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Avaliacao das Praticas de Seguranca do Pacientes
em servicos de dialise de pacientes cronicos

RDC N°. 63, de 25 de novembro de 2011

Dispoe sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servicos de
Saude

Secao |l
Abrangencia

Art. 3° Este Regulamento Técnico se aplicd a todos os servicos de saude
no pais, sejam eles publicos, privados, filantropicos, Civis ou militares,

incluindo aqueles que exercem acoes de ensino e pesquisa.
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RDC N°. 63, de 25 de novembro de 2011

Dispoe sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servicos de
Saude

Secao ll
Da Seguranca do Paciente

Art. 8° O servico de saude deve estabelecer estratégias e agdes voltadas para
Seguranca do Paciente, tais como:

|. Mecanismos de identificacao do paciente;

lI. OrientacOes para a higienizacao das maos;

lIll. AcOes de prevencao e controle de eventos adversos relacionada a
assisténcia a saude;

V. Mecanismos para garantir seguranca cirurgica,;

V. Orientacdes para administracdo segura de medicamentos, sangue e
hemocomponentes;

VI. Mecanismos para prevencao de quedas dos pacientes;

VIl. Mecanismos para a prevencao de ulceras por pressao;

VIII. Orientacdoes para estimular a participacdo do paciente na assisténcia
prestada.
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RDC ANVISA N° 11, DE 13 DE MARCO DE 2014

Dispde sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os
Servicos de Dialise e da outras providéncias

Fonte internet

Secao | Secao |l
Condig¢bes Organizacionais Da Atencao ao Paciente
Secao lll Secao |V
Da infraestrutura Do Gerenciamento de Tecnologias
SecaoV Secao VI
Dos Dialisadores e Linhas Arteriais e Dos Equipamentos e Materiais
Venosas
Secéo VI S Sel’_zaz V:j” A
Do Concentrado Polieletrolitico para a Qualidade da Agua
Hemodialise — CPHD Secao IX

Das Analises Microbiologicas do Dialisato
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Avaliacao das Praticas de Seguranca do Pacientes
em servicos de dialise de pacientes cronicos

RDC ANVISA N° 11, DE 13 DE MARCO DE 2014

Dispde sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os
Servicos de Dialise e da outras providéncias

Art. 8° O servico de dialise deve constituir um Nucleo de Seguranca do Paciente,

responsavel por elaborar e implantar um Plano de Seguranca do Paciente conforme
normativa vigente.

Art. 9° O servico de dialise deve implantar mecanismos de avaliacdo da qualidade e
monitoramento dos seus processos por meio de indicadores ou de outras
ferramentas.

Paragrafo unico. O servigco de dialise deve manter disponivel para as autoridades
sanitarias competentes as informacdes referentes a avaliacdo da qualidade e
monitoramento dos processos desenvolvidos no servicgo.
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Avaliacao das Praticas de Seguranca do Pacientes
em servicos de dialise de pacientes cronicos

SEGURANCA . . |
DO PACIENTE ;(t))ga:rla n° 529, de 1° de abril de

Institui o Programa Nacional de
Seguranca do Paciente (PNSP).

Melhorar a comunicacao

entre profissionais de Saude.

Melhorar a seguranca na prescricao,
nNo uso € na administracao de medicamentos.

procedimento e paciente corretos.

Higienizar as maos para evitar infeccoes.

Reduzir o risco de quedas
e ulceras por pressao.

4 Assegurar cirurgia em local de intervencao,
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Avaliacao das Praticas de Seguranca do Pacientes
em servicos de dialise de pacientes cronicos

RDC ANVISA N° 36, DE 25 DE JULHO DE 2013

Institui acoes para a seguranca do paciente em servigcos de saude.

Objetivo: instituir acoes para a promocao da seguranca do
paciente e a melhoria da qualidade nos servigos de saude.

Art. 2° Esta Resolucao se aplica aos servicos de saude, sejam

eles publicos, privados, filantropicos, civis ou militares, incluindo
aqueles que exercem acdes de ensino e pesquisa.

Paragrafo unico. Excluem-se do escopo desta Resolucao os
consultorios individualizados, laboratorios clinicos e os
servicos moveis e de atencao domiciliar.
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Avaliacao das Praticas de Seguranca do Pacientes
em servicos de dialise de pacientes cronicos

RDC ANVISA N° 36, DE 25 DE JULHO DE 2013

Institui acoes para a seguranca do paciente em servigcos de saude.

Art. 4° A direcao do servico de saude deve constituir o Nucleo de
Seguranca do Paciente (NSP) e nomear a sua composicao, conferindo
aos membros autoridade, responsabilidade e poder para executar as
acoes do Plano de Seguranca do Paciente em Servicos de Saude.

Art. 8° O Plano de Seguranca do Paciente em Servicos de Saude (PSP),

elaborado pelo NSP, deve estabelecer estratégias e acdes de gestao de

risco, conforme as atividades desenvolvidas pelo servico de saude.
.;!.\I_
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RDC ANVISA N° 36, DE 25 DE JULHO DE 2013

Institui agoes para a seguranca do paciente em servigos de saude.

Competéncias do NSP

| - promover agdes para a gestao de risco no servigo de saude;
Il - desenvolver acdes para a inteqracao e a articulacao multiprofissional no servico de saude;

lIl - promover mecanismos para identificar e avaliar a existéncia de nao conformidades nos processos e
procedimentos realizados e na utilizacao de equipamentos, medicamentos e insumos propondo agoes
preventivas e corretivas;

IV - elaborar, implantar, divulgar e manter atualizado o Plano de Sequranca do Paciente em Servigos de Saude;
V - acompanhar as ag¢des vinculadas ao Plano de Seguranga do Paciente em Servigos de Saude;
VI - implantar os Protocolos de Seqguranca do Paciente e realizar o monitoramento dos seus indicadores;
VIl - estabelecer barreiras para a prevencao de incidentes nos servicos de saude;
VIl - desenvolver, implantar e acompanhar programas de capacitacao em sequranca do paciente e qualidade
em servicos de saude;
IX - analisar e avaliar os dados sobre incidentes e eventos adversos decorrentes da prestacao do servico de
saude;
X - compartilhar e divulgar a direcao e aos profissionais do servigo de saude os resultados da analise e
avaliacdo dos dados sobre incidentes e eventos adversos decorrentes da prestagao do servigo de saude;
XI - notificar ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria os eventos adversos decorrentes da prestacao do
servico de saude;
Xll- manter sob sua guarda e disponibilizar a autoridade sanitaria, quando requisitado, as notificagdes de eventos
adversos;
Xlll - acompanhar os alertas sanitarios e outras comunicacdes de risco divulgadas pelas autoridades
_sanitarias.
20\_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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RDC ANVISA N° 36, DE 25 DE JULHO DE 2013

Institui acoes para a seguranca do paciente em servigcos de saude.

Do Plano de Seguranca do Paciente em Servicos de Saude

Art. 8° O Plano de Seguranca do Paciente em Servigos de Saude (PSP), elaborado pelo NSP, deve estabelecer
estratégias e acoes de gestao de risco, conforme as atividades desenvolvidas pelo servigo de saude para:

| - identificacao, analise, avaliacao, monitoramento e comunicacao dos riscos no servico de saude, de forma
sistematica;

Il - integrar os diferentes processos de gestéo de risco desenvolvidos nos servicos de saude;
lIl - implementacao de protocolos estabelecidos pelo Ministério da Saude;
IV - identificacdo do paciente;
V - higiene das maos;
VI - segurancga cirurgica;
VIl - segurancga na prescri¢do, uso e administracdo de medicamentos;
VIl - seguranga na prescrigao, uso e administragao de sangue e hemocomponentes;
IX - seguranga no uso de equipamentos e materiais;
X - manter registro adequado do uso de orteses e préteses quando este procedimento for realizado;
Xl - prevencao de quedas dos pacientes;
XII - prevencdo de ulceras por pressao;
XIII - prevencao e controle de eventos adversos em servigos de saude, incluindo as infecgoes
relacionadas a assisténcia a saude;
XIV- segurancga nas terapias nutricionais enteral e parenteral;
XV - comunicacao efetiva entre profissionais do servigo de saude e entre servicos de saude;
XVI - estimular a participacdo do paciente e dos familiares na assisténcia prestada.
XVIl - promogao do ambiente seguro
L
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RDC ANVISA N° 8, DE 2 DE JANEIRO DE 2001 Regulamento

Técnico que Institui as Boas Praticas de Fabricacao do
Concentrado Polieletroliticos para Hemodialise - CPHD.

