados pelos
erros em vez do sistema (AFOLALU; JORDAN; KYRIACOS, 2021).

Ainda segundo os estudos de Afolun, Jordan e kyriacos (2021) identificaream
diversasbarreiras & notificacdo, incluindo a falta de confidencialidade (60,8%), respostas
inadequadas dos supervisores (58,7%), perda de confianca por parte dos pacientes (56,1%) e a
percepcdo deque ndo ha necessidade de discussdo adicional se a equipe tiver aprendido
com a falha(50%). Entre as barreiras, médicos e enfermeiros destacaram pontos distintos.
Enquanto 22,1% dos enfermeiros mencionaram a falta de feedback positivo como um entrave,
36,7% dosmédicos fizeram essa observacao. A rotina agitada também foi apontada de maneira
diferenciada, com 33,3% dos enfermeiros e 59,6% dos médicos citando a falta de tempo como
um desafio.

A implementacdo e manutencdo de novas tecnologias em salde eficazes exigem
investimentos significativos em recursos humanos, tecnoldgicos e educacionais. A falta de
capacitacdo adequada e recursos pode limitar a eficacia dos sistemas de notificacdo e
comprometer a qualidade dos dados coletados (ESCANDELL-RICO et al., 2021b).

No que se refere a aces que facilitam a notificacdo de incidentes de seguranca do
paciente é crucial promover uma cultura de seguranca e aprendizado continuo nas institui¢des
de salde (FRANZON, 2016). Estabelecer uma cultura organizacional que promova a
seguranca e encoraje a comunicacao aberta é fundamental. Isso implica em reconhecer a
importancia da notificacdo de incidentes como uma ferramenta para aprimoramento continuo,
em vez de uma puni¢do (ANDRADE et al., 2018). Outra estratégia importante para facilitar o
processo de notificacdo de incidentes relatado nos estudos € proporcionar treinamento regular
para profissionais de salde sobre a importancia da notificacdo, os tipos de incidentes que
devem ser relatados e o processo correto de notificacdo pode aumentar a conscientizacéo e
incentivar a participacéo ativa (ESCANDELL-RICO et al., 2021b).

A implementacéo de sistemas de notificacdo simples e acessiveis é relevante para
facilitar o relato de incidentes, com a facilidade de notificacdo diretamente relacionada a
probabilidade de adesdo dos profissionais. Interfaces intuitivas e processos desburocratizados
sdo essenciais, e fornecer feedback é crucial para validar a importancia do relato e demonstrar
seriedade nas melhorias de seguranga. Garantir confidencialidade e adotar uma abordagem nédo
punitiva sdo fundamentais para que os profissionais se sintam seguros ao relatar incidentes,

promovendo uma cultura aberta e colaborativa. Esses aspectos, evidenciados em estudos de
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caso, Sao essenciais para promover a seguranca do paciente e construir ambientes propicios

a aprendizagem e melhoria continua (PEREZ et al., 2020).

De acordo com Castro Mantesanz et al. (2021) o respaldo e envolvimento ativo
da lideranca s@o elementos fundamentais para fortalecer a segurancga do paciente. Quando
os lideres demonstram um compromisso sério nesse aspecto, hd um impacto positivo na
cultura organizacional como um todo. A adocdo de sistemas de informacdo e
tecnologia podesimplificar o processo de notificacdo, com ferramentas eletronicas
capazes de automatizar parte do procedimento e aprimorar a rastreabilidade dos
incidentes. Essas conclusdes, respaldadas por estudos de caso, destacam a importancia de
uma lideranga comprometida e douso eficaz da tecnologia na promocdo da seguranca do
paciente e na busca pela exceléncia no cuidado de saude.

Ao implementar essas acles, as instituicOes de saude podem criar um ambiente
propicioa notificacdo de incidentes, promovendo a seguranca do paciente e impulsionando a
qualidadedos cuidados prestados (AFOLALU; JORDAN; KYRIACOS, 2021).

2.4 Tecnologias em saude

A contemporaneidade é notavelmente marcada pelo impacto expressivo do
processo deinovacgdo tecnoldgica, perceptivel em todos os setores da economia. Dentro do
dominio da saude, ha uma intersecédo de fatores culturais relacionados a compreensdo do
sofrimento humano, aspectos institucionais referentes a organizacdo e administracdo dos
servicos, e consideragdes sobre os custos envolvidos. Essa mediacdo tecnoldgica pode tanto
complicar quanto potencializar o cuidado a satde, dependendo de uma variedade de fatores
(MOTA et al., 2023).

Na esfera laboral em geral e, mais especificamente, na area da salde, 0s
profissionais utilizam uma diversidade de instrumentos para alcancar resultados. Esses
instrumentos englobam a estrutura institucional, maquinaria, materiais, ferramentas e
tecnologias, tanto materiais quanto imateriais (BRABCOVA et al., 2023).

Essa intervencdo tecnologica tem provocado alteragdes significativas tanto no
trabalhoassistencial quanto gerencial em satde. No ambito da gestéo, novas tecnologias sdo
incorporadas com o intuito de reduzir custos, reproduzir capital e, ao mesmo tempo, contribuir
para aprimorara qualidade e seguranca do cuidado. Um destaque nesse processo é dado as
Tecnologias de Informagéo e Comunicagdo (TIC)(VANDRESEN et al., 2023).

As TIC sdo ferramentas e meios técnicos utilizados para obter/tratar informacdes,

com o objetivo de melhorar a pratica assistencial, a comunicacao e auxiliar o processo de
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tomada dedecisdo. Envolvem um grande nimero de produtos, tecnologias e servi¢os, como

tecnologia baseada em nuvem, movel e remota, dispositivos médicos, ferramentas de
teleconsulta e monitoramento, tecnologias de assistentes e sensores, registros eletronicos de
saude, entre outros utilizados na area da saide (VANDRESEN et al., 2023).

Pesquisas sobre os impactos das novas tecnologias na gestéo hospitalar indicam
a importancia das TIC na melhoria da qualidade dos processos institucionais e assistenciais,
influenciando positivamente as boas praticas de gestéo e a qualificacdo da assisténcia prestada
aos usuarios (SANDERS et al., 2020). Os estudos de Al-Yateem et al. (2023) evidenciaram
que os hospitais incorporaram diferentes tecnologias, especialmente as TIC, para produzir
melhores resultados assistenciais. Dentre os mais utilizados, destacam-se os softwares que
contribuem para o desenvolvimento e registro dos cuidados prestados, e que possuem
diferentes funcionalidades e diferentes niveis de complexidade.

InstituicBes internacionais, como a Associacdo Americana de Faculdades de
Enfermagem e o Instituto de Medicina da Academia Nacional de Ciéncias, tém incentivado o
uso das TIC pelos profissionais para apoiar a tomada de decisdes. Contudo, a utilizagéo de
tecnologias inovadoras requer capacitagdo para um gerenciamento adequado sobre sua
utilizacdo na gestdo em enfermagem, sinalizando a importancia do desenvolvimento de
competéncias durante a formacao profissional (VANDRESEN et al., 2023).

Com isso, o estudo revelou que a implementacdo de tecnologias enfrentou
predominancia de desafios relacionados a gestdo por parte da forca de trabalho, destacando-se
obstaculos ligados a gestdo do tempo, a adaptacdo cultural ao uso da tecnologia e a falta de
capacitacéo dos profissionais. Um dilema identificado foi a dicotomia entre humanizacéo e
mecanizacdo (VANDRESEN et al., 2023).
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo geral

Desenvolver e validar um software de notificacéo de incidentes e queixas técnicas

em unidades de salde.

3.2 Obijetivos especificos

Desenvolver um software na forma de plataforma que permita a captacéo eficiente
de dados para o gerenciamento de riscos de seguranca do paciente em unidades de sadde,
considerando as particularidades do contexto biotecnoldgico;

Validar o software "Hospnotifica”, abrangendo aspectos como contetdo, design,
usabilidade, funcionalidade e credibilidade, garantindo sua eficacia na notificacéo e gestdo de
incidentes em ambientes de saude;

Efetuar o registro do software “Hospnotifica” no Instituto Nacional de
Propriedade Industrial, seguindo as normativas especificas e contribuindo para a protecéo legal

do sistema.
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4 METODOLOGIA

4.1 Desenho e cenario de estudo

Trata-se de um estudo metodolégico, de producgdo tecnoldgica, do tipo pesquisa
aplicadade desenvolvimento e validagdo de um sistema informatizado, voltado para as
unidades de satude como ferramenta a ser utilizada para notificagdes de incidentes e queixas
técnicas, bem como investigar e tratar tais eventos com o objetivo de melhorar a gestéo da
seguranca do paciente eminstitui¢des de salde.

O presente estudo foi realizado em parceria com o Programa de P6s-Graduacéao
StrictoSensu em Biotecnologia em Saude Humana e Animal (PPGBiotec), na modalidade de
Mestrado Profissional, vinculado a Prd-Reitoria de P6s-Graduacao e Pesquisa (PROPGPQq) da

Universidade Estadual do Ceara e Universidade Federal do Piaui.

4.2 Aprovacao ética e registro do software

Todos os regulamentos éticos e preocupacfes com a privacidade dos
participantes foram seguidos durante este estudo. O estudo foi aprovado pelo aprovado pelo
comité de ética a partir da plataforma Brasil e Universidade Estadual do Ceara
UECE sob nimero de protocolo - 73769623.1.0000.5534.

O software de notificacdo de incidentes e QTs em unidades de saide, denominado
“Hospnotifica®”, teve seu registro formalizado no Instituto Nacional de Propriedade
Industrial, por meio do Nucleo de Inovacédo e Transferéncia de Tecnologia da Universidade
Federal do Piaui. O certificado de registro, vinculado ao processo de numero
BR5120240003202-9, abrangeu uma submissdo detalhada de documentacéo, evidéncias

técnicas e informagdes pertinentes, seguindo as diretrizes estabelecidas pelo 6rgéo.

4.3 Descricdo e caracterizacdo dos participantes da pesquisa

Participaram do estudo um total de cinco juizes, trés individuos especialistas em
gestdode riscos e seguranca do paciente e dois especialistas em tecnologia da informacgéo de
ambos osgéneros. A selecdo, que se deu por julgamento por meio de pesquisa na Plataforma
CurriculumLattes seguiu os seguintes critérios de inclusdo: titulacdo de doutor e/ou mestre na

area da satdecom experiéncia profissional em gestdo de riscos e seguranca do paciente em
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unidades publicas ou privadas, e titulacdo de doutor e/ou mestre na area de tecnologia da

informacdo, por sua vez,deveriam possuir formagdo em ciéncias da computacdo, midias
digitais e/ou andlise de sistemas, além de alguma experiéncia prévia com desenvolvimento de
tecnologia digital.

O tamanho amostral foi definido por conveniéncia, respeitando as recomendagdes
de Pasquali et al. (2010), que sugere um minimo de seis e um maximo de 20 avaliadores para
garantir a confiabilidade dos resultados.

A selego dos juizes seguiu os critérios descritos no quadro abaixo, adaptados de
Pasquali et al. (2010). Foram considerados apenas os profissionais que obtiveram pontuacdo
superior a 4,0 pontos, construindo-se uma lista em ordem decrescente. Os especialistas foram
contatados na ordem da lista (da maior para menor pontuacao) até que o nimero ideal de juizes
fosse atingido, conforme quadro 2 a seguir:

Quadro 2 - Critérios de pontuacao para selecdo dos juizes

Especialistas técnicos Pontuacéao
Doutor nas areas afins 4

Mestre nas areas afins 3
Especialista nas areas afins 2
Experiéncia em desenvolvimento de software 1

e/ou aplicativos (minimo trés) Trabalhos

publicados nas éreas afins

Fonte: Pasquali et al. (2010).

Apds a selecdo dos juizes, o pesquisador principal do estudo os recrutou por meio
de carta convite enviada por e-mail e WhatsApp. A carta continha informacdes sobre o0s
aspectosdo estudo.

Aos que aceitaram participar, foi solicitado que confirmassem sua concordancia
por e- mail. Caso ndo houvesse resposta apds 10 dias, a carta convite era reenviada. Se ndo
houvesseresposta apds mais 10 dias, o candidato era excluido.

Aos que aceitaram participar, foi disponibilizado via e-mail ou WhatsApp o link
para acesso gratuito ao software e o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE). Foi
enviadoum link para acesso ao instrumento de avaliagdo com um formul&rio para sugestdes
de melhorias em cada item avaliado, via Google Forms.

Foi dado um prazo de 15 dias para os juizes analisarem o software e responderem
ao questionario. Apoés a analise, procedeu-se a analise e tabulagdo dos resultados e validagdo

do sistema.



42
4.4 Etapas da pesquisa

Para desenvolvimento do sistema, foram consideradas duas etapas principais:

desenvolvimento do software e validacdo do software pelos juizes especialistas.

441 Desenvolvimento do software

Nesta etapa sdo apresentadas as premissas tecnoldgicas e cientificas para a
construcdo de uma plataforma para automatizar o processo de notificacdo e gestdo de
incidentes em unidadesde saude.

