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RESUMO 
Objetivo: refletir sobre como alguns acontecimentos contemporâneos apresentados e discutidos em diversas 
produções, podem ser entendidos como determinantes históricas do processo de construção e desconstrução 
do modelo atual de avaliação dos serviços de saúde. Método: estudo descritivo, qualitativo, de reflexão 
histórica baseada em revisão narrativa de literatura. Resultados: o ciclo de desenvolvimento dos hospitais 
encerrou evoluções e estagnações, gerando uma preocupante realidade: danos causados aos pacientes. O 
desenvolvimento da terapia medicamentosa específica e de tecnologias em saúde mudou o papel social dos 
hospitais. Nightingale, Codman e Donabedian tiveram importância fundamental na avaliação dos resultados da 
assistência. Estudos sobre erros humanos despertaram governos e sociedade para a segurança do paciente. 
Conclusão: objetivando contínuas mudanças na realidade das instituições hospitalares, um modelo de 
avaliação foi criado. Inicialmente proposto para avaliar resultados da assistência, o processo agregou 
qualidade e segurança do paciente como dimensões. Transformou-se em Política Pública de avaliação dos 
serviços de saúde. Descritores: Avaliação em Saúde; Serviços de Saúde; Segurança do Paciente; Gestão de 

Qualidade. 

ABSTRACT 
Objective: to reflect on how some contemporary events, presented and discussed in several productions, can 
be understood as historical determinants of the process of construction and deconstruction of the current 
model for the evaluation of health services. Method: this was a descriptive and qualitative study with a 
historical reflection based on a narrative literature review. Results: the development cycle of hospitals 
enclosed developments and stagnations, spawning a troubling reality: harm caused to patients. The 
development of drug therapy and health technologies changed the social role of hospitals. Nightingale, 
Codman, and Donabedian had a fundamental importance in evaluating the results of assistance. Studies on 
human error awakened governments and societies to patient safety. Conclusion: an evaluation model was 
created aiming at continuous changes in the reality of hospital institutions. Initially proposed to evaluate 
results of assistance, the process aggregated patient quality assistance and safety as dimensions. It became a 
Public Policy for the evaluation of health services. Descriptors: Health Evaluation; Health Services; Patient 

Safety; Quality management. 

RESUMEN 
Objetivo: reflexionar sobre cómo algunos acontecimientos contemporáneos presentados y discutidos en 
diversas producciones, pueden ser entendidos como determinantes históricas del proceso de construcción y 
desconstrucción del modelo actual de evaluación de los servicios de salud. Método: estudio descriptivo, 
cualitativo, de reflexión histórica basada en revisión narrativa de literatura. Resultados: el ciclo de 
desarrollo de los hospitales encerró evoluciones y estagnaciones, generando una preocupante realidad: daños 
causados a los pacientes. El desarrollo de la terapia medicamentosa específica y de tecnologías en salud 
cambió el papel social de los hospitales. Nightingale, Codman y Donabedian tuvieron importancia fundamental 
en la evaluación de los resultados de la asistencia. Estudios sobre errores humanos despertaron gobiernos y 
sociedad para la seguridad del paciente. Conclusión: objetivando cambios continuos en la realidad de las 
instituciones hospitalarias, un modelo de evaluación fue creado. Inicialmente propuesto para evaluar 
resultados de la asistencia, el proceso agregó calidad y seguridad del paciente como dimensiones. Se 
transformó en Política Pública de evaluación de los servicios de salud. Descriptores: Evaluación en Salud; 

Servicios de Salud; Seguridad del Paciente; Gestión de Calidad. 
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Segundo terminologia do Ministério da 