" Fonte internet

RDC ANVISA N° 33, DE 3 DE JUNHO DE 2008

Dispbe sobre o Regulamento Técnico para planejamento, programacao,
elaboracao, avaliagcao e aprovacao dos Sistemas de Tratamento e

1] Distribuicdo de Agua para Hemodialise no Sistema Nacional de Vigilancia

Fonte internet S a n |té rl a ]

Outras normas
= RDC N°. 42, de 25 de outubro de 2010 - preparacao alcodlica.
= RDC N° 222/2018 — Gerenciamento de residuos
= RDC ANVISA N° 15/2012 — Processamento de produtos para saude
= RDC ANVISA N° 50/2002 - Infraestrutura fisica

= RDC N °02/2010 - Gerenciamento de tecnologias em saude
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Avaliacao das Praticas de Seguranca do Pacientes
em servicos de dialise de pacientes cronicos

Série Série
Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos de Saude Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos de Satide

Assisténcia Segura: Uma Reflexao

0 . . i Implantacao do Nucleo de Seguranca
Tedrica Aplicada a Pratica O . guranc

do Paciente em Servicos de Saude ]
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Meus 5 Momentos para Higiene das Maos
Foco no cuidado do paciente com
cateter venoso central
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PERGUNTAS-CHAVE PARA MELHORAR
A SEGURANCA DO PACIENTE
EM SERVICOS DE SAUDE

TIRE SUAS DUVIDAS COM
O SEU MEDICO OU OUTRO

<:  PROFISSIONAL DE SAUDE!

Faca as perguntas certas:

Quantas vezes ao dia e por
quanto tempo devo usar esse
medicamento?

Qual o nome do problema
que eu tenho? / Qual & o meu
diagnéstico?

E possivel que haja alguma
reacao a esse medicamento?

Quais sao as minhas opgoes
de tratamento?

de cura? medicamento junto com
outros que ja utilizo, com
algum alimento ou com
algum liquido?

O tratamento mudara a
minha rotina diaria?

Como é realizado o exame ou
procedimento?

Quando e como receberei os
resultados do exame?

Quais sdo as minhas chances a Posso usar esse

Como se soletra o nome do
medicamento prescrito?

R==0 1P svadfem oos ANVISA IS

‘ngncis

PAIS RIES § PAIS £ FOIREZA

¥ Realiza a administracao sequra de
medicamentos (Método 9 certos);

6 Sobre o controle de Infeccbes sl T ANVISA
Hospitalares

» Verifique se o hospital possui Comissao de
Contrale de Infeccao Hospitalar (CCIH).

* Verifigue se os profissionals de saide:

¥ Higienizam as maos antes de toca-
lo, apds tocé-g, antes da realizacae
de procedimentos assépticos (Ex
administracao de medicamentos por via
intramuscular ou endovenosa; pungao
de vaso; realizacio de curatives; insercao
de sondas e outros), apas contato com
pacentes (Ex: grades sangue e liquidos corporais ¢ apos
na cama e aulio para a tocar superficies e objetos proximos ao
saida do leito ou cadeira, paciente.
58 necessario);

¥ Previne quedas dos

¥ Previne Ulceras de pressae, no caso de
pacientes impassibilitados de locomogaa
(Ex.: mudanca de posicao frequente).

0Os 5 momentos para a :
I-EIGIENIZACAO DAS MAQS il |

VOCE SABIA QUE PODE
COLABORAR PARA UM
CUIDADO MAIS SEGURO
E COM QUALIDADE NOS
SERVICOS DE SAUDE?

Lembre-se que cateteres, sondas e
equipamentes devem ser manuseados
exclusivamente por profissionais do servico
de saiide.

Confira se o servico de salde mantém o
seu prontuario em local seguro. Vocé pode
ter acesso a ele sempre gue necessario.

Tenha certeza que vocé receheu e
compreendeu fodas as orientagdes

durante a alta hospitalar para garantir a
— continuidade dos cuidados de forma segura
M 5Ua (353.

Saiide
% e
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Como posso contribuir para
aumentar a seguranca do paciente?

5 pacientes, familiares e acompanhantes
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Avaliacao das Praticas de Seguranca do Pacientes
em servicos de dialise de pacientes cronicos
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Plano Integrado para a Gestao Sanitaria da Seguranca do Pacienie om Servicos do Saode 2021.2025

=L

Meta 5 - Até 2025, 90% dos servicos de satide
prioritdrios (hospitais com leitos de UTI adulto,

Meta 7 - Até 2025, 80% dos servicos de satide
prioritdrios (hospitais com UTI adulto, pediatrica e

neonatal e servicos de didlise que prestam assisténcia

pedidtrica e neonatal e servicos de didlise que 2 pacientes com doenca renal cronica) notificando

prestam assisténcia a pacientes com doenca renal

cronica) com NSP cadastrados na Anvisa.

2021 80%
2023 85%
2025 90%

regularmente (10 a 12 meses do ano) os incidentes

de seguranca ao SNVS.
2021 60%
2022 65%
2023 70%
2024 75%
2025 80%

Meta 10 - Até 2024, 70% dos servicos de didlise que

prestam assisténcia a pacientes com doenca renal

cronica participando da avaliacao nacional das

praticas de seguranca do paciente.

2022 50%
2023 60%
2025 70%

Meta 11 - Até 2025, servicos de saude prioritarios
(hospitais com leitos de UTI adulto, pediatrica e

neonatal e servicos de didlise que prestam assisténcia

a pacientes com doenca renal croénica) classificados

como de alta conformidade as praticas de seguranca

do paciente, na Avaliacao nacional das praticas de

seguranca do paciente.

—
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Avaliacao das Praticas de Seguranca do Pacientes
em servicos de dialise de pacientes cronicos

Aplica

- Avalilacao
Avaliacio e Avallncho e revisao e Pt
especialistas das CECIH da COVISS servicos
e CNCIRAS e ticls

oz estados
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Avaliacao Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente em
Servicos de Dialise 2022

==
ST
ANVISA

Este formuldrio destina-se a AVALIAQAO NACIONAL DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE EM
SERVICOS DE DIALISE que devem ser implementadas pelos servigos de dialise do pais que realizam trata-
mento dialitico em pacientes com doenga renal crénica (servicos que atendem pacientes ambulatoriais que es-
tdo no programa de didlise). Esta avaliacdo anual é coordenada, nacionalmente, pela Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitaria (Anvisa) e, localmente, pelas Vigilancias Sanitarias Estaduais, Distrital (DF) e Municipais.

O monitoramento das praticas de seguranca em servicos de dialise, pelo Sistema Nacional de Vigilincia Sanitaria
(SNVS) esta contextualizado no Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranga do
Paciente 2021- 2025, disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-
bricentraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/plano-integrado-2021-2025-final-para-pu-
blicacao-05-03-2021.pdf.

A Avaliagdo Nacional das Praticas de Seguranga do Paciente em Servigos de Dialise ocorre mediante a ana-
lise de 18 indicadores de estrutura e processo/gestdo de riscos, baseados na RDC n° 36/2013
(https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0036_25_07_2013.html), que institui as acdes de
Seguranca do Paciente em Servicos de Salde. e na RDC n°® 11/2014, que dispde sobre os requisitos de boas prati-
cas de funcionamento para oS servicos de dialise
(https://bvems.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0011_13_03_2014.pdf ).

