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CONSTITUIGAO  cONSTITUICAO DA
REPUBLICA FEDERATIVA
DO BRASIL DE 1988

- N

Art. 200. Ao sistema unico de saude compete, alem de
outras atribuicoes, nos termos da lei:

| - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude e
participar da producdao de medicamentos, equipamentos, imunobioloégicos, hemoderivados e
outros insumos;

I - executar as acoes de vigilancia sanitaria e
epidemioloégica, bem como as de saude do trabalhador;

lIl - ordenar a formacao de recursos humanos na area de saude;

IV - participar da formulac&o da politica e da execucao das acdes de saneamento basico;

V - incrementar em sua area de atuacao o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico;

V - incrementar, em sua area de atuacao, o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico e a
inovacao; (Redacao dada pela Emenda Constitucional n°® 85, de 2015)

VI - fiscalizar e inspecionar alimentos, compreendido o controle de seu teor nutricional, bem
como bebidas e aguas para consumo humano;

VIl - participar do controle e fiscalizacdo da producao, transporte, guarda e utilizacdo de
substancias e produtos psicoativos, toxicos e radioativos;

VIII - colaborar na protecao do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho.
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LEI N° 8.080, DE 19 DE Lei no 8-080/99
SETEMBRO DE 1990 LEFORGANICA DA SAUDE

Art. 4° O conjunto de acbes e servicos de saude, prestados
por orgaos e instituicoes publicas federais, estaduais e
municipais, da Administracao direta e indireta e das
fundacoes mantidas pelo Poder Publico, constitui o
Sistema Unico de Saude (SUS).

§ 1° Estdo incluidas no disposto neste artigo as instituicbes publicas federais,
estaduais € municipais de controle de qualidade, pesquisa e producao de insumos,
medicamentos, inclusive de sangue e hemoderivados, e de equipamentos para saude.

§ 2° A iniciativa privada podera participar do Sistema Unico de Saude (SUS), em
carater complementar.
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Lein°8.080/90

LF ORGANICA DA SAUDE

Vigilancia Sanitaria

Art. 6° - § 1° Entende-se por vigilancia sanitaria um
conjunto de acoes capaz de eliminar, diminuir ou
prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas
sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producao e

circulacao de bens e da prestacao de servicos de
interesse da saude.
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Lein® 8.080/90

LEI ORGANICA DA SAUDE

A Lei 8.080/1990 diz que a vigilancia
sanitaria tem a competéncia de
normatizar, fiscalizar, controlar e
avaliar os servicos de saude.
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Atuacao da vigilancia sanitaria

Intervir sobre os riscos a saude e problemas
sanitarios decorrentes da prestacao de

servicos de interesse da saude
).

Seguranca do paciente: reducao do risco de dano

desnecessario associado ao cuidado de saude a
um minimo aceitavel (OMS, 2009; BRASIL, 2013).

Risco é a probabilidade de dano, a reducao desse
risco &€ a propria esséncia da definicao de
seguranca.

Fonte: Dr Zenewton Gama
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Reduzir riscos € dever do Estado brasileiro
e funcao explicita da definicao legal de
vigilancia  sanitaria (CF  1988; Lel
8080/1990).

Assim, e papel legitimo da vigilancia
sanitaria proteger a populacao contra os
principais riscos relacionados aos
servicos de saude.

SEGURANCA

‘# DO PACIENTE
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Regulacao Responsiva

W REVOGACAODELICENCAS A -

SUSPENSAO DE LICENGAS .

PENALIDADE CRIMINAL ADERENCIAA

REGULACAO

COOPERAGAQ

PENALIDADE CIVIL -

t [ +

AYRES & BRAITHWAITE (1992) — adaptado pela Anatel
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John Braithwaite

Nem a punicao nem a

persuasao provaram ser

eficazes a longo prazo.

1. A punicao consistente é
muito custosa;

2. A persuasao consistente
do incorrigivelmente antiético
ou incompetente é ingénua.
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PIRAMIDE
REGULATORIA

Piramide regulatoria e
exemplos em servigos
de saude (Healy &
Braithwaite et al, 2006)



ATUAGAO

Requlamentacdo

Registros e
Autorizacoes

Fiscalizacdo e
Monitoramento

Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria
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ASSUNTOS

Agrotoxicos
Alimentos
Cosméticos

Laboratorios
Analiticos

Medicamentos

Portos, Aeroportos e
Fronteiras

Produtos para a
Saude

Saneantes

Sangue, Tecidos,
Células e Orgaos

Servigcos de Sadde ‘

Tabaco

Farmacopeia
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o
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GERENCIA GERAL DE
TECNOLOGIA EM