Saúde, hospital é uma instituição que faz 

parte de uma organização médica e social, e 

tem como função básica proporcionar à 

população assistência médica integral, 

curativa e preventiva, sob quaisquer regimes 

de atendimento, inclusive o domiciliar. Os 

hospitais, centros de educação, capacitação 

de recursos humanos, de pesquisas em saúde 

e de encaminhamento de pacientes têm ainda 

a incumbência de supervisionar e orientar os 

estabelecimentos de saúde a ele vinculados 

tecnicamente.1
 

A definição apresentada guarda em si um 

universo que, em uma primeira análise, pode 

remeter a uma realidade mais atual, de 

décadas mais recentes, dentro do advento do 

SUS. Publicada em 1977, poderia também ser 

entendida como conceito construído ao longo 

de mais de 80 anos, período em que o governo 

brasileiro atuava na assistência médica e 

previdência social.  Na verdade, foram 

necessários séculos para que os hospitais e os 

serviços de saúde fossem alcançando o perfil 

que possuem hoje. Séculos de evolução da 

medicina, anos do nascimento da enfermagem 

enquanto ciência, períodos de trabalho para a 

comprovação dos resultados dos cuidados aos 

doentes, de desenvolvimento de terapias 

medicamentosas específicas. A popularização 

e proliferação dos hospitais, e os problemas 

resultantes das terapêuticas oferecidas por 

estas instituições, geraram uma necessidade 

de  controle social. Muitos processos foram 

construídos e aplicados até que, por fim, se 

chegasse ao modelo de avaliação atual, sob 

um novo ângulo: a assistência à saúde 

prestada com qualidade e segurança ao 

paciente. 

Diante deste contexto este estudo tem por 

objetivo refletir sobre como alguns 

acontecimentos  contemporâneos, 

apresentados e discutidos em diversas 

produções, podem ser entendidos como 

determinantes históricas do processo de 

construção e desconstrução do modelo atual 

de avaliação dos serviços de saúde. 

 

Este estudo consiste em uma abordagem 

reflexiva sobre a construção do modelo atual 

de avaliação dos serviços de saúde, a 

Acreditação. O estudo foi realizado como 

parte de uma Dissertação de Programa de 

Mestrado  Acadêmico em Ciências do Cuidado 

em Saúde. Para analisar e discutir o processo  

de medicação idealizado e realizado por um 

grupo de enfermeiros de uma unidade 

neonatal, as autoras realizaram previamente 

uma revisão narrativa de literatura. O que  

possibilitou uma abordagem ampliada e 

contextualizada sobre medicamentos, 

processo de medicação  hospitalar, a 

segurança do paciente e os processos de 

avaliação da assistência prestada nos 

hospitais. Assim, as bases conceituais do 

estudo foram elaboradas sob uma perspectiva 

histórica. Como literatura, artigos, 

dissertações, teses, livros e legislativos foram 

consultados na Biblioteca Virtual em Saúde 

(BVS), na Scientific Electronic Library Online 

(SciELO), além da   Biblioteca Digital de Teses 

e Dissertações da Universidade de São Paulo 

(Biblioteca Digital USP). Todas as produções 

coletadas foram catalogadas e resumidas.  

A análise reflexiva final foi dividida em 

eixos temáticos – <<Medicamentos: definição, 

histórico de desenvolvimento, disseminação 

como cuidado hospitalar e sua relação com 

segurança do paciente>>;<<Ciclo de 

desenvolvimento de hospitais e avaliação dos 

cuidados em saúde: indivíduos dedicados à 

ciência mudam a história>>;<<História de 

hoje: a revolução causada pela adoção do 

modelo de qualidade e segurança do paciente 

com foco na prevenção de erros>> e <<O 

Sistema de Avaliação dos Serviços de Saúde no 

Brasil e no mundo e sua correlação com o 

gerenciamento da segurança do paciente>>. 

A seguir,  apresentaremos os quatro eixos 

construídos para análise, com intuito de 

favorecer um amplo olhar ao tema.  

 

Medicamentos: definição, histórico 

sobre seu desenvolvimento, 

disseminação como cuidado hospitalar e 

sua relação com a segurança do 

paciente. 

Medicamentos são, por definição, produtos 

especiais elaborados com a finalidade de 

prevenir doenças, curá-las ou aliviar seus 

sintomas. Seus efeitos se devem à ação de 

uma ou mais substâncias ativas encontradas 

em sua composição, denominadas fármacos, 

drogas ou princípios ativos.2 Segundo definição 

da ANVISA, medicamentos são substâncias ou 

preparados, fabricados em indústrias ou 

manipulados em farmácia, seguindo rígidos 

padrões de segurança, qualidade e controle de 

sua eficácia.3  

Até o início do século XIX, a maioria dos 

tratamentos era baseada na prescrição de 

remédios, preparados naturais de uso 

medicinal popular e empírico, utilizados das 

formas mais diversas, cuja estrutura química e 

natureza eram desconhecidas.2 Ainda hoje, 

RESULTADOS 

METODOLOGIA 

INTRODUÇÃO 
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muitos usam a palavra remédio como sinônimo 

de medicamento. Porém, a associação correta 

é relacionar a palavra remédio a todo e 

qualquer tipo de cuidado utilizado no alívio de 

doenças e em sua cura. Portanto, todo 

medicamento é um remédio, mas nem todo 

remédio é medicamento.3 

A terapia medicamentosa específica, uma 

das etapas mais espetaculares do 

desenvolvimento da medicina moderna, pode 

ser considerada como fruto das descobertas 

realizadas por cientistas que, no início do 

século XIX, se dedicavam inicialmente aos 

campos da Física e da Química, e foram os 

responsáveis pelo caminho de conhecimento 

que gerou a Microbiologia e a Imunologia.2 

Um desses cientistas foi Louis Pasteur. 