Apos andlise dos formularios respondidos, as Coordenacdes de Vigilancia Sanitaria Estaduais’/DF encaminhardo
para a Anvisa, a lista com os servicos de didlise que foram classificados como alta conformidade as Praticas de
Seguranga do Paciente em Servigos de Dialise.

Antes de proceder ao preenchimento deste formulario, solicitamos que leia atentamente as “OrientagGes para pre-
enchimento da Avaliagdo Nacional das Praticas de Seguranga do Paciente em Servigos de Dialise, disponi-
vel em: hitps:/iwvawv.gov.br/anvisa/pl-br/assuntos/servicosdesaude/onentacoes-dialise-para-portal-da-anvisa-13-05-
2022-final pdfiview

QUEM DEVE PREENCHER ESTE FORMULARIO?

Todos os servicos de didlise que realizam tratamento dialitico em pacientes com doenca renal crénica (servicos
que atendam pacientes ambulatoriais que estdo inscritos no programa de dialise).

QUAL O PRAZO PARA PREENCHIMENTO DO FORMULARIO?

O prazo para o preenchimento da AVAUAQEO NACIONAL DAS PRATICAS DE SEGURANGCA DO PACIENTE
EM SERVICOS DE DIALISE ¢ até o dia 31/08/2022,

ORIENTACOES PARA PREENCHIMENTO DO FORMULARIO

' Ao se inscrever para preencher a Avaliacdo Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente em dialise:
https://pesquisa.anvisa.gov.briindex.php/227247 ?lang=pt-BR.

O respondente recebera um e-mail contendo um link de acesso ao formulario. Esse link sera o codigo individual de
acesso ao formulario e para alteracao da ficha preenchida.

flal'.\l_

*o SERVICO DE DIALISE REALIZA ATENDIMENTO PARA QUAIS TIPO S DE PACIENTES?
© Escolha 3(z) que mais ¢ adeque(m)

Pacientes do SUS

PaCIentes 40 COmMenan privadas

Pacientes particulares

Outros

* SELECIONE A MODALIDADE DE DIALISE REALIZADA PELO SERVIGO

Pode ser c2cohido mals 82 UM opgao:

Hemodisise

Duslize peritancal

* SELECIONE O TIPO DE LOCALIZAGAO DO SERVIGO
@ Escolna uma das SoqUINTes respostas
INTRAHOSPITALAR

EXTRAMOSPITALAR

PRATICAS DE SEGURANGA DO PACIENTE - INDICADORES DE ESTRUTURA

*1-NUCLEO DE SEGURANGA DO PACIENTE INSTITUIDO

De acordo com o Art. 4° da RDC n® 36/2013, que dispoe sobre a seguranga do pacienie em servigos de sadde, o Nuckeo de Seguranga do Pacente (NSP) inss
tuido & lodo aguele que teve sua composicio formalizada pela diregio do senvigo de sadde. O Art. 8° da RDC n* 112014, que dispoe zobre 2z boas prafcas de
funcionamento dos servigos de didlse, determina que o “SNVICO OF Jigise Jeve CoNStlulr UM NUCHEO O& Seguranca 00 Paciente responsdvel por eaborar & im-
pianar um Piano ce Se;u.'aﬂga G0 Paciene conforme noMainva vigenie”

Cazo o zervico de ditliue zeja intrabozpiralar, o NSP do bozpital pode ter conziderado como do Servico, desde que exte dezenvolva acdes de zeguranca do pacieste dire.
cionada: a0 tervigo: de dislize.

@ Excoing ums das segUINTSS MLPaLLas

SIM, 0 servico de didise tom NSP InstRu(do E S0ram ancxados o documantos

NAD, o servigo de didise ndo tem NSP instRuido OU nde foram anexados o6 documentos comprobattnios exigides

P

ANV ISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
www.anvisa.gov.br



Avaliacao das Praticas de Seguranca do Pacientes
em servicos de dialise de pacientes cronicos
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- A GVD POR QUE E IMPORTANTE AVALIAR AS PRATICAS DE SEGURANGA

DO PACIENTE EM SERVIGOS DE DIALISE?

“Nao se gerencia 0 que ndo se mede,
nao se mede 0 que nao se define,
nao se define 0 que nao se entende,
e ndo ha sucesso no que nao
se gerencia”

William Edwards Deming,.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
www.anvisa.gov.br




21, GWD POR QUE E IMPORTANTE AVALIAR AS PRATICAS DE SEGURANGA

DO PACIENTE EM SERVIGOS DE DIALISE?

Ao participar do processo local de avaliacao das praticas de sequran¢a do paciente, 0
servico de didlise possibilita a seus profissionais e gestores, a ampliacao do horizonte de
conhecimento sobre sequranca do paciente e qualidade, aumentando a sua percepcao

sobre 0 riscos envolvidos na sua drea de atuacao e 0s eventos adversos que podem

ocorrer, promovendo assim a implementacao de acoes para prevenir a ocorréncia de
eventos adversos, fortalecendo a cultura de sequranca do paciente.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
www.anvisa.gov.br




21, GVD POR QUE E IMPORTANTE AVALIAR AS PRATICAS DE SEGURANGA

DO PACIENTE EM SERVIGOS DE DIALISE?

A avaliacao possibilita ao servico identificar as fragilidades
gue precisam receber intervencao.

A avaliacao pode nortear as agdes da vigilancia sanitaria
para o pais, estados e municipios, contribuindo para uma

assisténcia mais segura e de qualidade nos servigos de
dialise.

> Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
I bR www.anvisa.gov.br



- A GVD POR QUE E IMPORTANTE AVALIAR AS PRATICAS DE SEGURANGA

DO PACIENTE EM SERVIGOS DE DIALISE?

“De fora se pode avaliar,
mas de dentro se pode
avaliar e melhorar.”

Palmer RH. Evaluacion de la asistencia ambulatoria.
Principios y practica. Madrid, Ministerio de Sanidad y
Consumo. 1990

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

www.anvisa.gov.br



2.1, 61@ POR QUE E IMPORTANTE AVALIAR AS PRATICAS DE SEGURANCA

DO PACIENTE EM SERVICOS DE DIALISE?

Figura 2 - Disgrama de Pareto Srasi d Avalacao Nacional das Praucas de  Figura § - Diagramas de Pareto comparando os resultados da Autoavaliagéo Nacional das
Préticas de Seguranga nos anos 2016 e 2017. Brasil, 2016 & 2017 (n = 517).
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QUEM DEVE PREENCHER O FORMULARIO DA AVALIAC_;AO NACIONAL
DAS PRATICAS DE SEGURANCA EM SERVICOS DE DIALISE™?

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
www.anvisa.gov.br



2.4. COMO E REALIZADA A AVALIACAO DAS PRATICAS DE SEGURANCA

DO PACIENTE EM SERVICOS DE DIALISE PELO SISTEMA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA (SNVS)?

ranca do
al 5

b

=

J

Aval

| 17-Regularidade da notificagao de incidentes relacionados 3 assisténcia 3 saude no ano de 2021
L— 18 -Regularidade da notificacdo mensal de indicadores de IRAS no ano de 2021 J

" INDICADORES DE
PROCESSO E
 GESTAO DO RISCO

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
www.anvisa.gov.br

it



2.4. COMO E REALIZADA A AVALIACAO DAS PRATICAS DE SEGURANCA
DO PACIENTE EM SERVICOS DE DIALISE PELO SISTEMA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA (SNVS)?

A Anvisa elabora osdocs. e
disponibiliza o formulario
Limesurvey de avaliacao das

praticas de SP em dialise

O servico preenche o
formulario de avaliacao e
anexa os documentos
comprobatorios

Os NSP-VISA e
CECIH/CDCIH/CMCIH analisam

a documentacao comprobatoria
de cada indicador

Os NSP-VISA e
CECIH/CDCIH/CMCIH realizam
visita in loco e fazem a

classificacao dos servicos

A Anvisa publica o relatorio de
avaliacao, fomenta discussao e
propoe medidas para melhorias,

junto com os estados

O servico de dialise avalia o
resultado da sua avaliacao e

planeja melhorias

igilancia Sanitaria
www.anvisa.gov.br



2.4, COMO E REALIZADA A AVALIACAO DAS PRATICAS DE SEGURANGCA

DO PACIENTE EM SERVICOS DE DIALISE PELO SISTEMA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA (SNVS)?