Como parte fundamental para o desenvolvimento do software tem-se as bases
cientificas relacionadas aseguranca do paciente e gestdo de riscos por meio de analises
documentais visando a apreensdo, compreensdo e analise de documentos dos mais variados
tipos. Os documentos utilizados para a selecdo foram os formularios de notificacdo e
investigacédo de incidentes e gestdo de riscos, documentos orientadores do preenchimento dos
formularios, modelos de plano de acdo e fichas técnicas de indicadores disponiveis nos sites
oficiais do ministério da saude e ANVISA. Os documentos secundarios foram a legislacao
sobre seguranca do paciente e o contexto atual dos sistemas de notificacéo de incidentes, como
manuais, resolugdes, protocolos, instrutivos, portarias, publicados em meio fisico ou
eletrbnico, nos anos de 2005 a 2023, pelo Ministério da Salde e ANVISA.

A criacdo do software desenvolvido em plataforma, seguiu as etapas
recomendadas na pesquisa de Rossi (2023) e foi composta por quatro passos: 1) planejamento;
2) design e prototipagem; 3) Implementacdo e 4) testes. A abordagem adotada foi estruturada
para englobar o ciclo completo de desenvolvimento, desde a concepcdo até a entrega do

produto final.

4.4.1.1 Planejamento

Na fase inicial, delineou-se os objetivos do sistema, identificando requisitos
funcionaise ndo funcionais. Utilizou-se tecnologias de ponta, como Firebase Google e Atlas
para o banco de dados, enquanto a aplicagdo Back-End foi implementada em Node.js v12.14.0.
No Front-End, optou-se por React.js v16.11.0. As ferramentas de desenvolvimento, a saber,
Visual Studio Code, Postman, Git e GitHub, foram escolhidas para otimizar o processo de

criagdo e colaboracéo.
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4.4.1.2 Design e prototipagem

A etapas de design e prototipagem foram conduzida com precisdo, utilizando o
Axure v9.0.0.3675 para a criacdo de protétipos da interface. Adicionalmente, o Inkscape v0.92
foi empregado para o design de icones, enquanto o Generalized Information Management
Protocol v2.10.14 foi utilizado para a manipulagdo de imagens. Esta abordagem integrada

assegurou uma representacéo visual coesa e eficiente do sistema em desenvolvimento.

4413 Implementacgéo

No que tange a implementacdo Back-End, a ldgica de negdcios foi construida
utilizando Node.js, com a integracdo dos bancos de dados Firebase Google e Atlas para
armazenamento adequado e escalavel. Paralelamente, a implementacdo Front-End foi
realizada utilizando React.js, enfocando a responsividade e acessibilidade para atender as
demandas dos usuarios finais. O versionamento de codigo foi efetuado através do Git, com
hospedagem de repositorios no GitHub, proporcionando um controle eficaz de versdes e
facilitando a colaboracéo.

Nesta etapa realizou-se a codificacdo para que se obtenha a melhor execugdo
do software. Define-se a organizacdo de codigos e realiza-se 0s primeiros testes nos
componentesseparadamente. Sdo atividades relacionadas a implementacéo: definir como seréo
efetivadas a implementacéo e a integracdo, implementar classes e objetos em termos de
componentes, integrar todos os resultados produzidos (subsistemas) pela equipe em um
sistema executavel, integrar o sistema e integrar todos os builds gerados por todos os
subsistemas (HOWELL et al., 2017).

4414 Testes

A fase de testes foi conduzida de maneira abrangente, utilizando o Postman
v7.17.0 para testes de requisi¢cdes do Protocolo de Transferéncia de Hipertexto (HTTP),
integrando-os de forma a assegurar a eficacia da interface de programagao de aplicativos e a
validac&o da integracéo.

Na analise do projeto, que é uma etapa integrante do processo de elaboracéo,
ocorreu omapeamento detalhado dos requisitos, adaptando o projeto para atender as exigéncias

estabelecidas. Nesse contexto, aprimoram-se 0s resultados da analise e foram selecionadas as
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estratégias mais adequadas para a implementacdo das solucdes propostas segundo as

recomendacdes de Macedo e Bohomol (2019). Esse processo de desenvolvimento modela
integralmente a concepgdo do sistema, permitindo a identificacdo preventiva de possiveis
dificuldades, o que contribui para orientar eficientemente a condugéo do projeto.

Como Ultima etapa desse ciclo, ocorreu a transi¢do, que englobou a fase de teste
beta, conduzida pelos usuérios finais, e a investigacdo minuciosa dos cddigos a fim de
identificar defeitos, erros e falhas. Nessa etapa, as funcionalidades do sistema foram validadas,
e diversosaspectos de qualidade em relagdo ao contexto foram avaliados e verificadas
questdesrelacionadas a funcionalidade, seguranga, usabilidade, desempenho, suportabilidade,
aceitabilidade, entre outros. Essa abordagem abrangente durante a transi¢do visou assegurar a
eficacia do sistema, garantindo sua conformidade com as expectativas e requisitos
estabelecidos ao longo do processo de desenvolvimento.

Ao final, com a unido de todos os mddulos foi realizada uma Ultima etapa de testes

e validacdo para que o sistema seja considerado finalizado.

4.4.2 Validacdo do sistema computacional e analise dos dados

O processo de validacdo de conteudo, aparéncia e adequabilidade da tecnologia
foram avaliados por juizes: profissionais de saude especialistas em gestdo de riscos e
seguranca do paciente dos diversos estados brasileiros e juizes especialistas em programacédo
e tecnologia dainformacao.

A validagdo do software proposto neste estudo se deu a partir da analise dos
especialistas no assunto em sete atributos de qualidade, conforme quadro 3:
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Quadro 3 - Atributos da qualidade e subcaracteristicas avaliadas pelos juizes
/Atributo de qualidade Subscaracteristicas

Integridade funcionalCorrecéao funcional
\Adequacdo funcional Aptidao funcional

Maturidade Tolerancia a falhas
Confiabilidade Recuperabilidade Disponibilidade

Reconhecimento de adequagéo
Apreensibilidade Operabilidade
Usabilidade Acessibilidade Protecdo contra erro

Estética de interface de usuario

Tempo Recursos Capacidade
Eficiéncia de desempenho

Compatibilidade Interoperabilidade Coexisténcia

Confidencialidade Integridade

N&o repldio Responsabilizagdo Autenticacdo

Seguranca

Analisabilidade Modificabilidade
Manutenibilidade Testabilidade Reusabilidade
Portabilidade Adaptabilidade

Capacidade para ser instalado

Fonte: Macedo e Bohomol (2019).

O instrumento de avaliacdo utilizado foi comum para ambas as categorias de
especialistas; no entanto, observou-se que um juiz proveniente da area de gestdo de risco e
seguranca do paciente, por ndo possuirexpertise na area de tecnologia,
manifestou inseguranca ao avaliar determinados parametros relacionados a compatibilidade,
manutenibilidade e portabilidade. Como resultado, optou por ndo preencher esses campos
especificos durante o processo de avaliacéo.

Como critério de avaliagdo utilizou-se a escala do tipo Likert de cinco pontos

variando entre 1 = “nem um pouco apropriado” a 5 = “completamente apropriado”, seguindo
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a definicéo proposta por Tannure (2012), como exposto no quadro 4, logo abaixo. As respostas

foram compiladas no software Microsoft Office Excel a fim de se obterem os dados estatisticos
de Indice de Validade de Contetido (1VC).

Quadro 4 - Escala de Likert — Utilizada para avaliar os atributos de qualidade de

perfeitamente ao objetivo proposto.

software
Item da escala Definigéo Pontuagéo

Nem um pouco apropriado | N&o apropriado, ndo adaptado, ndo correspondendo 1
em nada ao objetivo

Um pouco apropriado Até 30% apropriado, adaptado, correspondendo muito | 2
pouco ao objetivo proposto.

Moderadamente apropriado | De 40 a 60% apropriado, adaptado, correspondendo 3
moderadamente ao objetivo proposto.

Muito apropriado 70 a 90% apropriado, adaptado, correspondendo 4
intensamente ao objetivo proposto.

Completamente apropriado | 100% apropriado, adaptado, correspondendo 5

Fonte: Adaptado de Tannure (2012).

O critério estabelecido para o valor esperado consistiu em obter, para cada

caracteristica avaliada, uma porcentagem superior a 70% de respostas indicando

apropriabilidade (classificadas como ”muito apropriado” e “completamente apropriado”). Essa
métrica foi adotada em conformidade com a norma NBR ISO-IEC 14598-6 ABNT 2004,

conforme adaptada por Sperandio (2008), como apresentado na Figura 3.
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Figura 3 - Valores esperados para Caracteristicas e Subcaracteristicas adaptados
da ABNT NBR ISO/IEC 14598-6. Exemplo de Mddulo de Avaliacéo

(excelente) 4 —}— 100%
Valores Esperados
Caracteristicas
Acima de T0% das
(bom) 3 75% respostas positivas
70%
(regular) 24— 50%
({traco) 1 —}— 25%
Valores esperados Valores

avaliados para
subcaracteristicas

Fonte: Sperandio (2008).

Para ser considerada adequada, uma caracteristica precisa ter 70% de seus itens
avaliados como apropriados ou completamente apropriados. Caso contréario, o item precisa ser
reavaliadoe ajustado.

O valor final de cada caracteristica é calculado pela frequéncia dos valores dos
itens. Itens com valores inferiores a 70% sdo considerados inadequados e devem ser

reavaliados, conforme recomenda Junior e Costa (2014).
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

O software resultou em trés modulos (ver figura 4) e segue o fluxo sistematico
dos dados das etapas de notificacdo, analise e tratativa dos incidentes e feedback para o

notificador, permitindo a notificacéo, conforme descrito a seguir.

Figura 4 - Captura de tela da interface inicial do software

Notificagdo de incidentes, eventos adversos e queixas técnicas

Caro usuario, para um incidente ocorrer, sabemos que existe varios processos falhos;
baseado em suas notificagdes, podemos contribuir para uma assisténcia segura, nao
sO para os pacientes, como também para os funcionarios e colaboradores.

Incidente: Evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em
dano desnecessario ao paciente.

Evento Adverso: Incidente que resulta em dano ao paciente.

Queixas técnicas: notificacao de suspeita ou alteracao ou irregularidade de um
produto hospitalar, quando observado afastamento dos parametros de

qualidade exigidos.

Fonte: Dados coletados pelo autor (2024).

A personalizacdo de campos e categorias permite a adaptacdo as necessidades
especificas de cada unidade de saude, que vai de encontro com as recomendagBes presentes
nas pesquisasde Mello et al. (2020). Isso acrescenta flexibilidade & solucéo, possibilitando que
a plataformaatenda aos requisitos variados de diferentes ambientes de salde.
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5.1 Interface de notificacéo

Para o interface de notificacdo, optou-se por desenvolver dois tipos de
instrumentos denotificacdo: o modulo simplificado, destinado a notificagdo por qualquer
pessoa, incluindo pacientes, familiares, acompanhantes e trabalhadores terceirizados. Este
formulario apresenta perguntas formuladas de maneira simples e compreensivel. O segundo é
0 modulo denotificacdo para profissionais de salde, projetado com perguntas especificas que
abrangem diversas categorias dos incidentes mais comuns nos servicos de salde.

O modulo tem inicio com a identificagdo do setor responsavel pela notificagao,
oferecendo a flexibilidade de preenchimento de acordo com a nomenclatura estabelecida pelo

hospital, conforme ilustrado na Figura 5.

Figura 5 - Captura de tela da interface de identificacéo do setor notificante

notimcs

Notificacdo de incidentes, eventos adversos e queixas técnicas

Setor que esta realizando a notificacdo de acordo com a
nomenclatura definida pelo hospital

'AVANCAR

Fonte: Dados coletados pelo autor (2024).

A terceira interface do modulo notificacdo é onde ocorre a identificacdo do

notifcador,se é profissional de saide ou ndo, conforme figura 6:
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Figura 6 - Captura de tela da interface que permite a selecdo entre os médulos de
notificacéo, distinguindo categoria de notificadores

(;*_\
N &

notmce

Notificagao de incidentes, eventos adversos e queixas técnicas

Vocé é profissional de satide?
O sim
O Néo

CANCELAR VOLTAR AVANGAR

Fonte: Dados coletados pelo autor (2024).

Nos casos em que o notificador indica "NAO” a pergunta sobre ser um
profissional de salude, o sistema realiza automaticamente o redirecionamento para um
formulério simplificado,especialmente adaptado para individuos sem conhecimento técnico
especifico na area dasalde. O formulario simplificado de notificagdo, apresentado na Figura
7, se destaca por sua abordagem simplificada, pratica, confidencial e anénima. Ele é
segmentado em trés categoriasprincipais: dados do incidente, setor onde ocorreu, localizacéo
do paciente, data, hora e turno do evento, e dados de identificagdo do envolvido no incidente.
Essa versdo simplificada visa tornar o processo de notificacéo acessivel a uma variedade de
profissionais e usuarios, contribuindo assim para uma cultura de seguranca abrangente. Os
campos foram organizados seguindo um fluxo de perguntas que facilita a coleta dos elementos
essenciais ao relatar um incidente.

Essa diferenciacdo reconhece a diversidade de usuérios e torna o processo de
notificacdo acessivel a uma ampla gama de profissionais e usuarios, contribuindo para uma
cultura abrangente de seguranca, a divisdo do processo de notificacdo em dois modulos
distintos, um simplificado para leigos e outro mais detalhado para profissionais de salde,
encontra respaldo nas recomendacdes de Carayon et al. (2020), que ressaltaram a importancia
de adaptar interfaces de sistemas de informacdo em salde de acordo com as competéncias e
conhecimentos dos usurios, garantindo assim maior adesao e eficacia na notificacdo.