SERVIGOS DE SAUDE
GGTES
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GERENCIA DE VIGILANCIAE
MONITORAMENTO EM SERVIGOS DE SAUDE

GVIMS/GGTES/ANVISA

MELHORIA DA QUALIDADE INFECCOES RELACIONADAS

E SEGURANCA DO A ASSISTENCIA A SAUDE
PACIENTE EM SERVICOS (IRAS), RESISTENCIA
DE SAUDE: EVENTOS MICROBIANA E SURTOS

ADVERSOS ASSOCIADOS A INFECCIOSOS

ASSISTENCIA A SAUDE EM SERVICOS DE SAUDE

VIGILANCIA E ACOES DE PREVENCAO
MONITORAMENTO E CONTROLE
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RDC N9. 63, de 25 de novembro de 2011

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

Secao ll
Da Seguranc¢a do Paciente

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

|. Mecanismos de identificacao do paciente;

ll. OrientacOes para a higienizacao das maos;

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

V. Mecanismos para garantir segurancga cirurgica;

V. Orientacbes 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;

VIIl. Orientagbes para estimular a participacdo do paciente na assisténcia
prestada.

Agéncia Nacional
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PROGRAMA NACIONAL DE
SEGURANCA DO PACIENTE - PNSP

SEGURANCA

DO PACIENTE | piitaria n° 529, de 1°

de abril de 2013:
Institui o  Programa

Nacional de Seguranca
do Paciente (PNSP).

Melhorar a comunicacao
entre profissionais de Saude.

Melhorar a seguran ca na prescricao,
no uso e na administracao de medicamentos.

Higienizar as maos para evitar infecgoes.

Reduzir o risco de quedas
e alceras por pressao.

Melhorar sua vida, nosso compromisso.
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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.

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

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

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

Paragrafo unico. Excluem-se do escopo desta Resolucao os
consultorios individualizados, laboratérios clinicos e os
servicos moveis e de atencao domiciliar.
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RDC ANVISA N° 36, DE 25 DE JULHO DE 2013

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

Plano de Seguranca do Paciente

Art. 8° O Plano de Seguranca do Paciente em Servicos de
Saude (PSP), elaborado pelo NSP, deve estabelecer
estratégias e acbes de gestao de risco, conforme as
atividades desenvolvidas pelo servigco de saude.
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RDC ANVISA N° 36, DE 25 DE JULHO DE 2013

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

Art. 9° O monitoramento dos incidentes e eventos adversos
sera realizado pelo Nucleo de Seguranga do Paciente - NSP.

Art. 10 A notificacao dos eventos adversos, para fins desta
Resolucao, deve ser realizada mensalmente pelo NSP, até

o 15° (décimo quinto) dia util do més subsequente ao més
de \vigilancia, por meio das ferramentas eletrOnicas
disponibilizadas pela ANVISA.

Paragrafo unico - Os eventos adversos que evoluirem
para obito devem ser notificados em atée 72 (setenta e
duas) horas a partir do ocorrido.
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Nucleos de Seguranca do Paciente da Vigilancia Sanitaria

NSP VISA ESTADO/DF

Nicleos de Seguran

do Paciente de VWiSA dos Estados/DF

UFE

ENDERECO

RESPOMNSAVEL PELOD
NSP VISA

SUPLENTE DO
RESPOMNSAWVEL PELO NSP
WIS A

E-MAIL DD NSF VISA ESTADUAL /
DISTRITAL

A

Rua BEMNAARMIMN
COMSTANT, N® 830,
BAIRRO CENTRO

Ediney Santos Silva

Maria Maruce de Santarna
Soura

cecih.nesp_ac@gmail_com

Al

Avenida da Pax,
1164, Jaragua

Marcela das Neves
Guimaraes

Waldice Maria Peixoto Lima de
Aldrmeida

cepciras.nsp.al@gmail.com

INFORMACOES
MNAC EMNVIIADAS
PELO ESTADO

Avenida Torguato
Tapajds, n® 4010,
Colonia Santo
Antonio.