Apods o término do prazo de preenchimento e envio do Formulario eletrénico, os NSP
VISA (estaduais/distrital/municipais) e CECIH/CDCIH/CMCIH analisam a documentacg¢ao
comprobatoéria de cada indicador que compde a Avaliacao das Praticas de Seguranca do
Paciente em Servicos de Dialise, seguindo as orientacdes do Instrutivo para Analise do
Formulario de Avaliacdo das Praticas de SegurMe

(documento elaborador e disponibilizado pela Anvisa). Desta forma, a analise nacional

é feita de forma padronizada pelo SNVS, com o uso de um instrumento que calcula o

percentual de conformidade do servicos aos indicadores gue compdem a avaliacdo. De
acordo com o resultado do percentual de conformidade, os servicos sao classificados em

trés grupos:

. CONFORMIDADE ALTA (67- 100% de conformidade dos indicadores de
estrutura e processo);

- CONFORMIDADE MEDIA (34-66% de conformidade dos indicadores de
estrutura e processo);

3. CONFORMIDADE BAIXA (0-33% de conformidade dos indicadores de

estrutura e processo)®.

= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
' www.anvisa.gov.br



2.4.

« Elaboracao dos
documentos orientativos

« Disponibilizacao do
formulario de avaliacao

« Orientacao dos servicos,
estados e municipios

« Avaliacao dos resultados

« Publicacao de relatério

« Disponibilizacao da lista de
servicos com alta adesao

+ Declaracao

* Proposicao de medidas

Contribuic¢ao na elaboracgao
dos documentos
Divulgacao do formulario
Orientacao dos servicos
Avaliacao e conferéncia das
respostas dos formularios
Conferéncia in loco
Classificacao dos servicos
Envio da lista de servigcos
com alta adesao
Proposicao de medidas

COMO E REALIZADA A AVALIAgf\O DAS PRATICAS DE SEGURANGA
DO PACIENTE EM SERVICOS DE DIALISE PELO SISTEMA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA (SNVS)?

SERVICOS DE
DIALISE

Preenchimento do
formulario de avaliacao
Inclusao dos protocolos
e outros documentos
comprobatdrios
Revisao dos seus
processos e protocolos
apoés a avaliagao -
processo de melhoria
Participar das préoximas
avaliacoes para
verificar melhorias

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
www.anvisa.gov.br



2.4.

COMO E REALIZADA A AVALIACAO DAS PRATICAS DE SEGURANCA

DO PACIENTE EM SERVICOS DE DIALISE PELO SISTEMA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA (SNVS)?

== ANVISA

P
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Relatério da Avaliacdo Nacional das
Praticas de Seguranca do Paciente
em Servigos de Saude - 2020

REVISADO

Gerencia de Vigilancia e Monitoramento em Senvicos de Satde
Gerencia Geral de Tecnologia em Senvicos de Saude
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Brasllia, 29 de junho de 2021
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2.4. COMO E REALIZADA A AVALIACAO DAS PRATICAS DE SEGURANCA

DO PACIENTE EM SERVICOS DE DIALISE PELO SISTEMA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA (SNVS)?

Figura 2 - Diagrama de Pareto Brasil da Avaliacao Nacional das Praticas de

OGNS G Pactne = 20500k 1380, Quadro 2. Lista de servicos de saude que apresentaram Alta Conformidade

as Praticas de Seguranca do Paciente - 2020
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2.5.0A AVALIACGAO NACIONAL DAS PRATICAS DE SEGURANGA EM

SERVICOS DE DIALISE E OBRIGATORIA?

Essa avalicdao nacional nao € obrigatéria, no entanto, a Anvisa, em conjunto com os NSP
VISA (Estaduais/DF/municipais) e com as CECIH/CDCIH/CMCIH, recomendam
fortemente que todos os servicos de saude de dialise do pais participem da Avalia¢ao,
uma vez que o preenchimento do instrumento permite a esses servicos o conhecimento
do seu nivel de conformidade as praticas de seguranca do paciente, visualizando
identificar oportunidades de melhorias. E permite ainda, um melhor entendimento sobre
o nivel de conformidade as praticas de seguranc¢a do paciente do conjunto de servigcos
dos municipios, estados e nacional, a fim de subsidiar acdes de melhorias e tomada de

decisdo, com vistas a fortalecer a seguranca do paciente nesses servicos®.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
www.anvisa.gov.br



2.6. ) COMO ACESSAR E PREENCHER O FORMULARIO DA l:\VALIAQAO
DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE EM SERVICOS DE DIALISE 20227

Finalizou o preenchimento e ndo mm‘owﬂtﬂf

wvai precisar colocar nenhuma = e

informac3o adicional: clicar em antes de envid-lo em definitivo:
ENVIAR clicar emm "RETORNAR MAIS

Finalizou o preenchimento e ndo
vai precisar colocar nenhuma
informacdo adicional: clicarem
ENVAR

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
www.anvisa.gov.br



28 ) COMO ACESSAR E PREENCHER O FORMULARIO DA AVALIAQAO
DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE EM SERVICOS DE DIALISE 20227

Vocé pode se inscrever no questionario, caso deseje participar.

Informe seus dados abaixo e |he serd enviado um e-mail com um link para participar.

Primeiro nome:

Ultimo nome:

* Enderego de e-mail:

Flelds marked with an astorisk are mandatory.

Caro(a) Dolores,

Vocé se inscreveu para participar da Avaliagdo Nacional das Praticas de Seguranga do Paciente em Servigos de Dialise 2022.

Para responder o formulario, por favor, clique no link abaixo:

Caso haja alguma duvida ou nao tenha sido vocé a fazer a inscrigao, por favor, entre em contato com GVIMS/GGTES/Anvisa, através do e-mail gvims@anvisa.gov.br

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
www.anvisa.gov.br



2.6. ) COMO ACESSAR E PREENCHER O FORMULARIO DA {\VALIAQAO
DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE EM SERVICOS DE DIALISE 20227

Avaliacdo Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente em Servicos de Didlise 2022 Retomar mais tarde  Sqlle apagar o questiondrio

Avaliacdo Nacional das Praticas de Sequranca do Paciente em
Servicos de Dialise 2022

N
.c—
1
ANVISA

Este formulario destina-se & AVALIAGAO NACIONAL DAS PRATICAS DE SEGURANGA DO PACIENTE EM
SERVIGOS DE DIALISE que devem ser implementadas pelos servigos de dialise do pais que realizam trata-
mento dialitico em pacientes com doenga renal cronica (servicos que atendem pacientes ambulatoriais que es-
tdo no programa de dialise). Esta avaliagdo anual é coordenada, nacionalmente, pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e, localmente, pelas Vigilancias Sanitarias Estaduais, Distrital (DF) e Municipais.

O monitoramento das praticas de seguranca em servicos de diélise, pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria
(SNVS) esta contextualizado no Plano Integrado para a Gestao Sanitaria da Seguranca do

Paciente 2021- 2025, disponivel em: https:/lwww.gov.br/anvisalpt-
bricentraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/plano-integrado-2021-2025-final-para-pu-
blicacao-05-03-2021.pdf.

A Avaliagao Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente em Servigos de Dialise ocorre mediante a ana-

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
www.anvisa.gov.br




2.6.

COMO ACESSAR E PREENCHER O FORMULARIO DA AVALIAGAO

DAS PRATICAS DE SEGURANGA DO PACIENTE EM SERVIGCOS DE DIALISE 20227

Avaliagdo Nacional das Praticas de Sequranca do Paciente em
Servigos de Dialise 2022
..I.L

¥ =
ANVISA

Este formuldrio destina-se 3 AVALIAGAO NACIONAL DAS PRATICAS DE SEGURANGA DO PACIENTE EM
SERVICOS DE DIALISE que devem ser implementadas pelos servigos de dilise do pais que realizam trata-
mento dialitico em pacientes com doenga renal cronica (servicos que alendem pacientes ambulatoriais que es-
130 no programa de didiise). Esta avaliacdo anual é coordenada, nacionaimente, pela Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitaria (Anvisa) e, localmente, pelas Vigilncias Sanitarias Estaduais, Distrital (DF) e Municipais.