A disposicéo sistematica dos campos nos formularios de notificagdo, tanto
simplificado quanto profissional, facilita a coleta de dados essenciais para cada tipo de
incidente. No estudode Adie et al. (2021) foi destacado que isso ndo apenas agiliza o processo

de notificacdo, mas também fornece informacdes detalhadas que sdo cruciais para analises
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subsequentes e implementacdo de melhorias, favorecendo a adesdo dos profissionais ao

processo de notificacéo.

Figura 7 - Captura de tela da interface do modulo de notificacédo simplificada
¥

Notificagdo de incidentes, eventos adversos e queixas técnicas

Para compor o dados do incidente, informe o setor em que ocorreu o incidente

Ainda sobre o local, informe a enfermaria ou leito

Informe a data do incidente
Saleiames 2
Turno do ocorrido
O Manna
O Tarde
O Noite

Quem sofreu o incidente?

Qual o nome do envolvido?

Informe a data de nascimento do envolvido

da/mm/zzaz (=)

Sexo

QO Feminino

O Mascuiino

Fonte: Dados coletados pelo autor (2024).

Se o notificador € identificado como profissional de saude, procede-se com o
preenchimento do formulario correspondente; caso contrario, o0 sistema direciona
automaticamente para o campo descritivo do evento. Neste Gltimo, é disponibilizado um
espaco em forma de campo de texto livre, proporcionando ao notificador a oportunidade de

descrever o incidente de maneira concisa e direta, como ilustrado na figura 8.
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Figura 8 - Captura de tela da interface de descricdo do incidente no modulo
simplificado de notificagéo

Notificagdo de incidentes, eventos adversos e queixas técnicas

Descreva o que aconteceu

Fonte: Dados coletados pelo autor (2024).

O formuléario destinado aos profissionais de satde (Figura 9) foi concebido com
interfaces representando as categorias correspondentes aos diversos tipos de incidentes. Ele
possibilita a notificacdo de problemas relacionados a produtos, equipamentos, materiais
médico-hospitalares, medicamentos, sangue, hemoderivados, e questdes relacionadas ao
cuidado de saude.

A capacidade do sistema de ser personalizado de acordo com as necessidades
especificas de cada unidade de salde encontra ressonancia nas propostas de Liermann, Ana
Carolina Alves S., et al. (2021) que defenderam solugdes flexiveis e adaptaveis para atender as
diversas complexidades e especificidades de diferentes contextos organizacionais na area da

salide.
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Figura 9 - Captura de tela da interface profissional onde o notificador categoriza o
incidente notificado

3
“W hotmce

Notificagdo de incidentes, eventos adversos e queixas técnicas

Por favor, indique qual incidente/ evento adverso ocorreu?

Fonte: Dados coletados pelo autor (2024).

Dado o seu direcionamento para profissionais de salide, 0s campos contidos neste
formulario incorporam registros de dados mais detalhados e especificos, adaptados para cada
categoria de incidente. Estes sdo apresentados de maneira objetiva e pratica, com o intuito de
facilitar o subsequente processo de investigacdo. A secdo de “classificagdo do tipo de
incidente” disponibiliza uma lista abrangente de categorias referentes a incidentes e queixas
técnicas, proporcionando ao notificador a capacidade de selecionar o tipo especifico de
ocorréncia.

O formulario de notificacdo foi cuidadosamente estruturado para atender as
necessidades especificas do processo de gestdo de riscos. Campos especificos e perguntas
detalhadas foram elaborados para cada categoria de incidente, permitindo um registro preciso
e completo de cadaocorréncia.

O intuito principal do formulario é facilitar o processo de notificacdo para 0s

profissionais. A linguagem utilizada é clara e objetiva, evitando termos técnicos excessivos e
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priorizando a praticidade.

A secdo de “classificagdo do tipo de incidente” oferece uma lista abrangente de
categorias, permitindo que o notificador identifique com preciséo o tipo de ocorréncia que esta
reportando. Essa categorizacdo facilita a investigacdo posterior e a tomada de medidas
corretivas.

Para cada categoria de incidente, 0 modulo apresenta perguntas especificas que
guiam o profissional na descricdo minuciosa do evento. Isso inclui informagdes sobre
mecanismos de acidentes, falhas nos procedimentos, falhas administrativas, queixas técnicas,
entre outros aspectos relevantes para a investigacéo e a tomada dede medidas corretivas.

O caderno 7 de Gestdo de Riscos e Investigacdo de Eventos Adversos
Relacionados a Assisténcia a Saude Brasil (2017b) e as diretrizes da ANVISA e NOTIVISA
recomendam a utilizacdo de ferramentas que facilitem a coleta de informacGes detalhadas
sobre incidentes. Portanto, o formulario desenvolvido estd em consonédncia com essas
diretrizes, pois permite a classificacao precisa dos incidentes e a coleta de dados relevantes para
ainvestigacéo e a tomadade medidas.

Apos a exposicdo dos elementos relevantes relacionados a cada categoria de
incidente,o utilizador é conduzido a uma interface na qual devera inserir dados temporais e

espaciais concernentes a ocorréncia do evento, conforme ilustrado na figura 10.

Figura 10 - Captura de tela da interface destinada a descricéo dos dados temporais
e espaciais do incidente no modulo de notificacéo

Notificagdo de incidentes, eventos adversos e queixas técnicas

Data do ocorrido

dd/mm/z3za o

Turno do ocorrido

O
J

Noite

Setor que ocorreu o evento/incidente

CANCELAR VOLTAR AVANGAR

Fonte: Dados coletados pelo autor (2024).

O modulo profissional disponibiliza um espago designado & descricdo do
incidente pormeio de um campo de texto livre. Tal abordagem proporciona ao notificador a
oportunidade deapresentar detalnadamente o incidente de maneira objetiva e concisa. Este
campo, ilustrado naFigura 11, é acompanhado por um espaco dedicado a especificacdo das

acOes imediatas empreendidas no exato momento da ocorréncia. Essa disposicéo funcional ndo
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apenas fomentaa expressdo detalhada do incidente, mas também faculta a documentacéo

rigorosa das medidasinstantaneas adotadas em resposta ao evento.

Figura 11 - Captura de tela da interface de descricéo do incidente e ac¢6es de
melhoria no modulo profissional de notificacao

NOUMNICS J

Notificacdo de incidentes, eventos adversos e queixas técnicas

s

Descreva o incidente detalhadamente com informacdes bem
especificas que facilite a compreensédo do ocorrido, detalhando dia,
hora e local

Acdes ir (Realizadas no mc to da ocorréncia)

CANCELAR VOLTAR fi AVANCAR

Fonte: Dados coletados pelo autor (2024).

A interface da Figura 12 incorpora um campo especifico para sugestdes de
melhorias, permitindo que o notificador registre, de forma anénima e simplificada, suas ideias
para aprimorar o sistema. Essa abordagem estruturada oferece um canal eficaz para consolidar
insights valiosos dos envolvidos, promovendo um ciclo continuo de refinamento e
fortalecimento do sistema.

A iniciativa em questéo encontra respaldo nas afirmacdes de Fusari et al. (2021),
que defenderam a importancia de considerar a perspectiva de testemunhas e autores de
notificagesem incidentes. Tais individuos, por vivenciarem diretamente o evento, geralmente
possuem uma analise critica das circunstancias e podem propor medidas valiosas para prevenir
recorréncias. Ao fornecer um canal formal para essas sugestdes, o sistema garante que tais
perspectivas sejamconsideradas e utilizadas para aperfeicoar continuamente o processo de

notificagdo e a segurancga do sistema como um todo.
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Figura 12 - Captura de tela da interface de sugestées no modulo profissional de
notificacéo

Notificacdo de incidentes, eventos adversos e queixas técnicas

Sugestdes para melhorar ou evitar o ocorrido

Fonte: Dados coletados pelo autor (2024).

Nos casos em que o paciente figura diretamente no incidente, 0 modulo requer
informacdes especificas, incluindo, nome completo, nimero do prontuério, data de nascimento
e data de internacdo. A obtencédo desses dados revela-se de extrema importancia para nortear
oprocesso de investigacdo do incidente notificado, conforme evidenciado na representacdo
grafica da Figura 13. A precisdo e integralidade dessas informacgdes sdo cruciais para sustentar

uma analise abrangente e rigorosa, instrumentalizando, assim, a eficacia das investigacoes.

Figura 13 - Captura de tela da interface de identificacdo dos dados do paciente no
modulo profissional de notificagdo

Notificacdo de incidentes, eventos adversos e queixas técnicas

Em incidentes que tenham envolvido o paciente, preencha todos os
itados: nome ¢

camp olic

Numero do prontuério

Data de nascimento

dd/mm/aaaa (=}

Data de internagdo

dd/mm/aaaa [}

Fonte: Dados coletados pelo autor (2024).

O madulo a seguir proporciona ao notificador a oportunidade de especificar sua

categoria profissional, otimizando, assim, a categorizagdo da fonte da notificacdo. As opgdes
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disponiveisabrangem diversas categorias, englobando profissionais de salde até servicos

gerais. No cenario em que o notificador opta por revelar sua identidade, o0 modulo dispde de
um campo descritivodesignado para o fornecimento de nome e e-mail. E saliente mencionar
que tal divulgacdo é decarater facultativo, conforme evidenciado na representacdo grafica
constante na Figura 14.

A funcionalidade de notificagdo andnima, alinhada com as diretrizes de Brasil
(2017a) visa conferir flexibilidade ao processo de notificagdo, permitindo que os notificadores
mantenham o grau desejado de confidencialidade. Essa abordagem oferece diversos
beneficios:

Incentiva a participacdo: A op¢do de anonimato incentiva a participacdo de
profissionaisque podem se sentir hesitantes em fornecer seus dados pessoais.

Amplia a coleta de dados: Permite a coleta de informagdes valiosas de
profissionais que,por receio de represalias ou constrangimento, ndo se manifestariam de outra
forma.

Promove um ambiente seguro: A confidencialidade garante um ambiente seguro
para anotificacdo de incidentes, sem medo de retaliacéo ou julgamento.

Fortalece a cultura de seguranca: A anonimato contribui para a criagdo de uma
cultura desegurancga mais robusta, onde os profissionais se sentem a vontade para reportar erros

e falhas sem receio de punicao.

Figura 14 - Captura de tela da interface de categorizacdo do notificador no médulo
profissional de notificagéo

3

Notificagcdo de incidentes, eventos adversos e queixas técnicas

Quanto as informagdes a respeito do notificador, identifique sua
categoria

Nome do notificador/ setor/ telefone ou e-mail (opcional)

CANCELAR VOLTAR ‘ AVANCAR

Fonte: Dados coletados pelo autor (2024).

A plataforma integra um mecanismo de acesso ao feedback da notificagdo,
proporcionando ao notificador a oportunidade de receber uma devolutiva detalhada. O médulo

culmina com uma expressdo de apreco ao notificador por sua contribui¢do a seguranca do
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paciente, fornecendo informacdes pertinentes a numeracéo da notificacéo e orientagdes sobre

oacesso a analise e desfecho final da notificagdo, conforme ilustrado na Figura 15.

Figura 15 - Captura de tela da interface final do mdédulo de notificacéo

notmca J

Notificacdo de incidentes, eventos adversos e queixas técnicas

Obrigado por contribuir com a
seguranca do pacienie!

O protocolo da sua notificacao é

TELA INICIAL VISUALIZAR

Fonte: Dados coletados pelo autor (2024).

Esta funcionalidade esta alinhada com a pesquisa de De Lima et al. (2018) que
identificaram as principais barreiras ao reporte de incidentes:Carenga de uma cultura
consolidada de notificagdo: os profissionais ndo se sentemencorajados a reportar incidentes.

Conhecimento insuficiente acerca do sistema de reporte: os profissionais ndo
sabem comoou onde reportar incidentes.

Sobrecarga de trabalho: os profissionais ndo tém tempo para reportar incidentes.

Pressdo profissional: os profissionais temem represalias por reportar incidentes.

Auséncia de feedback em relacdo a resolucdo das causas subjacentes aos

eventos: osprofissionais ndo se sentem valorizados por reportar incidentes.

5.1 Andlise, tratativa do incidente e feedback ao notificador

O mddulo de anélise, tratativa do incidente e feedback ao notificador inicia-se por
meiode uma interface denominada area restrita”, na qual a implementagdo de um controle de
acesso baseado em fungBes assegura a confidencialidade e autorizacdo adequada para
atividades relacionadas a EAs. Esse mecanismo contribui significativamente para a protecao
dos dados e a integridade do sistema, garantindo que apenas pessoal autorizado, por meio de
login e senha, tenha acesso as informagdes sensiveis. A concessdo de acesso & area restrita é
exclusiva a individuos devidamente autorizados, sendo que o coordenador de seguranca da
instituicdo, usuario da plataforma, € o responsavel por cadastrar os operadores do sistema,

como ilustrado na figura 16. Essa abordagem assegura um eficiente controle de acesso e
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permissdes durante a etapa de analise e tratativa dos incidentes notificados, conforme

estabelecido pela Lei Geral de Prote¢éo de Dados (2018).