Graças às suas experiências, a Teoria da 

Geração Espontânea foi derrubada e 

substituída pela Teoria dos Germes. Pasteur 

comprovou a existência de microrganismos 

que seriam agentes causais primários de 

algumas doenças e os denominou germes. 

Postulou que cada doença estaria ligada a um 

germe em particular, que poderia ser 

identificado e reconhecido por sua forma, cor 

e comportamento constantes. Afirmou que 

prevenir doenças dependeria de “construir 

defesas artificiais”  contra seus agentes.4,5 

Depois dessas descobertas pioneiras, 

muitos cientistas e médicos se dedicaram a 

descobrir novos microrganismos patógenos. E, 

seguindo os preceitos de Pasteur, procuraram 

estudá-los, a fim de descobrir as defesas 

necessárias para dizimá-los, impedindo a 

doença ou impedindo seu curso natural, que 

muitas vezes era o evento letal. Somente 

entre os anos de 1879 a 1900, vinte e dois 

agentes etiológicos de infecções foram 

descobertos.4,5 

Em 1899, um colaborador de Koch, o 

cientista polonês Emil Von Behring, descobriu 

no soro sanguíneo de pacientes afetados por 

doenças infecciosas a presença do que 

chamou de agentes ativos, substâncias cuja 

produção constante e permanência no sangue, 

seriam a barreira a impedir novos surtos da 

mesma doença em um mesmo indivíduo. 

Paralelamente, o médico Paul Ehrlich publicou  

que alguns germes eram produtores de 

toxinas e que indivíduos expostos a eles 

produziam antitoxinas. Behring e Ehrlic, em 

colaboração, postularam que essas  toxinas 

produzidas seriam transmissíveis, podendo ser 

extraídas, depuradas e aplicadas em 

terceiros. Esses cientistas se uniram para 

lançar as bases da produção industrial do soro 

antidiftérico. Comprovaram suas teses e seu 

“remédio” ao reduzirem as taxas de 

mortalidade entre doentes com difteria à 

metade. Reconhecidos como os pais da 

Imunologia, foram agraciados, Behring em 

1901 e Ehrlich em 1910, com o Prêmio Nobel 

no campo da fisiologia/medicina.2-5-6 

Em outro evento, mais uma vez Pasteur e 

seus experimentos brilhantes foram 

fundamentais. Ao provar cientificamente que 

inocular pequenas quantidades de germes em 

animais prevenia doenças, e que esse processo 

se daria idêntico em humanos, iniciou uma 

nova era que preservou a vida de milhões de 

pessoas: a vacinação.4,5 

Nascia o século XX e, nos anos seguintes, 

mais doenças infecciosas tiveram seus agentes 

etiológicos determinados. Porém vacinas eram 

criadas lentamente. E soros produzidos não 

mostraram a mesma eficácia do antidiftérico, 

ou causaram efeitos inesperados. Em busca de 

melhores resultados, pesquisas se 

diversificaram e focaram na terapia química. 

O próprio Ehrlich pesquisou e desenvolveu 

compostos contra doenças prevalentes, como 

a sífilis. Testou, sistematicamente, dois 

produtos que se mostraram 100% eficazes, 

curando pacientes e evitando a disseminação 

de uma doença estigmática,  que condenava 

crianças ao infortúnio desde o nascimento, e 

adultos a um longo caminho até a loucura. Foi 

tamanho o sucesso que as duas substâncias 

foram chamadas de “balas mágicas” e 

produzidas em larga escala. Nascia a indústria 

farmacêutica.2-5-6 

Ainda na primeira metade do século XX, na 

conturbada década de 40, ocorreram inúmeros 

avanços nas pesquisas na área da 

farmacologia, impulsionados pela injeção de 

capital financeiro oriundo da indústria 

farmacêutica. Como produto dessas pesquisas, 

uma quantidade inigualável de novos fármacos 

foi produzida e introduzida na terapêutica de 

doenças, levando cura a uma população ainda 

assolada por doenças infecciosas e 

parasitárias. A produção de medicamentos em 

escala industrial possibilitou que produtos 

farmacêuticos alcançassem uma importância 

nunca antes vista, trazendo nas décadas 

seguintes  aumento da expectativa de vida 

mundial. Prescrever medicamentos tornou-se 

sinônimo de boa prática médica. Não por 

acaso, dessa época datam os primeiros 

registros da utilização irracional de 

medicamentos, tanto por parte da população 

como daqueles que os prescreviam.2-6 A 

preocupação com os riscos dessa utilização 

desregulada já fomentava discussões. 