O monitoramento das praticas de seguranca em servicos de didlise, pelo Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria
(SNVS) est contextualizado no Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranga do
Paciente 2021- 2025, disponivel em https://www.gov.brianvisa/pt-
bricentraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/plano-integrado-2021-2025-final-para-pu-
blicacao-05-03-2021.pdf.

A Avaliagdo Nacional das Praticas de Seguranga do Paciente em Servigos de Didlise ocorre mediante a and-
lise de 18 indicadores de estutura e processogestdo de riscos, baseados na RDC n* 362013
(https:/bvsms.saude.gov.bribvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0036_25_07_2013.html), que institui as acdes de
Seguranca do Paciente em Servicos de Salde, e na RDC n° 1172014, que dispde sobre os requisitos de boas prati-
cas de funcionamento para 0s servicos de didlise

(https:/bvsms.saude.gov.bribvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0011_13_03_2014.pdf ).

Apds andlise dos formuldrios respondidos, as Coordenacdes de Vigildncia Sanitdria Estaduais/DF encaminhardo
para a Anvisa, a lista com os servicos de didlise que foram classificados como alta conformidade as Praticas de
Seguranga do Paciente em Servigos de Didlise.

Retormar mass Larde

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
www.anvisa.gov.br



2.6. COMO ACESSAR E PREENCHER O FORMULARIO DA AVALIAGAO

DAS PRATICAS DE SEGURANGA DO PACIENTE EM SERVIGOS DE DIALISE 20227

*18- REGULARIDADE DA NOTIFICAGAO MENSAL DE INDICADORES DE INFECCOES RELACIONADAS A ASSISTENCIA A SAUDE EM DIALISE NO
ANO DE 2021

A notificacéo dos indicadores das Infeccdes Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS) em dialise deve ser realizada mensalmente, até o 15° dia do més sub-
sequente ao més de vigilancia. Esta notificacdo pode ser feita pelo Formulario de Notificacéo de indicadores nacionais de IRAS- Didlise, disponibilizado pela
Anvisa https://pesquisa.anvisa.gov.br/index php/512979?lang=pt-BR ou diretamente para o estado, conforme preconizado pelo Programa Nacional De
Prevencao E Controle de Infeccbes Relacionadas a Assisténcia a Saude — (PNPCIRAS 2021-2025), na

Nota Técnica n® 06/2017 GVIMS/GGTES/ANVISA e na RDC 36/2013. A Anvisa ou o estado ira comprovar o envio dos dados, com periodicidade de10 a 12 me-
ses dentro do ano avaliado (01/01/2021 a 31/12/2021).

© Escolha uma das seguintes respostas:

SIM - monitora os indicadores de IRAS em dialise e notificou os dados para a Anvisa (ou para o estado, caso o estado utilize formulario proprio) de 10 a 12 meses em
2021

SIM - monitora os indicadores de IRAS em dialise, MAS ndo enviou os dados para a Anvisa (ou para o estado, caso o estado utilize formulario proprioc) de 10 a 12 me-
ses em 2021

NAO - Ndo monitora os indicadores de IRAS em didlise

(2] {; Este indicador é considerado um requisito basico. Se o servico de dialise nao comprovar a conformidade deste indicador, sera automatica-
mente classificado como baixa conformidade as praticas de seguranga do paciente.

Enviar

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
www.anvisa.gov.br




2.T. % QUAL O CRONOGRAMA DA AVALIAGAO DAS PRATICAS DE
SEGURANGA EM SERVIGCOS DE DIALISE 20227

ETAPAS DATAS

Disponibilizacdo do Formulario da Avaliacao Nacional das 13/05/2022

Praticas de Seguranca em Servicos de Dialise 2022

Encerramento do prazo para preenchimento do Formulario 31/08/2022
da Avaliacao Nacional das Praticas de Seguranca em
Servicos de Dialise 2022

Encerramento do prazo de analise das avaliacdes pelos 31/01/2023
NSP VISA e CECIH + Avaliacao in loco + Feedback aos

servicos participantes a partir dos resultados + envio da

Planilha de analise do formulario de Avaliacao das Praticas
de Seguranca do Paciente em Servicos de Dialise e Planilha

de avaliacao in loco a Anvisa.

Publicacdo do Relatdério da Avaliacdo Nacional das Praticas 15/03/2023
de Seguranca em Servicos de Dialise 2022 pela
GVIMS/GGTES/Anvisa

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
www.anvisa.gov.br




I;| ORGANIZACAO DO FORMULARIO

ranca do
al 5

b
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Aval

—— 17+ Regularidade da notificagso de incidentes relacionados 4 assisténcia 3 saude noano de 2021
L— 18 -Regularidade da notificacdo mensal de indicadores de IRAS no ano de 2021 J

" INDICADORES DE
PROCESSO E
 GESTAO DO RISCO

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
www.anvisa.gov.br

it



I;I ORGANIZACAO DO FORMULARIO

Indicadores de estrutura

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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*1. NUCLEO DE SEGURANGA DO PACIENTE INSTITUIDO

De acordo com o Art. 4° da RDC n° 36/2013, que dispde sobre a seguranga do paciente em servigos de saude, o Nucleo de Seguranga do Paciente (NSP) insti-
tuido é todo aquele que teve sua composi¢ao formalizada pela diregdo do servigo de saude. O Art. 8° da RDC n°® 11/2014, que dispde sobre as boas praticas de
funcionamento dos servigos de dialise, determina que o “servico de didlise deve constituir um Nicleo de Seguranca do Paciente responsavel por elaborar e im-
plantar um Plano de Seguranca do Paciente conforme normativa vigente”.

Caso o servico de dialise seja intrahospitalar, o NSP do hospital pode ser considerado como do Servico, desde que este desenvolva acoes de seguranca do paciente dire-
cionadas aos servicos de dialise.

0 Escolha uma das seguintes respostas:

SIM, o servico de dialise tem NSP instituido E foram anexados os documentos comprobatérios exigidos

NAO, o servio de dilise ndo tem NSP instituido OU n&o foram anexados os documentos comprobatérios exigidos

© Para comprovar a instituigdo do NSP, é necessario anexar a este formulario, os seguintes documentos comprobatorios:
1- Portaria, Ata ou outros documentos formais referentes a instituicdo do NSP
2- Atas ou registros de reunides do NSP realizadas no ano de 2021

v Este indicador é um requisito minimo para as praticas de seguranga do paciente. Caso nao comprove adequadamente a conformidade do indi-
cador, o servigo de dialise sera automaticamente classificado como baixa conformidade as praticas de seguranga do paciente em servigos de
dialise.

-
e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

www.anvisa.gov.br



0 Escolha uma das sequintes respostas:

SIM, o servico de didlise implantou um protocolo para seguranca na prescricdo, dispensagdo e administracdo de medicamentos E foram anexados os documentos
comprobatorios

SIM, o servico de dialise implantou um protocolo para seguranca na prescri¢do, dispensacdo e administracdo de medicamentos MAS ndo realizou capacitacdo sobre
0 protocolo em 2021

NAO, o servico de didlise ndo implantou um protocolo para sequranca na prescricao, dispensacao e administragdo de medicamentos

© Para comprovar a implantago do protocolo, & necessario anexar a este formulario, os seguintes documentos comprobatorios:
1. Documento do protocolo com todos os contetidos basicos.

