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1999 - TO ERR IS HUMAN

O tema seguranca do paciente ganhou
destaque mundial, pois revelou a
morte de aproximadamente 100 mil
pacientes/ano por eventos adversos
(EA) em hospitais nos Estados Unidos,
mortalidade superior a atribuida ao
HIV, cancer de mama e atropelamento.

1999 - ANVISA

Autarquia cuja finalidade institucional
é promover a protecao da saude da
populagao, por intermédio do controle
sanitario da producao e consumo de
produtos e servigos submetidos a
vigilancia sanitaria, inclusive dos
ambientes, dos processos, dos
iInsumos e das tecnologias a eles
relacionados, bem como o controle de
portos, aeroportos, fronteiras e
recintos alfandegados.

BREVE HISTORICO__
®o——— 0 00—

2006 - NOTIVISA

O NOTIVISA é uma plataforma on line
onde profissionais de salde,
instituicoes, cidadaos e a propria
ANVISA e suas Vigilancias Sanitarias
(VISA"s) em nivel estadual e municipal
podem realizar a notificacao de
problemas relacionados a produtos
sob vigilancia sanitaria.

2013 - PORTARIA N2529/2013
- RDC N¢ 36/2013

2014 - NOTIVISA 2.0 (mddulo
Assisténcia a Saude).

Notificagcao por cidadaos, profissionais
da saude e pelos NSPs.

A notificacao pelo cidadao é
voluntaria, enquanto a notificacao de
eventos adversos (EAs) e never events
pelos NSPs € obrigatoria.

Danos ao paciente reduzem potencialmente o crescimento econdémico global em 0,7% ao ano. Em
escala global, o custo indireto dos danos chega a trilhdes de dolares americanos anualmente. O
investimento na reducao de danos ao paciente pode levar a economias financeiras significativas e, mais

importante, a melhores resultados para o paciente (WHO, 2024).



A necessidade de reconhecer a ocorréncia de

incidentes relacionados a assisténcia a saude, foi

amplamente declarada e um passo fundamental
NO processo de avancar na seguranca do paciente
e na reducao dos riscos assoclados aos cuidados de

saude seria aprender com o que deu errado. Esse

Mmovimento levou ao estabelecimento de sistemas

de notificacao de incidentes de seguranca do

paciente nas unidades de saude e, em alguns

paises, em nivel nacional (WHO, 2021).



Apresentar analise descritiva
dos incidentes/eventos
adversos notificados pelos
NSPs no Notivisa-Modulo
assisténcla a saude, no
periodo de marco de 2014 a
mMarco de 2024.

Objetivo




Relatorio descritivo, tendo
como fonte de dados os
Incidentes notificados pelos
Nucleos de Seguranca do
Paciente no Brasil, no periodo
de marco de 2014 a marco de
2024

%

Os dados foram baixados do
Sistema de Notificacao e
Vigilancia Sanitaria — Notivisa,
Modulo Assisténcia a Saude,

1.546.147 incidentes
relacionados a seguranca do
paciente, dos quais, 34.777
eram never events.

%

Data de envio’ foi
considerada a referéncia de
analise para o ano da
notificacao, e nao a data de
ocorréncia do incidente.

Realizada analise estatistica
descritiva, utilizando o SPSS,
versao 26.0;



Grafico 1 - Distribuicao de incidentes relacionados a assisténcia a saude por ano,
notificados no periodo de marco de 2014 a marco de 2024. N= 1.546.147.
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Tabela 1 - Distribuicao dos incidentes relacionados a saude por Regides do Brasil,
notificados entre marco de 2014 ¢ marco de 2024. N=1.546.147.

Sudeste 622.585 40,3
Nordeste 341.231 22,1
Sul 298.039 19,3
Centro-Oeste 210.189 13,6
Norte 74.103 48

Grafico 3 — Distribuicdo geografica de incidentes relacionados a assisténcia a saude,
notificados no periodo de marco de 2014 a margo de 2024. N= 1.546.147.
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Grafico 2 - Distribuicdo de incidentes relacionados a assistencia a saude por Unidades
Federativas, notificados no periodo de marco de 2014 a marco de 2024. N= 1.546.147.
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Grafico 6 - Mapa das notificacdes por tipo de incidentes, no periodo de marco de 2014 Grifico 7 - Mapa das notificagdes por tipo de incidentes, no periodo de 04 de junho de

a 03 de junho de 2019. N=325.269. 2019 a marco de 2024. N= 1.220.878.
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Grafico 8 - Distribuicdao dos tipos de incidentes notificados, por ano de notificagdo, considerando os periodos de marco de 2014 a 03 de junho de 2024 (N=
325.269) e 04 de junho de 2010 a marco de 2024 (N= 1.220.878).
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Quadro 1 - Distribuicdo e representacdo grafica das notificacdes de incidentes por grau de dano, no periodo de

marco de 2014 a marco de 2024,

MNenhum 503.950 326
Leve 802.115 51,9
Moderado 198 878 12,9
Grave 33.879 2.2
Obito 7.325 05
Total 1.546.147 100,0