O aparecimento de episódios de graves 

reações adversas a medicamentos, como no 

caso da talidomida, provocou comoção 

mundial. O emprego desse medicamento em 

mulheres grávidas foi responsável pelo 
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nascimento de crianças com malformações 

congênitas, antes consideradas raras. O 

número estimado de casos  chegou a 10.000. 

Cerca de quinhentas crianças morreram 

portadoras de graves defeitos em órgãos 

internos como rins, pulmões, intestino e 

coração. Além disso, especialistas atribuíram 

ao uso da droga um alarmante aumento na 

ocorrência de abortos espontâneos nos 46 

países em que a droga foi comercializada. 

Todos esses eventos ocorreram no curto 

período entre os anos de 1957 a 1962. A 

reação mundial foi proporcional ao dano: 

proibição da comercialização do fármaco, 

revisão de trabalhos experimentais e elevação 

do nível de exigência para que novas drogas 

fossem liberadas para a comercialização.7 

Adotou-se o ensaio clínico controlado como 

padrão no processo de avaliação de um 

medicamento. Aliados a esse e outros 

episódios de reações adversas, os crescentes 

custos econômicos dos medicamentos nos 

sistemas de previdência social chamaram a 

atenção das autoridades sanitárias, que 

voltaram definitivamente a sua atenção para a 

questão do uso de medicamentos. 

Ciclo de desenvolvimento de hospitais 

e avaliação dos cuidados em saúde: 

indivíduos dedicados à ciência mudam a 

história  

Fazendo parte desse cenário histórico 

contemporâneo, havia a preocupante 

realidade dos hospitais. O ciclo de 

desenvolvimento dessas instituições, embora 

ocorresse em paralelo com os progressos da 

ciência, encerrava evoluções e paradas em 

vários países.8 Na segunda metade do séc. XIX, 

ainda durante a revolução industrial, ocorreu 

a reorganização das instituições hospitalares, 

que eram até então, meros depósitos de 

doentes sem recursos, onde predominavam as 

doenças infecciosas e parasitárias, sem 

controle na época.6-8-9 

A responsável por mudar a história dos 

hospitais e do cuidado foi Florence 

Nightingale. Com sólida formação adquirida 

em hospitais católicos da Inglaterra e 

Alemanha, dedicou-se ao cuidado de pobres e 

enfermos. Contra a vontade de sua família, 

prestou serviço voluntário na Guerra da 

Criméia. Seu método de coleta de dados, 

desenvolvido enquanto prestava atendimento 

aos soldados feridos é reconhecido como o 

primeiro método científico, epidemiológico e 

estatístico, idealizado e aplicado para indicar 

a eficiência das estratégias de cuidados em 

saúde.9 

Com o prestígio alcançado junto ao governo 

inglês, em reconhecimento ao resultado dos 

seus trabalhos, Nigthingale adquiriu condições 

de executar a grande missão transformadora 

dos hospitais e das escolas de enfermagem, 

tornando-se pioneira da enfermagem 

enquanto atividade profissional e ciência. 

Florence obteve facilidades para criação da 

Escola de Enfermagem do Hospital Saint 

Thomas, em Londres, um modelo para as 

escolas que surgiriam no mundo todo. Do 

mesmo modo passou a ser consultora 

hospitalar. Em pouco tempo, todos os 

hospitais construídos na Inglaterra após a 

guerra da Criméia, funcionavam sob a 

influência direta ou indireta de Florence.6-10 

Sua Teoria Ambientalista, assombrosa e 

visionária, posto que é anterior à Teoria dos 

Germes de Pasteur, foi a base que utilizou 

para mudar o ambiente hospitalar. Às 

preocupações higienistas "ar puro, água pura, 

drenagem eficiente, limpeza e luz"11 Florence 

agregou também o valor da organização e da 

liderança exercida por enfermeiras. Da 

observação cuidadosa dos pacientes continuou 

extraindo dados que, analisados 

estatisticamente, demonstrariam a eficácia do 

seu método de cuidar, que "colocava 

pacientes nas melhores condições para que a 

natureza atuasse sobre eles.”10-2 Comprovou a 

importância do conhecimento, por parte das 

enfermeiras, sobre técnicas e instrumentos 

administrativos para organização do ambiente 

terapêutico e sistematização das técnicas e  

procedimentos de cuidado de enfermagem. 