2. Documento comprobatorio de agao de capacitagao/educagao permanente para os profissionais de saude sobre esse protocolo em 2021.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
www.anvisa.gov.br




*6. PROTOCOLO IMPLANTADO PARA SEGURANGA NA PRESCRIGAOQ, DISPENSAGAO E ADMINISTRAGAO DE MEDICAMENTOS

A implantagdo de um protocolo para seguranga na prescri¢ao, dispensagao e administragdo de medicamentos no servigo de dialise indica a presenga de uma
estrutura organizacional basica para a prevengao de erros de medicagdo. Como base para elaborar e adaptar esse protocolo para o servigo, recomenda-se
consultar o Protocolo Nacional para Seguranga na Prescricdo, Uso e Administragdo de Medicamentos, disponivel em https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/protocolo-de-seguranca-na-prescricao-uso-e-administracao-de-medicamentos. Além disso, re-
comenda-se literatura cientifica especifica sobre o tema em pacientes dialiticos. O protocolo para seguranga na prescri¢do, dispensagdo e administragdo de
medicamentos dos servigos de dialise deve conter, minimamente:

a. Itens de verificagdo para a prescri¢do segura de medicamentos (prescrigdo com identificagdo do paciente, do prescritor, da instituicdo e da data de
prescrigéo; legibilidade; padronizagao de lista de abreviaturas, simbolos e expressées de dose que NAO devem ser utilizadas);

b. ltens para a dispensagao segura de medicamentos (analise das prescrigdes e conferéncia de todos os medicamentos a serem dispensados e em es-
pecial aqueles considerados potencialmente perigosos ou de alta vigilancia)

c. Itens de verificagéo para a administragdo segura de medicamentos.
e. Recomendagdes especificas para prescri¢do de antimicrobianos, gerenciamento do uso de antimicrobianos.

f. Recomendagdes especificas para prescrigao, dispensagdo, administragéo, suspenséo ou dose de ajuste de medicamentos dialisaveis ou parcialmente
dialisaveis durante a hemodialise.

g. Recomendagbes especificas para prescri¢ao, dispensagao e administragdo de medicamentos de alta vigilancia (heparina, glicose a 50%, cloreto de
sodio a 20%), os quais devem ser identificados durante todo o seu processo de utilizagéo.

h. Orientages e estratégias de engajamento dos pacientes/familiares/cuidadores sobre as principais medidas de prevengédo de eventos adversos relaci-
onados aos erros de medicagao.

i. Orientages aos profissionais sobre as notificagées dos eventos adversos envolvendo medicamentos

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
www.anvisa.gov.br



*1.PROTOCOLO IMPLANTADO DE PREVENGAO DE EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS AQ ACESSO VASCULAR DE PACIENTES EM
HEMODIALISE

O Protocolo de prevencao eventos adversos relacionados ao acesso vascular deve conter no
minimo:

a. Orientacdes sobre Higiene das maos antes e apos o manuseio do acesso vascular

b. Orientacbes sobre Medidas de prevencdo de IRAS associadas a cateter venoso central para
hemodialise, que envolve:

-b1- Medidas de prevencéao durante a insercao do cateter venoso central, incluindo os pacotes de
medidas de insercéo e a implementagao do checklist de verificagdo das praticas de inser¢cao segura de
cateter venoso central . O checklist deve conter no minimo os seguintes itens: Higienizar as maos antes
da insercao do cateter, realizar a antissepsia da pele com gluconato de clorexidina = 0,5% ou PVPI
alcdolico 10%( se houver contraindicagao do uso de clorexidina), esperar o antisséptico secar
completamente antes de proceder a pungao, utilizar barreira maxima com: luvas, avental estéreis, gorro,
mascara e oculos de protecao, utilizar campo estéril que cubra todo o corpo do paciente (cabeca aos
pés), realizar curativo oclusivo estéril.

-b2 - Medidas de prevencao durante a manuteng¢do e manipulagao do cateter venoso central e suas
conexdes (incluindo curativo, fixagcdo do cateter, heparinizagao).

-b3- Estratégias para evitar o uso de cateter venoso temporario, ou para remogao o mais rapido possivel
desse cateter como a programacao da fistula arteriovenosa (FAV) ou, na impossibilidade desta, a
implantacao de cateter venoso central de longa permanéncia.

1 ’r

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
I www.anvisa.gov.br
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*1.PROTOCOLO IMPLANTADO DE PREVENGAO DE EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS AO ACESSO VASCULAR DE PACIENTES EM
HEMODIALISE

d. Orientacgbes referentes a conexao adequada das linhas, fixagado das agulhas, checagem das pingas e
conexdes (dupla checagem)

e. Orientacdes sobre puncdo e manutencido da FAV: incluindo, tempo de espera para maturacao da FAV,
adequada avaliacao da FAV antes da pungao, uso do doppler quando necessario, checagem do pulso e
frémito antes da puncdo, manutencao da distancia correta entre as agulhas, rodizio dos locais (técnica
em “escada’) de pungdo para preveng¢ao de pseudoaneurismas, selecdo adequada do calibre das
agulhas, prevencao de deslocamento das agulhas durante a sessao de dialise, prevenc¢ao de transfixagao,
etc.

f. Orientacdes referentes a vigilancia de infecgdes relacionadas ao acesso vascular e de outros eventos
adversos;

g.Critérios e orientacbes para a coleta de hemocultura em casos suspeitos de infecgdo associada ao
acesso vascular.

h. Orientagcdes e estratégias de engajamento dos pacientes/familiares/cuidadores sobre as principais
medidas de prevencgao (como a higienizacdo do bragco da FAV com agua e sabonete antes da puncéao,
exercicios para fortalecimento da FAV e cuidados com o cura- tivo em inser¢ao do cateter).

Orientagdes aos profissionais sobre a notificacdo dos eventos adversos relacionados ao acesso
vascular

& r

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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*8_ PROTOCOLO IMPLANTADO DE PREVENCAO DE INFECCAO E OUTROS EVENTOS ADVERSOS EM DIALISE PERITONEAL

A implantagdo de um protocolo de prevengao de IRAS e outros eventos adversos em dilise indica a presenga de uma estrutura organizacional basica para a
prevengao desses eventos no servigo. Como base para elaborar e adaptar esse protocolo, sugere-se buscar na literatura cientifica sobre o tema.

0O Protocolo de prevengao de infecgdo e outros eventos adversos em dialise peritoneal deve conter no minimo:

a. Avaliagao dos riscos relacionados a dialise peritoneal, seja no servico de dialise ou no domicilio do paciente

b. Prevengdo de peritonite e infecgdo no orificio de saida do cateter, incluindo orientagdo para paciente/familiares/ cuidadores sobre os cuidados com o ori-
ficio de saida do cateter, incluindo a higiene das maos antes apos 0 manuseio do cateter, curativo, etc;

¢. Prevencdo de eventos adversos relacionados ao procedimento dialitico, incluindo orientagées para paciente/familiares/ cuidadores, tais como como cui-
dados em relagao ao vazamento subcutaneo no local de insergao do cateter, sangramento pericateter, dor durante a infusdo e a drenagem, saida do ca-
teter, falha da drenagem e migragdo da ponta do cateter).

d. Orientagdes para vigilancia de casos de infecgdo e de outros eventos adversos.

e. Treinamento do paciente e/ou cuidadores.

f. Orientagdes e estratégias de engajamento dos pacientes/familiares/cuidadores sobre as principais medidas de prevengao no servigo e no domicilio.

0. Orientagdes aos profissionais sobre a notificagao dos eventos adversos, incluindo IRAS, relacionados a dialise peritoneal.

r B T TR
DIALISE PERITONEAL SR Y
AMBULATORT AL CONTINUA :

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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*8_ PROTOCOLO IMPLANTADO DE PREVENCAO DE INFECCAOQ E OUTROS EVENTOS ADVERSOS EM DIALISE PERITONEAL

0 Escolha uma das sequintes respostas:

SIM, 0 servico de dialise implantou um protocolo de prevencdo de infeccdo e outros eventos adversos em didlise peritoneal E foram anexados os documentos
comprobatdrios.

SIM, 0 servico de dialise implantou um protocolo de prevencdo de infeccdo e outros eventos adversos em didlise peritoneal MAS ndo realizou capacitagdo sobre 0
protocolo em 2021,

NAO, 0 servico de didlise ndo implantou um protocolo de prevencio de infeccdo e outros eventos adversos em didlise peritoneal

NAQ SE APLICA, pois 0 servico de salide néo oferece diélise peritoneal.