Esta retricdo de acesso encontra sustentacdo nas conclusdes do estudo de
Vilagrasa et al. (2020) os quais considera que essa abordagem reforca a seguranca do sistema,
garantindo que apenas pessoal autorizado tenha acesso a informacgoes sensiveis, contribuindo

para a confidencialidade e integridade dos dados.

Figura 16 - Captura de tela da interface de login para analise, tratativa e feedback
de incidentes no sistema

AREA RESTRITA

E-mai

testevalidacao@hospnotifica.com.br

Senha

LET1TT Y]

Fonte: Dados coletados pelo autor (2024).

A proxima tela apresenta um painel de controle equipado com filtros que possibilitam
a localizacéo de incidentes notificados com base na classificagdo do incidente, nome, data e
nome do paciente. A inclusdo desse painel de controle visa proporcionar uma visao abrangente
dos incidentes registrados. Essa funcionalidade visa aprimorar a gestdo das notificacdes,

otimizando o processo de analise e tratativa, como ilustrado na Figura 17.
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Figura 17 - Captura de tela da interface de gerenciamento das notificacfes

Consultar Notificacoes

Tipo de notificacao ¥ (m] dd/mm/aaaa (m]

dd/mm/aaaa
Nome do paciente LIMPAR CONSULTAR

) Tipo de Data Turno Data e hora
Protocolo  Paciente  Idade B . s e 2 g2
notificagao ocorréncia ocorréncia abertura
Rows per page: 10 + 0-00f0

Fonte: Dados coletados pelo autor (2024).

Essa funcionalidade possibilita uma compreensdo rapida e abrangente,
fornecendo informaces sobre nimeros totais, categorias e gravidade, Tal capacidade facilita
a tomada de decisfes fundamentadas pelos profissionais de saude. A habilidade de classificar
e categorizarincidentes com base em critérios predefinidos, como gravidade e tipo, simplifica
a analise e 0 acompanhamento. Essa organizacdo eficiente visa facilitar a identificacdo de
padrBes e areas de aprimoramento na seguranga do paciente. A Figura 18 ilustra como a
plataforma oferece um resumo expandido dos dados da notificacdo, enquanto a Figura 19
apresenta a interface naqual o operador do sistema pode editar esses dados, uma vez que,
frequentemente, notificadores podem inserir informacgdes incorretas ou incompletas durante o

ato de notificacéo.
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Figura 18 - Captura de tela interface de visulizacdo dos dados da notificacéo

Informagdes do paciente Notificacdo #138
Prontuério Nome Data de nascimento

993832 JOSE 12/02/2024

Sexo Unidade Leito

Néo informado CLINICA NEUROLOGICA Néo informado

Informacdes da ocorréncia

Data de ocorréncia Data abertura Unidade Tipo de ocorréncia
02/02/2024 02/02/2024 00:00 NsP Broncoaspiragdo
Descricdo

PACIENTE BRONCO ASPIROU

Acdes imediatas realizadas no momento da ocorréncia
CHAMADO MEDICO PARA AVALIAR E O FISIOTERAPEUTA

Sugestées para melhorar ou evitar o ocorrido
JKKJHKJH
Analise e tratativa de incidente

Nivel de impacto
Incidente com dano moderado

< ANTERIOR

Fonte: Dados coletados pelo autor (2024).

Figura 19 - Captura de tela interface de andlise e tratativa das notificagdes

Andlise e tratativa de incidente

dd/mm/aaaa a} dd/mm/aaaa (u]

Fonte: Dados coletados pelo autor (2024).

O sistema apresenta uma abordagem abrangente para a gestdo de incidentes,
fornecendo funcionalidades que incluem acompanhamento detalhado das investigacdes, ACR
com base no protocolo de londres, desenvolvimento de planos de acdo com base na
metodologia 5W2H, conforme ilustrado na figura 20. Além disso, possui a op¢éo de importar
dados em formato Comma-Separated Values (CSV) facilita analises detalhadas, promovendo
uma abordagem baseada em evidéncias.

Para além, a plataforma conta com o armazenamento Seguro na nuvem
centralizando deforma eficaz documentos relacionados aos incidentes e queixas técnicas
notificados,melhorando a colaboracdo entre a equipe. A interface € projetada para funcionar

em dispositivos moveis e computadores, garantindo usabilidade em diferentes contextos.
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O Hospnotifica® estd em consonancia com as recomendacdes do estudo de Silva

et al.(2021) sobre construcao de proétotipo de notificagBes. A plataforma apresenta um design
responsivo, adaptavel para funcionar em dispositivos méveis e computadores, garantindo
usabilidade em diferentes contextos de uso. Essa caracteristica promove a eficacia do sistema,
permitindo que os usudrios utilizem a plataforma de maneira conveniente e eficiente,

independentemente do dispositivo utilizado.

5.2 Validacéo do software por juizes especialistas

521 Perfil sociodemografico e profissional dos juizes

Participaram desse estudo cinco juizes especialistas, sendo dois (40%)
especialistas eminformatica e trés (60%) especialistas da area de saude, dois do género
masculino e trés do género feminino, com idades entre 30 e 61 anos e média de idade de 44,8
anos. Entre os juizes,um (20%) com titulacdo a nivel de mestrado e quatro (80%) com
titulacdo a nivelde doutorado.

Em relacdo a é&rea de atuacdo dos juizes, um (20%) atuavam no Ensino,
enquantodois (40%) na Pesquisa e ensino e dois (40%) na gestéo de saude e/ou tecnologia. O
tempo deformacéo profissional variou entre sete e 45 anos de experiéncia de atuagdo na area,
com media de 20.5 anos. Sobre a experiéncia com a tematica, dois (40%) se identificaram
como autor(a) ou orientador(a) de estudo na tematica Desenvolvimento/Validacdo de Software
e/ou gestao de riscos e seguranga do paciente; um (20%) no ensino, ministra/ministrou
disciplinas que envolvem a temaética desenvolvimento/validacdo de software e/ou gestdo de
riscos e seguranca do paciente; um (20%) participa/participou de grupo/projeto de pesquisa
que envolve/envolveu a tematica. Quanto ao critério de selecdo dos juizes, todos foram

considerados aptos com pontuacédo > 3 pontos (quadro 5).
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Quadro 5 - Caracteristicas sociodemograficas e profissionais dos juizes

Caracteristicas sociodemograficas e profissionais dos juizes

Juiz | Grupo Titulacdo Tempo~de Experiéncia com a tematica Pontuacdo
formacéo
Gestdo de
1 |riscoe Doutor 7 Participa de grupo/ prolgtg de pesquisa que 10
seguranca do envolve/envolveu a tematica.
paciente
Gestdo de . A -
FisCo e Possui experiéncia profissional no
2 Doutor 23 | Desenvolvimento/Validagdo de software e/ou 11
seguranga do 4 - .
. gestdo de riscos e seguranga do paciente.
paciente
Gestio de No er|15|no, ministra/ministrou disciplinas que
risco e envolvem a . A
3 Doutor 7 | temética Desenvolvimento/Validacao de 8
seguranga do x .
aciente software e/ou gestdo de riscos e seguranca do
P paciente.
Tecnologia da Autor(a) ou orientador de estudo na tematica
4. 9! Doutor 45 | Desenvolvimento/Validacdo de software e/ou 11
informacé&o < - -
gestao de riscos e seguranga do paciente.
Tecnologia da Autor(a) ou orientador de estudo na tematica
5]. 9! Mestre 18 | Desenvolvimento/Validagdo de software e/ou 5
informacé&o N - -
gestao de riscos e seguranga do paciente.

Fonte: Dados coletados pelo autor (2024).

522

Avaliacdo do desempenho funcional pelos juizes especialistas

A analise das respostas ap06s aplicacdo da escala de Likert para responder as

questdeschaves relacionadas as caracteristicas e subcaracteristicas de qualidade sugeridas pela
norma ISO/IEC 25010 aplicadas ao software HOSPNOTIFICA® permitiu concluir que cada

caracteristica apresenta acima de 70% das respostas positivas, portanto, consideradas “muito

apropriado” ou ”completamente apropriado”, conforme tabela 1.
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Tabela 1 - Distribuicao das respostas relativas as caracteristicas de qualidade do
Hospnotifica® avaliados pelos juizes especialistas, Teresina, Pl, Brasil, 2024

Caracteristicas Nem um Umpouco  Moderadamente  Muito Completamente
pouco apropriado  apropriado apropriado  apropriado
apropriado
% (N/T) % (N/T) % (N/T) % (N/T) % (N/T)

Adequagdo 0% (0/26) 0% (0/26) 0% (0/26) 7,6% (2/26) 92,3% (24/26)

funcional

Confiabilidade 0% (0/16) 0% (0/16) 0% (0/16) 25% (4/16)  75% (12/16)

Usabilidade 0% (0/55) 1,8% 5,4% (3/55) 25,4% 69% (38/55)

(1/55) (14/55)

Eficiéncia de 0% (0/22) 0% (0/22) 0% (0/22) 18,1% 81,8% (18/22)

desempenho (4/22)

Compatibilidade 0% (0/10) 0% (0/10) 0% (0/10) 50% (5/10)  50% (5/10)

Seguranga 0% (0/30) 0% (0/30) 0% (0/30) 33,3% 66,6% (20/30)

(10/30)

Manutenibilidade 0% (0/8) 0% (0/8) 0% (0/8) 62,5% (5/8) 37,5% (3/8)

Portabilidade 0% (0/6) 0% (0/6) 0% (0/6) 66,6% (4/6) 33,3% (2/6)

Total 0% (0/173) 0% (0/173) 1,7% (3/173) 30,6% 70,5% 122/173)

(53/173)

Fonte: Dados coletados pelo autor (2024).

A caracteristica Usabilidade apresentou o menor indice de aprovacao na avaliacao
dos juizes, com 5,4% das respostas na escala Likert abaixo de 70% (“apropriado™). Essa
discrepancia em relacdo as demais caracteristicas indica a necessidade de aprimorar a
usabilidade do sistema para garantir uma experiéncia mais intuitiva e eficaz para 0s usuarios.

Para melhor compreensdo, a avaliacéo individual por juiz e a avaliagdo nem um
pouco (por ndo ter tido nenhuma pontuacdo) foi retirada da tabela, facilitando a analise e a
identificacdo de pontos de melhoria.

Na tabela 2, a caracteristica “Adequacdo funcional” foi avaliada a partir das

subcaracteristicas: integridade funcional, correcdo funcional e aptiddo funcional.
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Tabela 2 - Distribuicao das respostas relativas as subcaracteristicas relacionadas a
caracteristica adequacéo funcional do software Hospnotifica® pelos juizes

especialistas. Teresina, PI, Brasil, 2024
Adequacao funcional

Subcaracteristicas Nem um Pouco Moderadamente  Muito Completamente
pouco apropriado apropriado apropriado apropriado
apropriado

Integridade funcional % (N/T) % (N/T) % (N/T) % (N/T) % (N/T)

O software propde-se a 0% (0/5) 0% (0/5) 0% (0/5) 20% (1/5) 80% (4/5)

fazer o que é

apropriado.

O software dispde de 0% (0/5) 0% (0/5) 0% (0/5) 40% (2/5) 60% (3/5)

todas as funcgdes

necessarias para

execucio.

Correcéo funcional

O software faz o que foi 0% (0/5) 0% (0/5) 0% (0/5) 20% (1/5) 80% (4/5)

proposto de forma

correta.

O software é preciso na 0% (0/5) 0% (0/5) 0% (0/5) 0% (0/5) 100% (5/5)

execucdo das fungdes.

O software é precisona 0% (0/5) 0% (0/5) 0% (0/5) 20% (1/5) 80% (4/5)

obtencéo dos

resultados.

Aptid&o funcional

O software facilita as 0% (0/5) 0% (0/5) 0% (0/5) 20% (1/5) 80% (4/5)

tarefas do usuério.

Total 0% (0/30) 0% (0/30) 0% (0/30) 20% (6/30) 80% (24/30)

Fonte: Dados coletados pelo autor (2024).

A analise da tabela 6 revelou que todas as subcaracteristicas da caracteristica
Adequacdo funcional obtiveram pontua¢es acima de 70% em cada um dos seus itens. Essa
conquista demonstra que as subcaracteristicas em questdo se encontram em um estado
apropriado, atendendo aos padrdes de qualidade predefinidos no estudo.

Para otimizar a clareza e a apresentacdo dos dados, as avaliagcdes que indicaram
”moderadamente apropriado, pouco apropriado e nem um pouco apropriado” (ausentes na
avaliacdo dos juizes) foram omitidas da tabela. Essa medida visa facilitar a leitura e a
compreensdo dos resultados, concentrando o foco nos aspectos relevantes para a analise.

Natabela 3, a avalia¢do da caracteristica ”Confiabilidade” foi conduzida com base
na analise das subcaracteristicas: maturidade, tolerancia a falhas e disponibilidade. Este

procedimento permitiu uma avaliagdo abrangente da estabilidade do sistema.
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Tabela 3 - Distribuicao das respostas relativas as subcaracteristicas relacionadas a
caracteristica Confiabilidade do software Hospnotifica® pelos juizes especialistas.
Teresina, Pl, Brasil, 2024

Confiabilidade

Subcaracteristicas Nem um Pouco Moderadamente  Muito Completamente
pouco apropriado apropriado apropriado  apropriado
apropriado
Maturidade % (N/T) % (N/T) % (N/T) % (N/T) % (N/T)
O software néo 0% (0/4) 0% (0/4) 0% (0/4) 25% (1/4)  75% (3/4)

apresenta falhas/erros

que comprometam sua

execucao com

frequéncia

Tolerancia a falhas

Quando ocorrem falhas 0% (0/4) 0% (0/4) 0% (0/4) 25% (1/4)  75% (3/4)
de hardware e

software, o software

continua funcionando

conforme o esperado.