Considerada a primeira administradora 

hospitalar, delimitou assim uma competência 

das ladies nursies.9,10,1 

Ao manter o mesmo perfil histórico de 

irregularidade evolutiva, nos hospitais de todo 

o mundo os processos de melhoria dos serviços 

prestados ocorria de forma desigual.8 O 

cenário mais positivo, após a era Nightingale, 

e cuja realidade acabaria por influenciar 

outras instituições hospitalares pelo mundo, 

era o norte-americano. A partir do início do 

século XX, avanços tecnológicos e científicos 

produziram um boom de novos produtos 

farmacêuticos e terapias, mudando o rumo da 

história da humanidade e dos hospitais. 

Medicamentos para várias enfermidades, 

vacinas para evitar epidemias e combater 

doenças prevalentes da infância juntaram-se a 

progressos como técnica asséptica em 

cirurgias, às terapias infusionais e à diagnose 

com auxílio de exames laboratoriais e de 

imagem. Todos esses progressos ampliaram o 

leque de opções terapêuticas, passaram a 

compor o arsenal de recursos oferecidos 

dentro de instituições hospitalares que, desde 

a era Nightingale, eram criadas para atender 

enfermos de maneira mais estruturada, limpa 

e organizada, com aplicação de 
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conhecimentos científicos. Sob a nova visão da 

sociedade, que os reconhecia como 

instituições para tratamento efetivo, os 

hospitais se disseminaram.6 

Os Estados Unidos, último país das 

Américas a construir esse tipo de instituição, 

transformou-se naquele com mais hospitais 

em funcionamento.4 Porém, quanto mais se 

expandiam, maior era a ocorrência de efeitos 

indesejáveis causados pelas estratégias de 

cuidado. Em 1910, o médico cirurgião Ernest 

Codman publicou os primeiros estudos que 

apontavam para a necessidade e importância 

de garantir a qualidade das intervenções e 

procedimentos médicos, propondo um sistema 

de padronização hospitalar.12 O médico se 

inspirou em Florence Nightingale para 

preconizar a qualidade dos resultados das 

intervenções médicas nos hospitais. Sendo 

assim, à Nightingale e Codman pode ser dado 

o mérito pela normalização dos hospitais 

americanos ocorrida no início do século XX.13 

A partir de 1913, os hospitais americanos 

começaram a seguir diretrizes do Colégio 

Americano de Cirurgiões (CAC), recém-criado 

por Codman e outros colaboradores. Esse 

colegiado elaborou, em 1917, o primeiro 

elenco de padrões hospitalares, chamado 

padrões mínimos. Em 1918 aconteceu a 

primeira avaliação de hospitais americanos em 

âmbito nacional. Dos 692 hospitais avaliados - 

todos com 100 leitos ou mais - apenas 89 

cumpriram os padrões preconizados pelo 

CAC.Em 1924 foi criado o Programa de 

Padronização Hospitalar (PPH). A observância 

das regras instituídas por esse programa, 

tratadas como padrões mínimos, começou a 

ser cobrada de todas as instituições 

hospitalares dos Estados Unidos, sendo os 

resultados avaliados sistematicamente. Foram 

necessários muitos anos, mas o trabalho surtiu 

efeito. Assim, em 1950, o número de hospitais 

aprovados pela avaliação do PPH chegou a 

3.290em todo o país.14 

Os programas criados pelo CAC foram 

sofrendo modificações frequentes nos anos 

seguintes, até se transformarem no alicerce 

da estratégia de avaliação dos serviços de 

saúde, denominada Acreditação.14,5 Todavia, 

alguns problemas persistiam. Outros 

emergiram posteriormente, fruto do avanço 

das tecnologias em saúde. Crescia o número 

de processos envolvendo instituições e 

profissionais, com pedidos de indenizações por 

iatrogenias. 

No início dos anos 50, o CAC criou parcerias 

com outras associações, já que encontrava 

dificuldades para continuar seu Programa de 

Acreditação. Nasceu a Comissão Conjunta de 

Acreditação dos Hospitais. (CCAH). Em 1952, a 

CCAH delegou oficialmente à Joint 

Commissionon Accreditation of Hospital 

(JCAH) composta por associações profissionais 

e de hospitais dos Estados Unidos e do 

Canadá, o Programa de Acreditação. 