DIALISE rennm
AMBULATORT AL CON A

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
www.anvisa.gov.br




*9. PROTOCOLO IMPLANTADO DE PREVENGAO DE COAGULAGAO DO SISTEMA DURANTE O PROCEDIMENTO HEMODIALITICO

Aimplantagdo de um protocolo para a prevengédo de coagulagao do sistema durante o procedimento hemodialitico indica a presenga de uma estrutura organiza-
cional basica para a prevengao de complicagdes relacionadas a esse procedimento. Como base para elaborar e adaptar esse protocolo, orienta-se realizar

consulta a literatura cientifica especializada sobre esse assunto.
O Protocolo para a prevengdo de coagulagao do sistema deve conter no minimo:
a. Prevengao da coagulagéo com uso de anticoagulantes, incluindo cuidados antes, durante e depois da administragdo de anticoagulantes;
b. As agOes a serem tomadas em caso de ndo indicagdo do uso de anticoagulantes (prevengao de coagulagao do sistema sem o uso de anticoagulantes).
¢. Monitoramento do paciente e do sistema durante o processo hemodialitico.
d. Agoes de enfermagem nas situagoes de coagulagao do sistema
e. Orientagdes e estratégias de engajamento dos pacientes/familiares/cuidadores sobre as principais medidas de prevengao.

f. Orientagdes aos profissionais sobre as notificagdes dos eventos adversos relacionados a coagulagao do sistema.
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*10- PROTOCOLO IMPLANTADO DE PREVENGAO E CONTROLE DA TRANSMISSAO DE MICRORGANISMOS MULTIRRESISTENTES NOS SERVICOS
DE DIALISE

Aimplantagdo de um protocolo de prevengao e controle da transmissao de microrganismos multirresistentes indica a presencga de uma estrutura organizacional
basica visando essa prevengao e controle de infecgoes no servigo de dialise. Como base para elaborar esse protocolo, sugere-se buscar nas normas, docu-
mentos publicados pela Anvisa, pelo Ministério da Saude e literatura cientifica sobre o tema.

O protocolo para a prevengao da transmissao de microrganismos multirresistentes nos servigos de dialise deve conter no minimo:

a. Implementagao de medidas de precaugao padrao e de precaugoes baseadas na forma de transmissao.

b. Correta identificacdo dos pacientes com infec¢des por microrganismos multiressistentes.

c. Orientagdes referentes a identificagao, investigacao, tratamento, se necessario, monitoramento de pacientes com infecgdo ou colonizagao por microrga-
nismo multirresistentes.

d. Vigilancia das infecgbes e notificagao dos dados ao sistema de vigilancia das IRAS em servigos de dialise

e. Orientagdes sobre processos de limpeza e desinfecgdo (interna e externa) dos equipamentos incluindo padronizagdo de produtos, frequéncia e treina-
mento de equipe.

f. Orientagbes sobre processos de limpeza e desinfecgdo dos ambientes.

g. Orientagdes e estratégias de engajamento dos pacientes/familiares/cuidadores sobre as principais medidas de prevengao.

MNCrrallha timma dar camiintar vacrnackas.
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*11- PROTOCOLO IMPLANTADO DE PREVENGAO DA TRANSMISSAO DO HIV, DAS HEPATITES B E C E DE TRATAMENTO DA HEPATITE C NOS SERVIGOS DE DIALISE

Aimplantacdo de um protocolo de prevencdo da transmissdo do HIV, das hepatites B e C e de tratamento da hepatite C nos servigos de diélise indica a presenca de uma estrutura organizacio-
nal basica, visando essas agdes nestes servigos. Como base para elaborar e adaptar esse protocolo, sugere-se busca em normas e documentos publicados pela Anvisa e pelo Ministério da
Saude, além de literatura cientifica sobre o tema. Varias orientagOes de prevengdo de infeccao aplicaveis ao tema j& devem estar presentes no protocolo de prevencdo da transmissao de mi-
crorganismos multirresistentes e no protocolo referente ao reuso de dialisadores e linhas. Dessa forma, as orientacOes para a prevencdo da transmissdo do HIV, das hepatites B e C contidas
nesse protocolo serdo complementares. Somadas a essas orientagGes, devem ser incluidas as orientacGes referentes ao tratamento dos pacientes com hepatite C nos servigos de dialise, pois
possuem impacto na reducdo da incidéncia desse tipo de hepatite nos servigos de dialise (essas orientagdes podem estar nesse ou em outro protocolo, desde que atendam o definido para
esse indicador). Desse forma, o protocolo deve incluir, no minimo:

a. Correta identificagdo dos pacientes com marcadores infecciosos positivos para HIV, hepatites Be C;

b. Implementacdo das precaucdes padrdo para prevencao da transmissao do HIV e das hepatites Be C;

¢. Orientacdo referente a vacinagdo dos pacientes e profissionais, conforme definido no Programa Nacional de Imunizagdo;

d. Orientagdes para realizagdo de hemodidlise em pacientes com marcadores infecciosos positivos para hepatite B (por exemplo: em sala exclusiva);

e. OrientagOes para realizacdo de hemodialise em pacientes com marcadores infecciosos positivos para hepatite C e HIV (por exemplo: Gltimo turno ou maquina exclusiva);
f. OrientacOes e estratégias de engajamento de pacientes / familiares / cuidadores;

g. Proibicdo de reuso de dialisadores e linhas de pacientes com HVI e hepatite B e C.

h. OrientacGes referentes a investigacao, encaminhamento para a rede referenciada e tratamento, conforme protocolo estabelecido pelo Ministério da Satde, e monitoramento (durante a re-
missdo) dos pacientes com sorologia positiva para hepatite C; (Admite-se um protocolo separado, contendo essas orientagdes, e que deve ser anexado a esses formulario juntamente com o
protocolo de prevengao de HIV, Hepatite B e C)
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*12- PROTOCOLO IMPLANTADO DE PREVENGAO DE EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS AO REUSO DOS DIALISADORES E LINHAS

Aimplantagao de um protocolo de prevengao de eventos adversos relacionados ao reuso do dialisador e linhas indica a presenga de uma estrutura organizacio-
nal basica para a seguranga do paciente e prevencao de eventos adversos relacionado ao uso e reuso desses produtos. Como base para elaborar e adaptar
esse protocolo, sugere-se buscar nas normas e literatura cientifica sobre o tema.

O protocolo de prevengao de eventos adversos relacionados reuso dos dialisadores e linhas deve conter no minimo:

a.
b.
C.
d.

e.

Medidas para prevenir a troca de dialisador e linhas de uso mdiltiplo entre pacientes;
Medidas para prevengao de contaminagao cruzada do dialisador e linhas;
Orientag0es para o reprocessamento do dialisador € linhas;

Medidas para prevencgao do uso de dialisador e linha com residuos de esterilizantes;

Controle do descarte de dialisadores e linhas e prevengao do uso de dialisador danifi- cado, com priming (medida do volume interno das fibras do diali-

sador) abaixo do definido em norma sanitaria ou com numero excedido de reusos;

f.

g.
h.

Orientacao sobre checagem para a presenca de bolhas e vazamentos;

Meios para registro do numero de reusos de dialisadores e linhas (Registros em livros de controle ou planilhas (computador);

Orientagdes e estratégias de engajamento dos pacientes/familiares/cuidadores sobre as principais medidas de prevengao;

Orientagdes aos profissioanais sobre as notificagées dos eventos adversos relacionados ao reuso de dialisadores € linhas.
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*13- PROTOCOLO IMPLANTADO DE MONITORAMENTO DA QUALIDADE DA AGUA DE HEMODIALISE

Aimplantagdo de um protocolo de monitoramento da qualidade da agua de hemodialise indica a presenga de uma estrutura organizacional basica para a segu-
rana do paciente em relagdo a esse aspecto. Como base para elaborar e adaptar esse protocolo, deve-se observar a RDC 11/2014 ¢ a literatura cientifica so-
bre 0 tema.
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*14- PLANO IMPLANTADO DE GERENCIAMENTO DE TECNOLOGIAS (EQUIPAMENTOS DE HEMODIALISE E DIALISE PERITONEAL)

Aimplantagdo de um plano de gerenciamento de tecnologias, para os equipamentos de dialise (hemodialise e dialise peritoneal), indica a presenga de uma es-
trutura organizacional basica para a prevengao de eventos adversos relacionadas ao uso dessas tecnologias.