Recuperabilidade

O software permite 0% (0/4) 0% (0/4) 0% (0/4) 25% (1/4)  75% (3/4)
recuperagdo de dados

em caso de falhas

(perdas dos dados

inseridos).

Disponibilidade

O software ¢é acessivel 0% (0/4) 0% (0/4) 0% (0/4) 25% (1/4)  75% (3/4)
para uso quando

necessario

Total 0% (0/16) 0% (0/16) 0% (0/16) 25% 4/16) 75% (12/16)

Fonte: Dados coletados pelo autor (2024).

Ao examinar que todas as subcaracteristicas da caracteristica Confiabilidade
obtiverampontuacdes acima de 70% em cada um dos seus itens, constatou-se que a caracteristica
alcancouniveis apropriados, Notou-se, contudo, que um avaliador proveniente da area de gestdo
de riscoe seguranca do paciente, carente de especializacdo na area de tecnologia, evidenciou
hesitagcdoao avaliar determinados parametros relacionados a compatibilidade. Este profissional
optou por ndo preencher determinados campos especificos durante o processo de avaliagdo,
sugerindouma possivel limitacdo em sua expertise técnica para abordar aspectos especificos
do sistema em analise. Dessa forma, para essa caracteristica, foram analisados as respostas de
quatro juizes.

Na tabela 4, procedeu-se a avaliagdo da caracteristica ”Usabilidade” mediante a
analisedas subcaracteristicas: reconhecimento de adequacdo, apreensibilidade, operabilidade,
protecdo contra erro e estética de interface do usuario. Esse enfoque permitiu uma
abordagem abrangenteda usabilidade do sistema, considerando aspectos para a experiéncia do
usudrio, incluindo a capacidade de reconhecer a adequagdo da funcionalidade, a facilidade

de aprendizado, a eficacia operacional, a protecdo contra erros e a estética da interface do
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Tabela 4 - Distribuicao das respostas relativas as subcaracteristicas relacionadas a
caracteristica Usabilidade do software Hospnotifica® pelos juizes especialistas.
Teresina, Pl, Brasil, 2024

Usabilidade

Subcaracteristicas

Reconhecimento de
adequacéo

O software é
apropriado para
atender as
necessidades do
usuario.

E facil entender o
conceito e aplicacdo
do software.

E facil executar as
funcBes do software.

Apreensibilidade

E facil aprender a usar
o software.

O software facilita a
entrada de dados por
parte dos usuarios

O software facilita a
saida de dados pelo
usuario.
Operabilidade

E facil operar e
controlar o software.
O software possui
subsidios em caso de
dividas, de uma forma
clara e explicita.
Acessibilidade

O software possui
propriedades que
oferecem suporte a
acessibilidade para
pessoas com
deficiéncia.

Protecéo contra erro
O software informa ao
usuario a entrada de
dados invalida.

Nem um
pouco
apropriado
% (N/T)

0% (0/5)

0% (0/5)

0% (0/5)

0% (0/5)

0% (0/4)

0% (0/4)

0% (0/4)

0% (0/4)

0% (0/4)

0% (0/4)

Estética de interface de usuario

O design grafico é
agradavel ao usuério.
A cor ¢é agradavel.
Total

0% (0/5)

0% (0/5)
0% (0/52)

Pouco
apropriado

% (N/T)

0% (0/5)

0% (0/5)

0% (0/5)

0% (0/5)

0% (0/4)

0% (0/4)

0% (0/4)

0% (0/4)

25% (1/4)

0% (0/4)

0% (0/5)

0% (0/5)
1,9%
(1/52)

Moderadamente
apropriado

% (N/T)

0% (0/5)

0% (0/5)

0% (0/5)

0% (0/5)

0% (0/4)

0% (0/4)

0% (0/4)

25% (1/4)

50% (2/4)

0% (0/4)

0% (0/5)

0% (0/5)
5,7% (3/52)

Muito
apropriado

% (N/T)

40% (2/5)

20% (1/5)

20% (1/5)

20% (1/5)

2506 (L/4)

2506 (L/4)

25% (1/4)

25% (1/4)

25% (1/4)

50% (2/4)

20% (1/5)

20% (1/5)
27,9%
(14/52)

Completamente
apropriado

% (N/T)

60% (3/5)

80% (4/5)

80% (4/5)

80% (4/5)

75% (1/4)

75% (L/4)

75% (1/4)

50% (2/4)

0% (0/4)

500 (2/4)

80% (4/5)

80% (4/5)
65,3% (34/52)

Fonte: Dados coletados pelo autor (2024).
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As subcaracteristica apreensibilidade, operabilidade, acessibilidade e protecéo

contra erro apresentam algumas questfes sem resposta. A anélise das frequéncias atribuidas a
usabilidade revela que a subcaracteristica acessibilidade ndo atingiu o indice ideal de 70% de
aprovacdo. Essa lacuna se deve a auséncia de recursos especificos para pessoas com
deficiéncia visual e/ou intelectual.

E importante ressaltar que o desenvolvimento do Hospnotifica® foi realizado com
recursos proprios. As tecnologias de acessibilidade, que tornariam o software mais inclusivo,
geralmente elevam os custos de producdo, dificultando sua viabilidade no mercado atual.

A analise da usabilidade do software Hospnotifica®, realizada com base nos
estudos deBraga, da Silva Cunha e da Costa Pereira (2023), indica que o sistema apresenta
pontos positivose areas que demandam aprimoramento para oferecer uma experiéncia mais
amigavel e eficienteaos usuarios.

Pontos Positivos:

Apreensibilidade:

A interface do sistema € intuitiva e facil de entender, permitindo que 0s usuarios
aprendam rapidamente a utiliza-lo. A organizacédo das informacdes e a terminologia utilizada
sdo claras e adequadas ao publico-alvo.

Operabilidade: O sistema é eficiente e responde de forma réapida as acbes dos
usuarios. As tarefas podem ser realizadas com um nimero minimo de etapas e de forma fluida.

Protecdo contra Erro: O sistema possui mecanismos que evitam erros e auxiliam
0S usuarios na recuperacdo de dados. Mensagens de aviso e feedback claro sdo fornecidos em
caso de erros.

Areas para Aprimoramento:

Acessibilidade:

O sistema ainda ndo oferece recursos especificos para pessoas com deficiéncia
visual e/ouintelectual.

A frequéncia de aprovagéo na subcaracteristica acessibilidade n&o atingiu o indice
idealde 70%.

A auséncia de recursos especificos limita a utilizacdo do sistema por um publico

maisamplo.
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Recomendacdes para Aprimoramento:

Testes de Usabilidade com Usuérios Reais:

Obter feedback direto e identificar pontos de atrito na navegacédo e na interacéo
com osistema.

Beneficio: Melhorar a experiéncia do usuario e garantir que o sistema atenda
as suasnecessidades.

Simplificagdo da Interface:

Reduzir a quantidade de informacdes e opgdes nas telas.

Priorizar a clareza e a organizagao dos elementos.

Beneficio: Tornar o sistema mais intuitivo e facil de usar.

Melhoria da Navegacéo:

Tornar o sistema mais intuitivo e facil de navegar.

Criar menus e botdes claros e bem posicionados.

Beneficio: Facilitar o acesso as funcionalidades do sistema.

Tutoriais e Guias de Ajuda:

Auxiliar os usuérios na familiarizacdo com as funcionalidades do sistema e na
resolucéode duvidas.

Beneficio: Reduzir a necessidade de suporte técnico e aumentar a autonomia
dos usuarios.

As recomendac0es para aprimorar a usabilidade do Hospnotifica® estéo alinhadas
comas estudos de Braga, da Silva Cunha e da Costa Pereira (2023). Os autores enfatizam a
importancia de realizar testes de usabilidade com usuérios reais, simplificar a interface,
melhorar a navegacao e oferecer tutoriais e guias de ajuda para garantir uma experiéncia de
usudrio positiva e eficiente.

Na Tabela 5, a caracteristica “eficiéncia de desempenho” foi avaliada a partir

das subcaracteristicas: recursos e capacidade.
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Tabela 5 - Distribuicao das respostas relativas as subcaracteristicas relacionadas a
caracteristica Eficiéncia de desempenho do software Hospnotifica® pelos juizes

especialistas. Teresina, PI, Brasil, 2024
Eficiéncia de desempenho

Subcaracteristicas Nem um Pouco Moderadamente Muito Completamente
pouco apropriado apropriado apropriado apropriado
apropriado
Tempo % (N/T) % (N/T) % (N/T) % (N/T) % (N/T)
O tempo de 0% (0/3) 0% (0/3) 0% (0/3) 0% (0/3) 100% (3/3)

execucdo do
software é adequado.
O tempo de resposta 0% (0/3) 0% (0/3) 0% (0/3) 0% (0/3) 100% (3/3)
do software é
adequado.
Recursos
Os recursos 0% (0/3) 0% (0/3) 0% (0/3) 33,3%(1/3) 66,7% (2/3)
disponibilizados no
software séo
adequados.
Capacidade

O banco de dados do 0% (0/3) 0% (0/3) 0% (0/3) 50% (1/2) 50% (1/2)
software tem boa
capacidade de
armazenamento.
00 software tem 0% (0/3) 0% (0/3) 0% (0/3) 50% (1/2) 50% (1/2)
capacidade para
processamento
multiusuério.
O software tem 0% (0/3) 0% (0/3) 0% (0/3) 33,3%(1/3) 66,7% (2/3)
capacidade para
operacdo com redes
Total 0% (0/16) 0% (0/16) 0% (0/16) 25%(4/16) 75% (12/16)

Fonte: Dados coletados pelo autor (2024).

As subcaracteristicas tempo, recursos e capacidade dessa caracteristica
avaliada apresentaram algumas questdes sem resposta.

A anélise da avaliacdo da caracteristica eficiéncia de desempenho avaliada pelos
juizesespecialistas indicou que o Hospnotifica® apresentou um bom desempenho geral em
termos de eficiéncia, com todas as subcaracteristicas obtendo frequéncias acima de 70%. As
area de tempo apresentou os  melhores  resultados, com avaliagbes de  100%
apropriadas respectivamente. Durante a analise das avaliagbes atribuidas pelos juizes a
caracteristica, observou-se uma particularidade relevante quanto a participacdo de um dos
juizes da area da saude. E importante destacar que, por ndo pertencer a area de tecnologia, 0
mesmo optou por se abster de avaliar esse atributo especifico, sendo estd caracteristica
avaliada por quatro juizes.

A auséncia de avaliagdo por parte de um juiz ressaltou a importancia de
considerar a experiéncia e a especializacdo dos avaliadores ao analisar atributos técnicos,

contribuindo parauma avaliacdo mais precisa e contextualizada. Esse aspecto sublinha a
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necessidade de abordagens diferenciadas ao envolver juizes com conhecimentos especificos

em areas técnicasdistintas.
Na tabela 6, a caracteristica “Compatibilidade” foi avaliada a partir das

subcaracteristicas: interoperabilidade e coexisténcia.

Tabela 6 - Distribuicao das respostas relativas as subcaracteristicas relacionadas a
caracteristica Compatibilidade do software Hospnotifica® pelos juizes
especialistas. Teresina, PI, Brasil, 2024
Compatibilidade

Subcaracteristicas Nem um Pouco Moderadamente  Muito Completamente
pouco apropriado  apropriado apropriado apropriado
apropriado

Interoperbilidade % (N/T) % (N/T) % (N/T) % (N/T) % (N/T)

O software permitea 0% (0/4) 0% (0/4) 0% (0/4) 25% (1/4) 75% (3/4)

interacdo entre 0s

maédulos

especificados.

O software tem 0% (0/3) 0% (0/3) 0% (0/3) 100% (3/3) 0% (0/3)

capacidade para trocar
informacdes com
outros sistemas?

Coexisténcia

O software realiza 0% (0/3) 0% (0/3) 0% (0/3) 33,3% (1/3)  66,7% (2/3)
suas fungdes com

eficiéncia em

ambientes

compartilhados.

Total 0% (0/10) 09 (0/10) 0% (0/10) 50% (5/10)  50% (5/10)

Fonte: Dados coletados pelo autor (2024).

Conforme evidenciado na tabela 10, ao analisar as avaliacGes atribuidas pelos
juizes a caracteristica, observou-se uma tendéncia positiva, com dois juizes da Tl e um juiz
da area da salde indicaram que a caracteristica estd consideravelmente apropriada.
Contrapondo essa perspectiva, dois juizes da area da salide optaram por se abster de avaliar,
alegando insegurancgadevido a ndo pertinéncia a area de TI.

E necessario destacar que, apesar da auséncia de avaliacdo por parte dos dois
juizes, a maioria dos juizes expressou uma avaliacdo positiva, indicando uma percepcao
favoravel em relagdo a compatibilidade. Esse consenso majoritario contribui para a aprovacéo
geral dessa caracteristica.