Progressos foram sendo alcançados. Dos 

trabalhos de Deming e Juran em empresas 

japonesas do pós-guerra, surgiu o conceito de 

gestão de qualidade total, aplicados nas 

indústrias. Diversos autores desenvolveram, 

posteriormente, conceitos de gestão de 

qualidade total em serviços de saúde.16 

Em 1966, o pesquisador Avedis Donabedian, 

pediatra de formação, nascido no Líbano e 

radicado nos Estados Unidos, publicou um 

artigo de revisão integrativa de literatura, 

tipo de pesquisa não muito comum à época, 

cujo título era Evaluating the Quality of 

Medical Care (Avaliação da Qualidade da 

Assistência Médica). Utilizando material de 70 

artigos científicos,   publicados entre os anos 

de 1950 e 1960, identificou, descreveu e 

avaliou os métodos mais utilizados (naquela 

época) para mensuração de qualidade nos 

serviços de saúde.17 Ganhou reconhecimento 

instantâneo e incentivos para continuar seus 

estudos. 

Em seus trabalhos, desenvolvidos ao longo 

de quase 30 anos, o autor sistematizou o 

conhecimento sobre qualidade em serviços 

hospitalares, apontou a necessidade de 

normalizações de conceitos e nomenclaturas e 

sugeriu a adoção de um conceito único de 

qualidade. Definiu qualidade como “a 

obtenção dos maiores benefícios com os 

menores riscos ao paciente e o menor 

custo.”17,8 Propôs que a avaliação da 

qualidade da atenção médica deveria ser 

realizada através de um modelo que 

sistematizava sete atributos, pilares que 

traduziriam a qualidade nos serviços 

hospitalares:  eficácia, efetividade, 

eficiência, otimização, aceitabilidade, 

legitimidade e equidade. Estabeleceu ainda, 

as etapas de construção/produção, através 

das quais pode ser medida essa qualidade: 

estrutura, processo e resultado.18,9 

Na definição de Donabedian, estrutura é o 

conjunto que envolve os recursos físicos, 

humanos, materiais e financeiros 

fundamentais para a assistência médico-

hospitalar, processos são as atividades de 

assistência médica com padrões pré-

estabelecidos, entre profissionais e pacientes, 

e resultados são os produtos finais da 

assistência prestada ao paciente, produto este 

que representa a consequência da interação 

entre o processo e estrutura.  Os serviços de 

saúde passaram a ser pensados também como 
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produtos e, portanto, passíveis de 

padronização na qualidade.18,9,20 

Na década de 1970, tendo a totalidade dos 

hospitais  americanos  atingido os padrões 

mínimos, o Manual de Acreditação dos 

Hospitais começou a preconizar critérios e 

padrões ótimos de qualidade. Esta década foi 

também marcada, mundialmente, pela 

expansão da atenção médica, no que diz 

respeito à cobertura, especialização e 

densidade tecnológica. Porém, os estudos de 

Donabedian e outros autores, que passaram a 

trabalhar com qualidade, só passaram a ser 

significativamente difundidos a partir da 

década de 80, já como parte do movimento de 

decepção/revalorização dos serviços de 

saúde.19 

História de hoje: a revolução causada 

pela adoção do modelo de qualidade e 

segurança do paciente com foco na 

prevenção de erros 

O processo de Acreditação, que se projetou 

internacionalmente e hoje é praticado em um 

grande número de países, representa uma 

forma de controle e avaliação com vistas à 

melhoria contínua da qualidade dos serviços 

de saúde. Porém, nos primeiros anos da sua 

utilização, tinha como objetivo principal 

verificar a efetividade do cuidado prestado, e 

estabelecer padrões mínimos para sua 

obtenção. Anos depois, esse processo evoluiu 

para o estabelecimento dos padrões máximos, 

porém sem  foco maior na proteção e 

preservação de seus pacientes no que se 

refere à prevenção de erros.As funções de 

segurança que, de acordo com os preceitos da 

Administração moderna formulados por Fayol 

é divisão básica de toda empresa, ainda não 

era de toda desenvolvida nas instituições de 

saúde.21 Para atingir esse patamar, outra 

verdadeira revolução no setor de saúde, muito 

contemporânea, foi necessária: a que se 

originou do aprofundamento dos estudos sobre 

erros de medicação e sua prevenção.  

É correto dizer que entre as décadas de 60 

e 90, diversos estudos foram publicados nos 

Estados Unidos sobre o tema erro de 

medicação. A maioria deles tratava de 

eventos adversos e sua frequência, discutindo 

causas e propondo medidas para a diminuição 

de danos. Mas foram nos anos 90 que mais 

grupos de pesquisa se dedicaram ao tema. 