Como base para elaborar e adaptar esse protocolo, deve-se observar a RDC 02/2010, a RDC 63/2011, a RDC 11/2014 e a literatura cientifica sobre o tema.

O plano de gerenciamento dos equipamentos de hemodialise e de dialise peritoneal deve conter agdes relacionadas a selegdo, aquisi¢cdo, armazenamento, ins-
talagdo, funcionamento, distribuicdo, descarte e rastreabilidade desses equipamentos, incluindo, entre outros fatores:

a. Programagao das manutengdes preventivas e corretivas dos equipamentos
b. Orientagdes especificas sobre 0 uso de cada tipo de maquinas: dupla checagem da programagdo do procedimento dialitico, correta programagao dos

alarmes e outras medidas de prevengéo de problemas decorrente da programagao inadequada da maquina, resultando em hipertermia, hipotenséo, va-
riagdes na ultrafiltragdo e outros eventos adversos.

c. Orientagdes em situagdes adversas, como falta de energia, etc

d. Registro de forma sistematica da execugao das atividades de cada etapa do gerenciamento de tecnologias em saude.
e. Orientagdes para notificagGes de eventos adversos relacionadas ao equipamento.

f. Orientagdes e estratégias de engajamento dos pacientes/familiares/cuidadores para dialise peritoneal
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*15. LISTA DE VERIFICACAO DE SEGURANCA APLICADA A HEMODIALISE (CHECKLIST)

O preenchimento de uma Lista de verificacdo de seguranca aplicada a hemodialise (Checklist) indica a adeséo dos profissionais de salide do servigo de dialise
as praticas de sequranca do paciente no sentido e minimizar a ocorréncia de eventos adversos (EA), avaliando as condides do processo desde antes de ini-
clar a sessao até o paciente deixar o servio de dialise.

Como base para elaborar uma lista de verificagdo de seguranca aplicada a hemodialise, sugere-se buscar literatura cientifica Sobre o tema.
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I;I ORGANIZACAO DO FORMULARIO

Indicadores de processo e gestao do risco
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2.8.1. === CONFORMIDADE DA AVALIACAO DO RISCO DE QUEDAS

*16- CONFORMIDADE DA AVALIAGAO DO RISCO DE QUEDAS

O registro da avaliagdo de risco de quedas nos pacientes & uma pratica de seguranga do paciente que indica a adesao dos profissionais de saude ao protocolo
para prevengao de quedas do servigo de dialise, elaborado conforme especificado no item 5.

Caso o servigo ndo comprove que possui protocolo de prevengdo de quedas implantado, esse item/indicador sera considerado como nao cumprido.

Indicar no campo abaixo o nimero total (nimero absoluto) de pacientes com registro adequado da avaliagao do risco de quedas obtido na amostra aleatéria de
prontuarios selecionados (numero de SIM inseridos na planilha de conformidade de indicador de processo - avaliagao do risco de quedas), conforme descrito
no documento “ Orientagdes para o preenchimento da avaliagéo das praticas de seguranga do paciente em servigos de dialise — 2022"

Apenas numeros podem ser usados nesse campo. A sua resposta deve serentre 0 e 17

@ O registro da avaliagdo de risco de quedas nos pacientes € uma pratica de segurancga do paciente que indica a adesao dos profissionais de saude ao proto-
colo para prevengao de quedas do servigo de dialise, elaborado conforme especificado no item 5.

Obs: Caso o servigo ndo comprove gque possui protocolo de prevengao de quedas implantado, esse item/indicador sera considerado como nao cumprido.

ANEXAR PLANILHA DE CONFORMIDADE DA AVALIAGAO DO RISCO DE QUEDA

O Por favor, carregar um arquivo

& Enviar arquivos

|
2.\l— © A planilha de conformidade da avaliagdo do risco de queda esta disponivel para download em (inserir link)

 Se o servigo de dialise nao realizar avaliagdo do risco de quedas nos pacientes, nao é necessario o envio da planilha.
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2.8.1. === CONFORMIDADE DA AVALIACAO DO RISCO DE QUEDAS

a. Selecao da amostra aleatoria de 17 prontuarios

b. Analise dos prontuarios selecionados quanto a conformidade da
avaliacao do risco de quedas

Figura 4. Modelo da “Planilha de conformidade de indicador de processo - avaliagédo do

risco de quedas”

Numero de Numero do prontuario| Prontuario com registro
prontuarios avaliados do paciente da avaliagao do risco de
quedas? (SIM ou NAO)
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. INDICADORES DE REGULARIDADE DE NOTIFICACAO

Os indicadores 17 e 18 serao verificados pelo NSP VISA (Estadual/Distrital/Municipal)
em conjunto com a CECIH/CDCIH/CMCIH nos sistemas de notificacao de incidentes e

infec¢cdes relacionadas a assisténcia, disponibilizados pela Anvisa ou pelo estado.

AATEN(_‘,I'XO: Caso o servigo de dialise monitore os incidentes relacionados a
assisténcia a saude e os indicadores de IRAS, mas nao comprove a regularidade

de notificagao, no minimo 10 meses de 2021, ele nao sera considerado CONFORME

nesses indicadores.
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e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

[— .
www.anvisa.gov.br




L n

INDICADORES DE REGULARIDADE DE NOTIFICACAO

*17- REGULARIDADE DA NOTIFICAGAO DE INCIDENTES RELACIONADOS A ASSISTENCIA A SAUDE NO ANO DE 2021

Notificar incidentes relacionados a assisténcia a satde regularmente ao sistema de notificagdes Notivisa € uma pratica regulada nacionalmente para a promo-
¢ao da cultura de seguranga do paciente, identificagdo de riscos no sistema de saude e aprendizagem para a redugao de riscos.

Os incidentes relacionados a assisténcia a saude, incluindo os eventos adversos ocorridos em servigos de dialise, devem ser monitorados pelo servigo e notifi-
cados ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), pelos Nucleos de Seguranga do Paciente (NSP), de acordo com a RDC n°® 36/2013. Conforme o ar-
tigo 10 da referida RDC, cabe ao servigo de saude notificar casos de obitos relacionados aos eventos adversos em até 72 horas apos a ocorréncia do evento.

No caso de ocorréncia de Obitos e never events (eventos que nunca devem ocorrer em servicos de saude), de acordo com a Nota Técnica
GVIMS/GGTES/Anvisa N° 05/2019, que traz as orientagdes gerais para a notificagdo de eventos adversos relacionados a assisténcia a saude, o servigo de
salde deve preencher as 10 etapas da notificagdo no modulo de notificagdo de incidentes relacionados a assisténcia a satude do NOTIVISA 2.0 (moédulo
Assisténcia a Saude), no prazo de 60 dias corridos a partir da data da notificagdo (que correspondem a investigagdo por meio de analise de causa raiz). Os ne-
ver events passiveis de notificagao no NOTIVISA 2.0 estao indicados na referida Nota Técnica.

0 Escolha uma das seguintes respostas:

SIM - monitora os incidentes relacionados a assisténcia a satde E enviou os dados das notificagdes para a Anvisa de 10 a 12 meses em 2021
SIM - monitora os incidentes relacionados a assisténcia a satide, MAS nao enviou os dados para Anvisa de 10 a 12 meses em 2021

NAO - N3o monitora os incidentes relacionados a assisténcia a satde
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"Insanidade é
continuar fazendo
sempre a mesma

coisa e esperar

resultados

diferentes"
Albert Einztein
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