Na tabela 7, a caracteristica ‘“seguranca” foi avaliada a partir das
subcaracteristicas:  confidencialidade, integridade, ndo repudio, responsabilizacdo e

autenticagéo.
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Tabela 7 - Distribuicao das respostas relativas as subcaracteristicas relacionadas a
caracteristica Seguranca do software Hospnotifica® pelos juizes especialistas

Seguranca

Subcaracteristicas

Confidencialidade

O software dispde de
seguranca de acesso
através de senhas?
Integridade

O software impede o
acesso de pessoas ndo
autorizadas?

O software é capaz de
impedir a exclusdo ou
alteracdo das
informacdes
armazenadas

O software dispde de
rotina interna de
backup

O software dispde de
rotina interna de
restore

Nao repudio

O software é capaz de
identificar o autor,
data e hora dos
registros.
Responsabilizacéo

O software é capaz de
registrar os usuarios

Autenticacdo

O software utiliza um
método de
autenticacdo de forma
a garantir a
irretratabilidade da
autenticacéo.

Total

Nem um
pouco
apropriado
% (N/T)
0% (0/5)

0% (0/5)

0% (0/3)

0% (0/3)

0% (0/2)

0% (0/5)

0% (0/5)

0% (0/5)

0% (0/33)

Pouco
apropriado

% (N/T)
0% (0/5)

0% (0/5)

0% (0/3)

0% (0/3)

0% (0/2)

0% (0/5)

0% (0/5)

0% (0/5)

0% (0/33)

Moderadamente
apropriado

% (N/T)
0% (0/5)

0% (0/5)

0% (0/3)

0% (0/3)

0% (0/2)

0% (0/5)

0% (0/5)

0% (0/5)

0% (0/33)

Muito
apropriado

% (N/T)
20% (1/5)

40% (2/5)

66,6% (2/3)

66,6% (2/3)

50% (1/2)

0% (0/5)

20% (1/5)

20% (1/5)

30,3%
(10/33)

Completamente
apropriado

% (N/IT)
80% (4/5)

60% (3/5)

33,3% (L/3)

33,3% (1/3)

50% (1/2)

100% (5/5)

80% (4/5)

80% (4/5)

69,7% (23/33)

Fonte: Dados coletados pelo autor (2024).

Ao examinar as frequéncias dos juizes na tabela 11 referente a caracteristica

“seguranga”, observou-se uma avaliacdo positiva, indicando que a mencionada caracteristica

é considerada apropriada, com classificagdes superiores a 70%. A andlise dos dados da tabela

revelou pontos fortes. Entre os pontos fortes, destacam-se a segurancga de acesso por senhas,

a capacidade de impedir acesso ndo autorizado a informacéo, a prevencéo de perda de dados,

as rotinas de backup, a capacidade de identificar o autor, data e hora dos registros, a capacidade

de registrar os usuarios e o0 método de autenticagéo.
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Ressalta-se que, em consonancia com observacdes anteriores, algumas

subcaracteristicas dentro desse dominio foram avaliadas exclusivamente por juizes
especializados na area de tecnologia, dada a natureza técnica especifica associada a esse tema.
Na caracteristica “manutenibilidade” considerou-se apenas as avaliacbes dos juizes
especialistas em informatica. Conforme a Tabela 8, a caracteristica “manutenibilidade” foi
avaliada a partir das subcaracteristicas: analisabilidade, modificabilidade, testabilidade e
reusabilidade.

Tabela 8 - Distribuicdo das respostas relativas as subcaracteristicas relacionadas a
caracteristica Manutenibilidade do software Hospnotifica® pelos juizes

especialistas. Teresina, PI, Brasil, 2024
Manutenibilidade

Subcaracteristicas Nem um Pouco Moderadamente Muito Completamente
pouco apropriado apropriado apropriado apropriado
apropriado
Analisabilidade % (N/T) % (N/T) % (N/T) % (N/T) % (N/T)
E facil a identificagdo 0% (0/2) 0% (0/2) 0% (0/2) 50% (1/2) 50% (1/2)

de uma falha no
software, quando
ocorre.
Modificabilidade
E facil modificar e 0% (0/2) 0% (0/2) 0% (0/2) 50% (1/2) 50% (1/2)
adaptar o software.
Testabilidade
E fécil testar o 0% (0/2) 0% (0/2) 0% (0/2) 50% (1/2) 50% (1/2)
software quando se

faz alteracGes
Reusabilidade

O software pode ser 0% (0/2) 0% (0/2) 0% (0/2) 100% (2/2)
usado em mais de um
sistema ou
reaproveitado na
construgdo de outro.
Total 0% (0/8) 0% (0/8) 0% (0/8) 62,5% (5/8) 37,5% (3/8)

Fonte: Dados coletados pelo autor (2024).

Na andlise databela 12, referente a caracteristica manutenibilidade”, obtiveram
frequéncia acima de 70% muito apropriada ou completamente apropriada, sendo consideradas
aprovadas. A segurancga de acesso por senhas foi considerada “muito apropriada” por 80% dos
juizes, corroborando com a pesquisa de Silva et al. (2021), que também encontrou resultados
positivos para a seguranca de acesso em softwares de salde.

A capacidade de impedir acesso ndo autorizado a informacédo foi considerada
”muito apropriada” por 60% dos juizes, em consonancia com os achados de Latini (2023), que
destacaram a importancia da integridade da informagdo em softwares de salde. A protecéo

contra perda de dados também foi evidenciada pela avaliagdo “muito apropriada” (66,60%),
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similar ao estudo de Sé et al. (2023), que salientou a relevancia da prevencao de perda de dados

para a segurancga em softwares de salde.

Ja a capacidade de identificar o autor, data e hora dos registros foi unanimemente
(100% dos juizes) considerada crucial, corroborando com as pesquisas de Junior, da Silva e
Magnagnagno (2021) que enfatizam a importancia do ndo repddio para a seguranca e
confiabilidade em softwares de salde.

Responsabilizacdo dos usuérios: A capacidade de registrar os usuérios foi
considerada “muito apropriada” por 80% dos juizes, semelhante ao estudo de Muniz ¢ Hessel
(2019), que destacou a importancia da responsabilizacdo dos usuarios em softwares de satde.

Na caracteristica “portabilidade” também se considerou apenas as avalia¢des dos
juizes especialistas em informatica. Assim, conforme a Tabela 9, a caracteristica

“portabilidade” foi avaliada a partir das subcaracteristicas: adaptabilidade”, ’capacidade para

ser instalado” e”capacidade para substituir”.

Tabela 9 - Distribuicao das respostas relativas as subcaracteristicas relacionadas a
caracteristica Portabilidade do software Hospnotifica® pelos juizes especialistas.
Teresina, Pl, Brasil, 2024
Portabilidade

Subcaracteristicas Nem um Pouco Moderadamente  Muito Completamente
pouco apropriado  apropriado apropriado apropriado
apropriado

Adaptabilidade % (N/T) % (N/T) % (N/T) % (N/T) % (N/T)

E f4cil a adaptacio do 0% (0/2) 0% (0/2) 0% (0/2) 50% (1/2) 50% (1/2)

software a outros

ambientes.

Capacidade para ser instalado

A instalacdo do 0% (0/2) 0% (0/2) 0% (0/2) 50% (1/2) 50% (1/2)

software é facil em

outros ambientes.

Capacidade para substituir

E possivel substituir 0% (0/2) 0% (0/2) 0% (0/2) 100% (2/2) 0% (0/2)

outro software com a

mesma finalidade ou

atualizar em uma

nova versao.

Total 0% (0/6) 0% (0/6) 0% (0/6) 66,7% (4/6)  33,3% (2/6)
Fonte: Dados coletados pelo autor (2024).

Ao analisar as médias dos juizes na tabela 10 da caracteristica “portabilidade”, os
juizes avaliaram que esta caracteristica encontra-se apropriada. Observam-se no quadro 6

abaixo, as sugestdes e justificativas da avaliagdo dos juizes.



Quadro 6 - Sugestdes de melhorias do software avaliados pelos juizes

Juiz

Sugestoes de melhoria

Caracteristica/
Subcaracteristica

Implementar um botdo de importagdo de dados para
otimizar a entrada de informagdes no software,
aprimorando a experiéncia do usudrio e potencialmente
aumentando a eficiéncia.

Usabilidade/
Apreensibilidade

Avaliar e implementar opgdes de retorno ao menu inicial,
bem como considerar a inclusdo de uma lista suspensa
para facilitar a escolha dos servigos disponiveis, visando
aprimorar a usabilidade.

Usabilidade/
Operabilidade

Implementar a sugestdo de modulariza¢do eficiente do
codigo-fonte para promover uma estrutura mais
organizada e facilitar futuras modificagdes no sistema.

Manutenibilidade/
Modularidade

Recomenda-se a incorporagdo de recursos como suporte
a leitores de tela, ajustes de contraste e tamanho de fonte
personalizavel. Além disso, a inclusdo de atalhos de
teclado e a garantia de que todos os elementos interativos
sejam facilmente navegaveis via teclado podem
aprimorar a acessibilidade para usudrios com diferentes
necessidades.

Usabilidade/
Acessibilidade

Sugiro adotar a sugestdo de incluir uma mensagem
instrutiva na tela inicial, indicando claramente como
iniciar o processo de notificagdo para tornar a
experiéncia mais intuitiva.

Usabilidade/
reconhecimento e
adequacgao

No campo inserir os dados de identificagdo do paciente,
colocar a op¢ao de digitar a data de nascimento para
facilitar a inser¢cao dos dados, no momento, o notificador
tem que voltar do dia atual os meses e anos até o mes e
ano do nascimento do envolvido no incidente.

Usabilidade/
Operabilidade

Na descric¢do detalhada do incidente, omitir referéncias a
data e local, e enfocar exclusivamente no horario e como
ocorreu o incidente.

Usabilidade/
Operabilidade

Altere o termo "setor que ocorreu o evento/incidente"
para "Setor onde ocorreu o incidente." Essa modificagao
busca simplificar e tornar o texto mais direto e claro,
facilitando a compreensdo do contexto.

Usabilidade/
Operabilidade

No campo de insercao de senha, adicione um botdo que
permita ao usuario visualizar sua senha digitada, a fim de
evitar erros durante o processo de inser¢ao da senha.

Usabilidade/
Acessibilidade

Fonte: Dados coletados pelo autor (2024).

mensageminstrutiva na tela inicial foi destacada como uma lacuna, conforme evidenciado
em pesquisa semelhante na qual também foi recomendado incluir instru¢des claras sobre

como iniciar oprocesso de notificagdo para tornar a experiéncia mais intuitiva para os usuarios
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De acordo com os estudo de Liermann et al. (2021) a auséncia de uma

desde o inicio.
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A dificuldade dos usuarios em importar dados de outros sistemas foi identificada

comouma area que demanda aprimoramento. A sugestdo de implementar um botdo de
importacdo dedados visa agilizar esse processo, otimizando a eficiéncia operacional e a
experiéncia do usuario,0 que estd em consonancia com as recommendacfes de Macedo e
Bohomol (2019).

Os autores defendem que a simplificagdo de tarefas, como a importacdo de
dados, écrucial para aumentar a produtividade e a satisfacao dos usuérios. A implementacéo
de um botdo dedicado a essa funcdo, com instrugdes claras e concisas, pode reduzir
significativamenteo tempo e o esforco despendidos pelos usuarios, tornando o0 processo mais
intuitivo e eficiente.

Ao considerar as recomendacdes de Macedo e Bohomol (2019) a implementagéo
de umbotéo de importacdo de dados no Hospnotifica® se configura como uma medida
essencial paraotimizar a usabilidade do sistema e proporcionar uma experiéncia mais positiva
a0S USUArios.

Destacar essas lacunas oferece oportunidades para aprimorar o sistema, tornando-
0 maisacessivel, eficiente e alinhado as expectativas dos usuarios. Essas melhorias podem
contribuir significativamente para fortalecer a qualidade do software e sua aplicabilidade em
ambientes diversos de unidades de saude.

O estudo evidenciou a necessidade de maior familiaridade dos juizes com a
plataforma para fornecer avaliacGes mais precisas e confidveis. A falta de familiaridade pode
ter gerado vieses nas avalia¢des, impactando a qualidade dos resultados e a confiabilidade das
conclusdes.

O ndmero reduzido dos juizes, apesar de estar de acordo com a recomendacéo de
Liermann et al. (2021), pode ter limitado a generalizagdo dos resultados das conclusdes do
estudo. Uma amostra maior de avaliadores, com diferentes perfis e experiéncias, poderia
fornecer uma avalia¢do mais abrangente e confiavel da plataforma. Recomenda-se aampliacéo
do nimero de juizes em estudos futuros para:

Melhorar a representatividade da amostra.

Aumentar a confiabilidade dos resultados.

Obter uma viséo mais completa da usabilidade da plataforma.

A plataforma Hospnotifica®, em sua versdo atual, ndo possui integragdo com
inteligéncia artificial (1A).
A integracdo com IA em estudos futuros pode:

. Aumentar a eficiéncia da plataforma.
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. Aprimorar a qualidade das analises.

. Ampliar o escopo de aplicacdo da plataforma.

As limitagdes do estudo, como a necessidade de adequacdes aos juizes, a
quantidade limitada de avaliadores e a auséncia de 1A, servem como fontes valiosas para
aprimorar pesquisas futuras. A partir delas, podem ser delineadas novas pesquisas com
novas metodologias, buscando: refinar a plataforma, ampliar seu campo de aplicacdo e
maximizar seu impacto na area de salde.