Esses também foram anos representativos do 

aumento das abordagens sensacionalistas na 

mídia, sobre erros cometidos na área da 

saúde, do crescimento do número de ações 

judiciais, e de assombroso aumento do valor 

em dinheiro exigido como indenização. A 

assistência à saúde passou a ser uma forma de 

prestação de serviços sujeita às leis 

contratuais e às suas consequências, tanto na 

área cível quanto penal. O paciente tornou-se 

mais contestador, o que exigiu uma mudança 

de comportamento por parte dos prestadores 

de serviços.22 

Motivado por essas questões e refletindo a 

importância que o assunto adquiriu, muitos 

foram os resultados de pesquisas publicados 

que conseguiram larga divulgação. Dentre 

esses estudos, devem ser citados os do 

pioneiro Leape, nos anos de 1991 e 1994,23 e 

de Phillips, Christenfeld e Glynn, de 1998. 

Esses estudos, além de fomentar o interesse 

sobre o assunto, contribuíram para que os 

conceitos sobre esses eventos fossem mais 

bem definidos.24 

Em 2000, foi publicada a obra que 

representou uma confluência desse 

movimento e acrescentou um diferencial no 

tema qualidade de assistência ao incluir 

segurança do paciente como dimensão de 

qualidade a ser alcançada. O livro, intitulado 

To Err is Human: building a safer health 

system (Errar é humano: construindo um 

sistema de saúde mais seguro, em tradução 

livre), elaborado pelo Comitê para a 

Qualidade do Cuidar da Saúde na America, do 

Institute of Medicine, de Washington (IOM), 

obteve repercussão não só nos Estados Unidos, 

mas também mundial, ganhando notoriedade. 

Focava no impacto causado por erros evitáveis 

nos pacientes americanos. Divulgava dados 

alarmantes, entre eles a estatística de 7.391 

mortes de americanos por erro de medicação 

em 1993, contra 6.000 por acidente de 

trabalho. E apontava que, em 1997, ocorrera 

um número situado entre 44.000 a 98.000 

mortes que poderiam ser relacionadas a erros 

no processo assistencial, o que faria dessa 

ocorrência a oitava causa de mortes naquele 

ano. Afirmava ainda, que mais da metade dos 

eventos adversos poderiam ser prevenidos.22 

Os dados apresentados nesse relatório 

acarretaram a mobilização de governos e de 

organizações internacionais, tendo à frente, e 

em papel de destaque, a Organização Mundial 

da Saúde. Muitos estudos posteriores, 

realizados nos Estados Unidos e em outros 

países, apontaram para os mesmos resultados. 

E convergiam também em suas conclusões, 

quando indicaram a necessidade da criação de 

uma cultura de segurança do paciente.16 

Na última década assumiram grande 

importância os trabalhos da Organização Pan-

Americana da Saúde (OPAS/OMS), para 

oferecer a toda população da América Latina 

e Caribe assistência fundamentada nas 

intervenções baseadas em evidências e 

voltadas para a segurança do paciente e 

qualidade dos serviços de saúde. Os conceitos 
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de Avedis Donabedian, adotados pela 