Grau do dano
Marco de 2014 a Marco de 2024

Leve 202115

Moderado
Grave I
|

Obito




Grafico 9 - Distribuicdo do grau do dano por tipo de incidente notificado no Notivisa,
pelos servicos de saude, entre marco de 2014 a marco de 2024. N=1.546.147.
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Grafico 4 - Distribuicao de incidentes relacionados a assisténcia a saude por servico de

saude, notificados no periodo de marco de 2014 a marco de 2024. N= 1.546.147.
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Grafico 10 - Mapa hierarquico dos tipos de incidentes por tipo de servigo. N=1.546.147.
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Plano de acao por gravidade do dano
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Situac3o da notificacdo Situagao da notificagdo por ano
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Situacdo da notificacao de oébito por ano
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Caracteristicas do paciente
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Caracteristicas do paciente
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Grafico 15 - Distribuicdo de never events por ano, notificados no periodo de marco de
2014 a marco de 2024. N=34.7777.
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Grafico 16 - Distribuigdo geografica de never events notificados entre margo de 2014

RSO0 marco de 2024. N= 34.777.
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Grafico 17 - Distribuigdo de never events por Unidades Federativas, notificados entre

marco de 2014 e marco de 2024. N= 34.777.
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Estagio 3 (perda total da espessura da pele). 23011 | 662 66 2
Estagio 4 (perda fotal da espessura da pele e perda tissular). 6.716 19.3 82,9
MNao Classificavel (perda total da espessura da pele e perda tissular
nao visivel). =i e il
Tabela 3- DlStl'lbUlC;éO de Retencéo néo intencional de corpo estranho em um paciente apds a 693 20 955
; cirurgia. ' ’
Nnever events POr Tl PO de Suicidio de paciente, tentativa de suicidio ou dano autoinfligido que
A . . resulte em leséo séria durante a assisténcia dentro do servico de 453 1,3 96 8
OCorréncia, notificados entre satide
Obito intraoperatdrio ou imediatamente pds-operatorio / pos-
margo de 20_'4 € marc;o de pmcedimentpn em paciente ASA Classe ﬁ} i i 176 0,5 97,3
2024 N: 34777 Procedimento cirdrgico realizado no lado errado do corpo 145 0.4 977
Alta ou Iibw_ara{;ﬁt: de paciente de qualquer ida_cle que seja incapaz de 147 04 98 1
tomar decisbes, para outra pessoa néao autorizada. ' ’
Procedimento cirdrgico realizado em local errado. 114 0.3 96 4
Realizacao de cirurgia errada em um paciente. 100 0.3 98.7
Obito ou lesé@o grave de paciente associados a queimadura
decorrente de qualquer fonte durante a assisténcia dentro do servico 69 0.2 96 9
de saude.
Obito ou leséo grave resultante de falha no acompanhamento ou na
comunicacédo dos resultados de exames laboratoriais ou de patologia| 66 0,2 99 1
clinica.
Obito ou lesdo grave de paciente associados ao uso de contencéo
fisica ou grades da cama durante a assisténcia dentro do servico de o7 0.2 99 3
saude.
Obito ou Iesﬁq grave de paciente as;c:u:iadﬂs a choque elétrico 55 09 99 5
durante a assisténcia dentro do servico de saude. ' ’
Contaminacao. 48 0.1 99 6
Procedimento cirdrgico realizado no paciente errado. 46 0.1 99 7
Obito ou leséo grave materna associados ao trabalho de parto ou
parto em gestacao de baixo risco. 21 0.1 99,7
Obito ou les&o grave de paciente associado a fuga do paciente. 29 01 99 8
Obito ou Iesﬁp grave Fle pacignte resultante de perda irrecuperavel 25 01 99 8
de amostra biolégica insubstituivel. ' ’
(Gas errado. 18 0.1 999
Obito ou les&o grave de recém-nascidp as_snciadn ao trabalho de 13 00 99 g
parto, ou ao parto, em gestacéao de baixo risco. ' ’
Inseminacao artificial com o esperma do doador errado ou com o ’ 00 1000
ovulo errado. ' '
Total 34.777 | 100,0
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PNSP

Estrateégia nacional de tornar mandatoria a
Implementacdo do PNSP é positiva, uma vez
que estimula as instituigdes a se
responsabilizarem por sua aprendizagem e
reorganizacéo, conforme os incidentes
notificados, na medida em que a aproximacao
com a realidade facilita a tomada de deciséo.
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Grafico 1 - Distribuicdo de incidentes relacionados a assisténcia a saude por ano,
notificados no periodo de marco de 2014 a marco de 2024. N= 1.546.147.
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Incidentes/eventos adversos relacionados a assisténcia a saude notificados no Notivisa Dados atualizados em: 15/06/2025 09:03:11
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Concluindo

Competéncias da Anvisa

Coordenar e monitorar a execugao das agdes do Plano Integrado para a Gestao Sanitaria da
Seguranga do Paciente em Servigos de Saude no SNVS, bem como a sua revisao e atualizagoes
periodicas.