O Estudo apresentou pontos positivos, contudo ainda apresentou algumas
limitacGes, podendo serem aprimoradas no futuro, as limitacdes identificadas
representam oportunidades para aprimoramento em pesquisas futuras. Ao considerar
essas limitagdes como pontos de partida para o desenvolvimento de novos estudos, seré
possivel aperfei¢oar a plataforma e ampliar seu potencial para contribuir com a seguranca

e qualidade dos processosbiotecnolégicos.
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6 CONCLUSAO

Os resultados do estudo atendeu aos objetivos propostos, o Hospnotifica®
representa uma solugdo abrangente e inovadora para a notificagdo e gestdo de incidentes em
unidades de salde. Seus resultados indicam que a plataforma atende aos padrdes
internacionais, facilitaa eficacia na coleta de dados, analise de incidentes e feedback
estruturado, adaptando-se as especificidades de diversos ambientes de satide. O software surge
como uma ferramenta valiosa para fortalecer a seguranga do paciente e aprimorar
continuamente a qualidade dos servigos desaude.

O desenvolvimento e validacdo desse sistema informatizado para notificacéo de
incidentes e queixas técnicas contribuem para 0 aumento no numero de notificacdes,
promovendo uma maior adesdo por parte dos profissionais na comunicacéo de eventos. 1sso
resulta ndo apenas em uma melhoria na qualidade dos registros, mas também otimiza o
processo de investigacdo e gestdo de riscos. A capacidade de analisar de forma organizada as
informagdes proporciona uma identificagdo mais eficiente de problemas no fluxo de trabalho,
infraestrutura ou processos, permitindo um planejamento mais eficaz e a implementacéo de

acdes de melhoria.
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7 PERSPECTIVAS

As perspectivas oriundas deste estudo abrem horizontes promissores para o
desenvolvimento continuo e aprimoramento do Hospnotifica®. Ao identificar lacunas
especificas, como a necessidade de melhorias na acessibilidade, facilidade de importacdo de
dados e a presenca de instrucOes claras, o estudo oferece diretrizes valiosas para futuras
implementagdes.

A incorporagéo de recursos de acessibilidade, como suporte a leitores de tela e
ajustes personalizaveis, ndo apenas tornara o software mais inclusivo, mas também refletira
um compromisso com a equidade no acesso a tecnologia. Da mesma forma, a otimizacdo do
processo de importacdo de dados, por meio da sugestdo de um botdo dedicado, promovera uma
maior eficiéncia operacional, respondendo as demandas préaticas dos usuarios.

A sugestdo de incluir uma mensagem instrutiva na tela inicial ndo apenas atende
a necessidade imediata de orientagdo dos usuarios, mas também destaca a importancia da
experiéncia do usuario desde o inicio da interagdo com a plataforma. Essa abordagem proativa
pode contribuir significativamente para uma adesdo mais rapida e efetiva dos profissionais de
salide ao sistema.

Além disso, a andlise das avaliacGes dos juizes especialistas, embora aponte a
necessidade de uma reviséo especifica em certas subcaracteristicas, ressalta a importancia de
incluir uma gama diversificada de especialistas na validagdo de sistemas, garantindo uma
avaliagdo abrangente e contextualizada.

Dessa forma, as perspectivas deste estudo ndo apenas delineiam areas especificas
de aprimoramento no Hospnotifica®, mas também lancam as bases para futuras pesquisas e
implementagdes que busquem elevar constantemente os padrfes de seguranca do paciente e
qualidade dos servigos de salde, por meio de solucdes inovadoras e adaptaveis como o esse

sistema.
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APENDICE A - INSTRUMENTO DE AVALIACAO DOS JUIZES

PARTE 1 - CARACTERIZACAO DO JUIZ

Sexo: 1.() Feminino 2.() Masculinoldade (anos completos):

Area de atuacdo: 1.( )Gestdo 2.( )Ensino  3.()PesquisaTitulacdo:
1.( )Especialista 2.( ) Mestre 3.() Doutor

Tempo de formacéo profissional (anos completos):

Experiéncia com a temética:

1.( ) Autor(a) ou orientador(a) de estudo na tematica Desenvolvimento/Validacdo de
Software e Gestdo de risco/seguranca do paciente;

2.( ) No ensino, ministra/ministrou disciplinas que envolvem a tematica
Desenvolvimento/Validagdo de Software e Gestao de risco/seguranca do paciente;

3.( ) Participa/participou de grupo/projeto de pesquisa que envolve/envolveu a tematica;
4.() Possui experiéncia profissional no Desenvolvimento/Validagdo de Software e Gestéo
derisco/seguranca do paciente.

PARTE 2 - AVALIACAO TECNICA DO SOFTWARE

Analise o software cuidadosamente de acordo com os critérios relacionados ao longo do
instrumento. Em seguida, de acordo com a sua experiéncia e conhecimento, classifique-
os de acordo com o valor que mais se adequa a sua opinido conforme a escala abaixo, e
se for o caso, sugerir mudancas ou correcoes:

1 Nem um N&o apropriado, nédo adaptado, néo
pouco correspondendo em nadaao objetivo proposto.
apropriado

2 Um pouco apropriado |Até 30% apropriado, adaptado, correspondendo
muito poucoao objetivo proposto.

3 Moderadamente De 40 a 60% apropriado, adaptado,
apropriado correspondendo moderadamente ao objetivo
proposto.
A Muito apropriado De 70 a 90% apropriado, adaptado,
correspondendo intensamente ao objetivo
proposto.
5 Completamente 100% apropriado, adaptado, correspondendo

apropriado perfeitamente aoobjetivo proposto.
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Atributo dequalidade

Subcategoria

Afirmacbes chave para all

Subcategoria

1 Adequacéo
funcional
Relaciona-se a necessidade das

1.1 Integridade
funcional

1.1.1 O software
propbe-se a fazer
apropriado.

0 que §

1.1.2 O software
dispde de todas as
funcbes necessarias
para execucao.

funcionalidades do
software atenderemao que foi

solicitado em seus
requisitos.

1.2 Correcéo
funcional

1.2.1 O softwarefaz o que foi
proposto de forma correta.

1.2.2 O software é
preciso na
execucado das
funcoes.

1.2.3 O software €
preciso na obtencdo
dos resultados.

1.3 Aptidao
funcional

1.3.1 O software
facilita as tarefasdo usuério.

2 Confiabilidade

Qualidade do

produto, sistema ou
componente trocar

informacdes com

outros produtos,

sistemas ou

componentes, e/ouexecutar suas

funcdes
necessarias,
enquanto
compartilham o
mesmo ambiente
de hardware ou

2.1 Maturidade

2.1.1 O software ndo apresenta
falhas/erros que comprometam
suaexecucdo com frequéncia

2.2 Tolerancia a
falhas

2.2.1 Quando ocorrem falhas de
hardware e software, o software
continua funcionando conforme
0 esperado.

software. Almeja-se que o software
possa trocar informacgBes com
outros sistemas nomesmo ambiente
operacional.

2.3
Recuperabilidade

2.3.1 O software permite
recuperacgdo de dados em caso de
falhas  (perdas dos dados
inseridos).
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2.4
Disponibilidade

2.4.1 O software éacessivel para uso
quando necessario.

3 Usabilidade

Relaciona-se ao

esforco necessariopara utilizar o
software, bem

como o julgamento
individual de seu

Uso, por um

conjunto de

usuarios. Indica

que o software

pode ser usado por
usuarios especificos com
niveis determinados de

eficacia, eficiéncia
e satisfacdo.

3.1
Reconhecimento
de adequacéo

3.1.1 O software é
apropriado para
atender as

necessidades dousuario.

3.1.2 E facil entender o conceito g
aplicacdo do software.

3.1.3 E facil executar as funcdes do|
software.

3.1.4 O software
possui tutorial.

3.2
Apreensibilidade

3.2.1 E facil
aprender a usar 0
software.

3.2.2 O software
facilita a entrada de
dados por parte dos
USUarios

3.2.3 O software
facilita a saida de
dados pelo usuério.

3.3 Operabilidade

3.3.1 E facil operar
e controlar o
software.

3.3.2 O software
possui subsidios
em caso de
davidas, de uma
forma clara e
explicita

3.4 Acessibilidade

3.4.1 O software
possui
propriedades que
oferecem suporte a

acessibilidade para
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pessoas com
deficiéncia.

|

3.5 Protecéo
contra erro

3.5.1 O software
informa ao usuario
a entrada de dados
invalida.

3.6 Estética de
interface de
usuario

3.6.1 O design
grafico é agradavel
a0 usuario

3.6.2 A cor é
agradavel.

4 Eficiéncia de
desempenho
Caracteristica relacionada entre o

nivel de
desempenho do
software e a
quantidade de
recursos usados,
sob condi¢des
estabelecidas.

4.1 Tempo

4.1.1 O tempo de
execucdo do
software é
adequado.

4.1.2 O tempo deresposta do software é
adequado.

4.2 Recursos

4.2.1 Os recursos
disponibilizados no
software sdoadequados.

4.3 Capacidade

4.3.1 O banco de
dados do software
tem boa capacidade
de armazenamento.

4.3.2 O software
tem capacidade
para processamento
multiusuario.

4.3.3 O software
tem capacidade
para operagdo com
redes

5 Compatibilidade
Relaciona-se &
capacidade do software manter

seu nivel de
desempenho
estabelecidas

sob  condicBes

5.1
Interoperbilidade]

5.1.1 O software
permite a interacéo
entre os mddulos
especificados.

5.2.1 O software
tem capacidadepara trocar
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durante um periodo
de tempo. Percebe-
se tal caracteristica
quando o software,
sob determinadas
condicdes,
(exemplo, escassez
de recursos)
consegue executar
suas
funcionalidades de
forma confivel.

informacdes com
outros sistemas?

|

5.2 Coexisténcia

5.2.1 O software realiza suas funcgdes
com eficiéncia em  ambientes
compartilhados.

6 Seguranca
Relaciona-se &
protecédo de
informacdes
controle

e dados e ao

6.1
Confidencialidade

6.1.1 O software

dispde de

seguranca de

acesso através desenhas?

do nivel de acessode pessoas
produtos ou sistemas de acordo
com 0s tipos e

niveis de
autorizacao.
Evidencia-se
quando o software
protege suas
informagdes e
dados de acordo
com niveis
lestabelecidos.

de autorizacdo

6.2 Integridade

6.2.1 O software impede o acesso de|
pessoas ndo autorizadas?

6.2.2 O software écapaz de impedir g
exclusdo ou alteragdo das informacdes
armazenadas

6.2.3. O softwaredispGe de rotina interna
de backup

6.2.4 O software
disp6e de rotina
interna de restore

6.3 Néo repudio

6.3.1 0 software é
capaz de identificar
0 autor, data e hora
dos registros.

6.4
Responsabilizacéo

6.4.1 O software é
capaz de registrar
0s usuarios (alunos
que estdo fazendo o
curso)

-

Manutenibilidade

7.1
IAnalisabilidade

7.1.1 E facil a

identificacdo de
uma falha no

software, quando
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Relaciona-se ao esforco necessariopara fazer|
modificacdes especificadas do software.

ocorre.

7.2
Modificabilidade

7.2.1 E facil modificar ¢
adaptaro software.

7.3 Modularidade

7.3.1 Quando se faz
alteracGes em um
componente 0 impacto nos
outroscomponentes é

minimo.

7.4 Testabilidade

7.4.1 E facil testar o
software quando se faz
alteracGes

7.5 Reusabilidade

7.5.1 O software pode ser|
usado em mais de um
sistema ou reaproveitado|
naconstrucédo de outro.

8 Portabilidade

Relaciona-se a capacidade do software ser|
transferido de um ambiente para outro.
\Verifica se osoftware pode ser transferido
para outro ambiente operacional definido nos

8.1 Adaptabilidade

8.1.1 E facil a adaptaco

seus requisitos com eficiéncia e eficacia.

do software a outros
ambientes.
8.2 CapacidadeB8.2.1 A instalacdo do

para ser instalado

software é facilem outros
ambientes.

8.3 Capacidade
para substituir

8.3.1 E possivel substituir

outro software com a
mesma  finalidade ou
atualizar em

uma nova versao.
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APENDICE B - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

DISSERTACAO DE MESI’RADO PROJETO: DESENVOLVIMENTO E
VALIDACAO DE UM SOFTWARE DE NOTIFICACAO E GESTAO DE
INCIDENTES E QUEIXAS TECNICAS EM UNIDADES DE SAUDE
“HOSPNOTIFICA”

Piezado (a):

O senhoi (a) estda sendo convidado a paiticipai da pesquisa intitulada:
DESENVOLVIMENTIO E VALIDACAO DE UM SOFI'WARE DE NOI’IFICACAO E
GES'AO DEINCIDENIES E QUEIXAS TECNICAS EM UNIDADES DE SAUDE
“HOSPNOTIIFICA”

O objetivo geial desta pesquisa é: Desenvolvei e validai um softwaie de notificacdo egestdo de
incidentes em unidades de salde.