Organização Mundial de Saúde, foram 

incorporados ao processo de Acreditação da 

JCAH.  Para o reconhecimento da instituição 

como de padrão ótimo de qualidade, ou seja, 

como instituição acreditada,     passaram a ser 

avaliados conjuntamente a gestão da 

estrutura, dos processos e dos resultados.18-20  

O monitoramento desses resultados, através 

de indicadores de desempenho, é o foco a que 

se dedica a instituição que, a partir de  1988, 

passou a se denominar JCHO -  Joint 

Commissionon Accreditation of Healthcare 

Organization15. Além disso, a JCHO toma a 

iniciativa de incluir o sistema de 

gerenciamento da segurança do paciente 

como pré-requisito para Acreditação.16-25 

A segurança do paciente é tema de 

relevância internacional, amplamente 

discutida em organismos e instituições de 

saúde, foco não só do trabalho desenvolvido 

por organizações não governamentais, mas 

também de políticas públicas que visam à 

redução e eliminação de atos não seguros 

dentro do sistema de assistência. Foi criada 

em 2004, a Aliança Mundial para a segurança 

do paciente, que, através de campanhas 

denominadas desafios globais, orienta a 

identificação de ações que evitem riscos para 

o paciente.16 

O Sistema de Avaliação dos Serviços de 

Saúde no Brasil e no mundo e sua correlação 

com o gerenciamento da segurança do 

paciente 

O crescimento da procura por serviços de 

saúde, aliado a contínuas modificações nas 

práticas clínicas, à adoção de inovações  

tecnológicas e ao consequente aumento dos 

custos e das restrições,  ampliou o interesse 

dos países pelo monitoramento da qualidade 

desses serviços. Através de ações coordenadas 

entre governos e organizações internacionais, 

políticas e sistemas foram instituídos ao longo 

do século XX, estabelecendo  normas e 

padrões de avaliação  da eficácia e da 

qualidade da assistência oferecida pelos 

serviços de saúde.26 

No Brasil, na década de 1990, foi criado 

o Programa de Controle da Qualidade 

Hospitalar (CQH), com patrocínio da 

Associação Paulista de Medicina (APM) e do 

Conselho Regional de Medicina do Estado de 

São Paulo (CREMESP).15 A Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA)  começa a 

trabalhar com o tema qualidade dos serviços 

de saúde, exercendo ação coordenadora e 

reguladora no setor saúde. Garantir melhores 

produtos no mercado, mais segurança e 

qualidade para pacientes e profissionais de 

saúde era objetivo do projeto. Em 1998, a 

segurança do paciente foi definitivamente 

colocada na agenda política do país, com a 

criação do Programa Nacional de Avaliação de 

Serviços de Saúde – PNASH.  Ocorre a 

mobilização da  ANVISA junto à OMS para que 

objetivos mundiais fossem atingidos. Em 

paralelo, Organizações Não Governamentais 

(ONGS) continuavam realizando processos de 

avaliação para Acreditação Hospitalar. Em 

1999, o Projeto Hospital Sentinela foi criado 

pela ANVISA, com o objetivo de formar uma 

rede de serviços por todo o Brasil habilitada 

para notificar eventos adversos e queixas 

técnicas dos chamados produtos para saúde ou 

correlatos.16-27 

O panorama atual do país, que na verdade 

é o panorama mundial em que o Brasil está 

inserido, é de construção de uma cultura de 

segurança, onde já aparecem avanços que 

permitem a profissionais, instituições, 

organizações e governos disporem de dados e 

instrumentos para trabalhar no alcance da 

melhoria da assistência a saúde.28  Em 2014, a  

ANVISA passa a coordenar o Sistema  Brasileiro 

de Acreditação, através do Programa Nacional 

de Avaliação dos Serviços de Saúde – PNASS. 

Os trabalhos são realizados com parceiros 

como a Organização Nacional de Acreditação – 

ONA  com a Organização Pan-americana de 

Saúde (OPAS) e com a Organização Mundial de 

Saúde. Assim, o Sistema de Acreditação 

brasileiro é idêntico ao praticado no mundo 

todo (FIGURA 1). Suas bases teóricas são: 

gestão de estrutura, de processos e de 

resultados onde planejamento, ações, 

realizações e resultados são analisados 

sistematicamente, por atributos que definem 

a qualidade da atenção à saúde. O objetivo é 

alcançar, sempre partindo de ações de 

gerenciamento de riscos, um nível  ótimo de 

excelência em gestão nos serviços de saúde, 

medindo inclusive os efeitos impactantes 

advindos da adoção de estruturas 

sistematicamente propostas.16-8-20-9 
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4  

Figura 1. Sistema de Acreditação baseado nos conceitos de Donabedian para avaliação de qualidade dos 

serviços de saúde. Fonte: Elaboração das autoras,  adaptado dos Manuais de Acreditação Hospitalar do 

Ministério da Saúde28 e  da Organização Nacional de Acreditação.29 Bases conceituais: Abordagem sistêmica 

para avaliação de qualidade nos serviços de saúde;17,8 Sete Pilares da Qualidade;20 Níveis de Acreditação28,9 

 

Visando a mudança de panorama histórico 

de adversidades, um modelo de avaliação dos 

serviços de saúde foi criado. Inicialmente 

proposto para avaliar instituições 

hospitalares, desenvolvido e gerenciado por 

organizações não governamentais, esse 

processo de avaliação é hoje coordenado e 

regulado por governos, constituindo-se em 

política pública mundial.  

O processo de Acreditação aplicado hoje é 

consequência dos inúmeros esforços 

despendidos pelo  poder público e 

organizações de saúde, que objetivam  

impedir a deterioração do sistema de Saúde, 

uma tendência de qualquer sistema. Novas 

estratégias são continuamente estabelecidas, 

em prol da segurança do paciente, com a 

perspectiva de  manutenção do Sistema de 

Saúde com qualidade e satisfação social.  
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