Monitorar os indicadores do plano para identificar riscos e prioridades de intervencao.

Implementar a¢des de melhoria com base nos indicadores do Plano Integrado voltadas para a Competéncias da Vigilancia Sanitaria Estadual e do DF (NSP VISA estadual/distrital)
implanta¢do de NSPs, notificagdo de incidentes relacionados a assisténcia a saide, e

implantacdo de praticas de sequranca do paciente em servicos de satude. 2.1. Competéncias e ) . . . AL
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FUTURO atribuicBes do SNVS. Gerenciar as notificacées de eventos adversos relacionados a assisténcia a saude.

EVITADO Apoiar, colaborar ou coordenar os processos de capacitacdo e atualizacio dos entes do SNVS Coordenar e monitorar a execu¢ao das agoes do Plano Integrado no SNVS e contribuir para as
em seguranga do paciente. revisoes e as atualizagdes periodicas.
Divulgar os relatérios e os boletins elaborados pela Anvisa sobre as acdes do Plano Integrado Monitorarindicadores do Plano Integrado para identificar riscos e prioridades de intervencdo.

ara os servi¢os de saude notificantes e profissionais atuam no SNVS. . . . g e . : AYN
para 03 servigos de saude not A ke Monitorar, analisar e consolidar notificagdes de incidentes dos servicos de satde e do cidadio.
Comunicar periodicamente os principais resultados dos indicadores do Plano integrado aos

: . 1 oty g Analisar individualmente as notificacoes de obitos e never events.
servi¢os de saude e a populagao.

PLANO DE ACAO

Apoiar a estruturaciio dos NSP VISA estaduais/DF & de monitigios Implgmentar acoes de melhorl'a.conl base-no's mdmadores., do Plan9 lntggtadQ v‘oltasias paraa

implantacao de NSPs, notificagao de incidentes relacionados a assisténcia a saide, e
implantagao das praticas de sequranca do paciente.

PERCEPCOES SISTEMICAS Apoiar, colaborar ou coordenar os processos de capacitagao e atualizagao dos profissionais de

VISA e dos servicos de saide em seguranga do paciente.

Elaborar e divulgar relatdrios e boletins sobre as a¢oes e indicadores do Plano Integrado.
Apoiar estruturacao dos NSP VISA dos municipios prioritarios (capitais).

INVESTIGACAO CAUSAL

Competéncias da Vigilancia Sanitaria Municipal (NSP VISA municipal)

RELATORIO AVALIADO

Gerenciar as notificagdes de eventos adversos relacionados a assisténcia a saude, conforme
pactuac¢do com o estado.
Apoiar o servico de saude na investigacdo dos never events e obitos decorrentes de eventos
adversos e monitorar a elabora¢ao do plano de agao para a preven¢ao de novos eventos,
conforme pactuagao com o estado.

Verificar se os planos de a¢ao estdo anexados a notificacdo (até 60 dias) no Notivisa.

INCIDENTE NOTIFICADO

Analisar individualmente as notificacoes de obitos e never events, conforme pactuagao com o
estado.

Avaliar o conteido do Plano de agao e entrar em contato com o servigo de saide, caso haja
inconformidades, conforme pactuagdo com o estado.

Fonte: Organizacao Mundial da Sadde




Concluindo

Recomendacoes: fortalecer os NSPs, garantindo recursos e equipe técnica
capacitada; garantir anonimato e confidencialidade nos processos de
notificacao, assegurando que nao haja punicao pelo relato; promover

capacitacoes regulares sobre cultura de seguranca e identificacao de incidentes;
fornecer retorno e transparéncia sobre as analises e acdes decorrentes das
notificacdes realizadas; utilizar os dados notificados como ferramenta de gestao
para revisao de processos, protocolos e treinamento de equipes.

Mals do que acompanhar a evolucao, espera-se que tais informacoes subsidie
o desenvolvimento de intervencoes preventivas e, consequentemente,
promova cultura de seguranca e aprendizado organizacional.



A visibilidade do
mundo nao basta
para torna-lo mais

compreensivel.

(WOLTON, 2006, p.19)

Obrigada!
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