Piocedimentos: A sua paiticipagdo nesta pesquisa consistiid na iealizacdo de avaliagdode uma
platafoima. Paia tanto o (a) senhoi (a) iespondeid a um o instiumento de avaliagdo (via google
foims) e um foimuldiio paia sugestdes de melhoiias em cada item avaliado ap6s utilizagdo de um
piotétipo do aplicativo com download giatuito. A pesquisadoia iespondeia as suas davidas antes
do senhoi (a) paiticipai da pesquisa. O

(a) senhoi (a) tem o diieito de desistii de paiticipai da pesquisa a qualquei momento, sem nenhuma
penalidade ou 6nus paia o (a) senhoi (a). l'odas as paginas deste teimo seido iubiicadas e ao final
do documento seié assinada pela pesquisadoia e pelo (a) senhoi (a) em duas vias, sendo que uma
via ficaia com o (a) senhoi(a) e a outia via ficaia com o pesquisadoi.

Riscos: A sua paiticipacdo nesta pesquisa podeid tiazei como iisco o constiangimento ou
desconfoito em expoi deteiminadas infoimacGes pessoais, bem como em utilizai seu apaielho de
celulai paia o uso e avaliacdo do softwaie. Além disso, pode também apiesentai o fisco de cansago
ou fadiga. Paia evitai ou diminuii o fisco de constiangimento, as suas iespostas seido visualizadas
entie o0 senhoi (a) e a pesquisadoia. Paia evitai ou ieduzii o fisco de cansaco ou fadiga o senhoi (a)
teid um piazo de até 15 dias paia enviai as iespostas, iealizando em seu melhoi hoiaiio disponivel
com a opgao de continuai em um outio momento. N&o haveia despesas duiante a paiticipag¢do na
pesquisa. O (a) senhoi(a) tem diieito a indenizacdo caso ocoiia dano decoiiente de sua paiticipagdo
na pesquisa, poi paite do pesquisadoi e das instituicdes envolvidas nas difeientes fases da
pesquisa.

Beneficios: A pesquisa ndo lhe tiaia beneficios diietos. Com a iealizacdo desta pesquisa, 0s
paiticipantes teido como beneficio a possibilidade de contiibuii com a melhoiia da assisténcia a
salde e seguianca do paciente na pievencao de eventos adveisos futuios.

Sigilo: As infoimagbes foinecidas pelo(a) senhoi(a) teido sua piivacidade gaiantida pela
pesquisadoia iesponsavel. Os paiticipantes da pesquisa ndo seido identificados em nenhum
momento, mesmo quando os iesultados desta pesquisa foiem divulgados. O (a) senhoi(a) iecebeia
uma via deste teimo fubiicada em todas as paginas e assinada pelo senhoi (a) e pela pesquisadoia,
onde consta o celulai/e-mail da pesquisadoia iesponsavel

https://docs.google.com/forms/d/e/LFAIpQLSdY QAC-kf5ttoyGscoxBY23SouR4vNkpD1ZATIS2NNEWGE806Q/viewfor
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podendo tiiai as suas duvidas sobie o piojeto e sua paiticipagdo, agoia ou a
qualquei momento, inclusive paia deixai de paiticipai da pesquisa, sem que o(a)
senhoi(a) sofiaqualquei piejuizo poi paite da pesquisadoia ou da instituigdo de
saude.

Responsdvel pela pesquisa: - Roseanne Nunes Baibosa Nadlei lelefone: (86)
998325448E-mail:ioseannenbn@gmail.com. Caso tenha alguma duvida sobie a ética
desta pesquisa, entie em contato: Comité de Etica e Pesquisa da Univeisidade
Estadual do Ceaia — UECE.E-mail: cep@uece.bi. Endeieco: Av. Di. Silas Munguba, n°

1700, CEP: 60.714.903,
ioseannenbr@gmail.com &

@tel’nal’ conta
(]

Nome do

Sua

Data
Data

dd/ mm/ aaaa

Enviar

Estou de acoido em paiticipai desta pesquisa, iubiicando este
documento emtodas as paginas e assinando este consentimento em
duas vias, ficando com a

posse de uma delas.

O sim
O ...

Limpar formulario

Nunca envie senhas pelo Foimulaiios Google.

Este contelido ndo foi ciiado nem apiovado pelo Google. Denunciai abuso - I'eimos de Seivico - Politica de
Piivacidade


mailto:íoseannenbn@gmail.com
mailto:íoseannenbn@gmail.com
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ANEXO A-REGISTRO DE SOFTWARE NO INPI

1. PIE
Assinal
Digitalmente

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA,
COMERCIO E SERVICOS

INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL

DIRETORIA DE PATENTES, PROGRAMAS DE COMPUTADOR E TOPOGRAFIAS DE CIRCUITOS

Certificado de Registro de Programa de Computador

Processo N°: BR512024000302-9

O Instituto Nacional da Propriedade Industrial expede o presente
certificado de registro de programa de computador, valido por 50 anos a partir de
1° de janeiro subsequente a data de 31/01/2024, em conformidade com o
§2°, art. 2° da Lei 9.609, de 19 de Fevereiro de 1998.

Titulo: Sistema de notificagdo de incidentes, eventos adversos e queixas técnicas -
Hospnotifica®

Data de publicagao: 31/01/2024
Data de criagdo: 31/01/2024
Titular(es): UNIVERSIDADE FEDERAL DO PIAUI

Autor(es): NEY ROMULO DE OLIVEIRA PAULA; ROSEANNE NUNES BARBOSA
NADLER; CASSIO PINHEIRO OLIVEIRA

Linguagem: JAVA SCRIPT; OUTROS

C

Aprovado por:
Carlos Alexandre Fernandes SilvaChefe da DIPTO




98
8 ANEXO B - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: DESENVOLVIMENTO E VALIDAGAO DE UM SOFTWARE DE
NOTIFICAGCAO DEINCIDENTES E QUEIXAS TECNICAS EM UNIDADES DE SAUDE
¢HOSPNOTIFICA,,

Pesquisador: ROSEANNE NUNES BARBOSA NADLER

Area Tematica:

Versdo: 3

CAAE: 73769623.1.0000.5534

Instituicdo Proponente: Faculdade de Veterinaria

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 6.541.316

Apresentacéo do Projeto:

Estudo exploratério-descritivo, de producdo tecnoldgica, do tipo pesquisa aplicada de desenvolvimento e
validacdo de um sistema informatizado, voltado para as unidade de satide como ferramenta a ser utilizada
para notificagGes de incidentes e eventos adversos, bem como investigar e tratar tais eventos com o objetivo
de melhorar a gestdo da seguranca do paciente em instituigdes de satde.

A amostra ndo probabilistica por conveniéncia deste estudo foi composta por 4 individuos especialistas em
qualidade e seguranga do paciente de ambos os sexos. A amostra deste estudo foi composta por dez
juizes, cinco individuos especialistas em qualidade e seguranca do paciente de ambos 0s sexos. Como
critério de inclusdo para juizes especialistas da area de salde, estes devem possuir experiéncia atual com
gestdo de

riscos em unidades publicas ou privadas, bem como em midias educativas, pois validardo os parametros de
contelido e aparéncia. Para os juizes especialistas em informatica, por sua vez, devem possuir formagdo em
ciéncias da computacgdo, midias digitais e/ou andlise de sistemas, além de alguma experiéncia prévia com
desenvolvimento de tecnologia educativa digital, pois validaram aspectos técnicos de aparéncia,
usabilidadee funcionalidade.

Para recrutar os juizes sera enviada uma carta convite pelo pesquisador principal do estudo via e-mail ou
WhatsApp com informagcdes sobre os aspectos do estudo. Aqueles que concordarem em participar, sera
solicitado que envie um e-mail resposta manifestando sua concordancia. Apo6s 10 dias ndo havendo
resposta, seré reenviada a carta convite. Nao obtendo resposta em mais 10 dias apds o reenvio o candidato
seré excluido.

As etapas do presente estudo serdo desenvolvidas com a parceria do Programa de P6s-Graduacao Stricto
Sensu em Biotecnologia em Salde Humana e Animal (MPBiotec), na modalidade de Mestrado Profissional,
vinculado a Pro-Reitoria de P6s-Graduagdo e Pesquisa (PROPGPq) da UECE, juntamente com um
especialista em Informética Aplicada na area de Sistemas Inteligentes.

Objetivo da Pesquisa:

Obijetivo Primario:

Desenvolver e validar um software de notificagdo e gestdo de incidentes em unidades de satde.Objetivo
Secundario:

Desenvolver um software em plataforma para captacdo de dados de gerenciamento de riscos de
seguranga do paciente em unidades de salde;

Validar o conteddo, design, usabilidade, funcionalidade e credibilidade do software de notificagdo de
incidentes em unidades de saude

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

A pesquisa ndo gera riscos fisicos, entretanto, pode gerar riscos como cansaco ou aborrecimento ao
responder questionarios na avaliacdo e validacdo do software; capturar o tempo do sujeito ao responder ao
questionario/entrevista, risco de invasdo de privacidade, divulgacdo de dados confidenciais (registrados no
TCLE).Com a realizacdo desta pesquisa, 0s participantes terdo como beneficio a possibilidade de contribuir
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com a melhoria da assisténcia a sadde e seguranca do paciente na prevencédo de eventos adversos futuros.
Como forma de minimizar possiveis riscos aos participantes da pesquisa, 0 pesquisador se compromete a
garantir o sigilo em relac@o as suas respostas, as quais serdo tidas como confidenciais e utilizadas apenas
para fins cientificos, garantir o acesso em um ambiente que proporcione privacidade durante a coleta de
dados, uma abordagem humanizada, optando-se pela escuta atenta e pelo acolhimento do participante,
obtencdo de informac@es, apenas no que diz respeito aquelas necessarias para a pesquisa, garantir a retirada
do seu consentimento prévio, ou simplesmente interrupcéo do autopreenchimento das respostas e ndo enviar
o formulério, caso desista de participar da pesquisa.

Beneficios:
A intencdo do software é proporcionar as unidades de salde uma ferramenta sistematizada de gestéo
denotificacBes de incidentes e queixas técnicas mais assertivas para melhorar a gestdo da
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seguranga do paciente. Com a elaboracdo e o uso de um sistema informatizado para relatar incidentes,
pode refletir em um aumento do ndmero de notificagbes, melhor adesdo por parte dos profissionais
em relatar eventos, melhoria na qualidade dos registros, otimizacdo do processo de investigagdo. Outro
aspecto importante é que permitem analisar, de forma organizada, as informagdes, auxiliando na
identificacdo de problemas no fluxo de trabalho, na infraestrutura ou nos processos, além de planejar e
implementar acdes de melhoria (WU et al., 2023)

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Projeto de dissertacdo apresentada ao Curso de Mestrado Profissional em Biotecnologia emSatde
Humana e Animal da Universidade Estadual do Ceara.

Consideracdes sobre 0s Termos de apresentacao obrigatéria:

Apresentou:

- Folha de Rosto assinada pela pesquisadora pelo sistema Gov.br, e assinada e carimbada pelo
diretor da Faculdade de Veterinaria/UECE;

TCLE segundo as recomendacdes da Resolucdo 466/12;

- Dispensa da declaragdo de concordéncia e infraestrutura de instituicdo - assinada pelos
pesquisadores viaGov.br;

Declaracdo dos Pesquisadores - assumindo o compromisso de respeitar a Resolucdo 466/12;
Cronograma - Coleta dos dados e alimentagdo do software 15/09/2023 29/12/2023;

Projeto detalhado.

Carta resposta referindo as alteracGes feitas pelo pesquisadores nas pendéncias solicitadas

Recomendagoes:

Encaminhar relatdrio final ao CEP

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Projeto aprovado.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento| Arquivo Postagem [Autor|Situacao|
Informagdes PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P|02/11/2023 Aceito
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Bésicas do Projeto ETO_2175228.pdf 16:47:01 Aceito
Projeto Detalhado / ProjetoDetalhado.pdf 02/11/2023JROSEANNE  |Aceito
Brochura Investigador 16:42:45 |NUNES
BARBOSA
NADLER
Recurso Anexado Recursoanexadopelopesquisador.pdf 02/11/2023JROSEANNE  |Aceito
pelo Pesquisador 16:42:30 |NUNES
BARBOSA
NADLER
Cronograma CRONOGRAMA .pdf 01/11/2023JROSEANNE  |Aceito
16:06:25 |NUNES
BARBOSA
NADLER
TCLE / Termos de TCLE.pdf 27/10/2023JROSEANNE  |Aceito
Assentimento 21:51:15 |NUNES
Justificativa deAuséncia BARBOSA
NADLER
Folha de Rosto folhaderosto.pdf 02/08/2023JROSEANNE  JAceito
11:20:21 |NUNES
BARBOSA
NADLER
Declaracdo de DECLARACAQO_DE_INSTITUICAO_E 1]28/07/2023JROSEANNE Aceito
Instituicdo e NFRAESTRUTURA _.pdf 16:09:17 |NUNES
Infraestrutura BARBOSA
NADLER
Declaracdo de DECLARACAO_DE_PESQUISADORES |28/07/2023JROSEANNE Aceito
Pesquisadores | oficial_assinado.pdf 16:08:22 |NUNES
BARBOSA
NADLER
Brochura Pesquisa BROCHURA pdf 28/07/2023JROSEANNE  |Aceito
11:37:40 |NUNES
BARBOSA
NADLER

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Néo

FORTALEZA, 29 de Novembro de 2023

Assinado por:

Wilson Junior de Aradjo Carvalho(Coordenador(a))
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