Marcio Andre Heidtmann
PMonteiro

lvana Cristina Lopes da Cunha

gsenvisi@fvs_ am.gov.br

Centro de Atencao a
Sadde Prof® Dr. Jos&
Maria de Magalhaes
MNetto Ao, Antonio
Carlos Magalhaes
s/'m? - Iguatemi

Ana Paula Ferreira Ribeiro

Hatherine Dana

divisa.nspi@saude . ba.gov.br

Aoy Almirante
Barroso, 600 — Praia
de Iracema,
Foraleza — CE.
BO060- 440

Jane Cris de Lima Cunha

Maria Dolores Duarts
Fermnandas

cecispocearafameail com

SEPS T12912 SUL,
ASA SUIL,

BRASILLA, DF

Fabiana de Mattos

Rodrigues

Rafaela Bizzo Pompeaeuwu Wiothi

geris_ ses@gmail. com

ES

Avenida Marechal
Mascarenhas de
Morass, 2025, 3°
andar, Bento
Ferreira, VWitdria-ES

Majla Gomes Magib Paulo

Elisa Lucas Barcelos

segurancapaciente@saude _es.gov. br

Avenida 136, Edificio

Cesar Sebba, S/ -
S5t Sul, Goiagnia - GO

Adrnana Gomes Pereira

Mercia Chawves Guedes Lima

seg. paciente_go@gmail.com

Ayv. dos Holandeses |
Nne03, Od. O7-B Sala
104

lone Carvalho Barcelos
OMiveira

Erick Henrigue Santos de
Carvalho

nsp.visa@saude . ma.gov.br
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+ Arquive CSV Dados atualizados em: 29/11/2021 ¢

Nucleos de Seguranca do Paciente (NSP) Cadastrados

Data de cadastro Regido, Estado, Municipio Categoria Subcategoria Nome fantasia Registros
13/08/2001  26/11/2021 Todos bf Todos id 5.61:
CNPJ CNPJ Mantenedors Classificagdo CHES Atengdo: Instituigfies que ndo infarmaram CNES dev
Todds ” Todos < Todos o atualizar o cadastro da instituicdo para incluir essa in
P S ol i i
S GUIANA
pEETLAIRR RIS '_:""a{-"illﬁ_lftj'!! Cruzeiro Do Sul 03/07/2012 9549338 0966372600018 Clinica De Doengas Renais Do
e i - AC  Rio Branco 02/03/2006 2001586 63602940000170 Fundhacre
i - 'JI 2 . - - .
e @ - % AC  Rio Branco 07/02/2007 2000385 0403452600049 Hospital Infantil Yolanda Costa
i 94 Ll K AC  Rio Branco 07/03/2007 5786592 04034526000143  Devisa
o AC  Rio Branco 02/07/2007 2000733 04034526000305 Maternidade E Clinica De Mulk
el . . )
| BOLIVIA™T, @ AC  Rio Branco 24/10/2007 2002078 00529443000336 Hospital Santa Juliana
el pLe @ e AC  Rio Branco 29/05/2014 5780502 04034526000143 Sesacre
J rnnmum @Q ] ) -
CH!L'E AC  Rio Branco 17/06/2014 2001578 04034526000224 Hospital De Urgéncia E Emergi
;" : f.?} AC  Rio Branco 09/12/2015 5439337 04034326003169 Upa 24H Do 2° Distrito
i SR |\ 2021 TorTar. @ 2021 Merosatt Comerstn. Temms AC  Rio Branco 18/04/2016 6439837 04034526000143  Upa 244 2° Distrito
-~ AC  Rio Branco 28/05/2016 6076017 00599235000101 Alergoymune
SUDESTE SuL CENTRO-... T
AC  Rio Branco 21/02/2017 7530684 04034526000143 Upa Da Sobral
AC  Rio Branco 27/02/2018 8630503 28342552000105 CObesoclin
1101 AC  Tarauaca 06/03/2013 = 04521308000133 Hospital Geral Dr® Sansdo Gon
: .-u:F o AL Arapiraca 14/02/2005 2005417 04710210000124 Hospital Chama
NORDESTE
926 AL Arapiraca 13/06/2007 3015408 12200259000408 712200259000165  Unidade De Emergencia Dr Da
o AL Arapiraca 22/06/2010 2005050 24177305000137 Hospital Regional De Arapirac
i
iraca 06/06/20 7003390 210137540 e De Frio
2518 1.045 AL Arapira 06/06/2018 003390 013754000156 Rede De Fr

<



g ub Ministerio da Saude Orgaosdo Governo  Acesso aInformacdo Legislacao  Acessibilidade © & Entrar

= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa Buscar no Site Q

A > Assuntos > Fiscalizacdo e monitoramento > Notificacdes > Assisténciaa saude

O que voceé quer notificar?

( Atencao! Quer notificar eventos adversos ou queixas tecnicas de produtos sem registro relacionados ao tratamento da Covid-19? Clique aqui >

Eventos adversos Qual o seu perfil?

Sao problemas que ocorreram com 0s pacientes durante a internacao/

atendimento em servicos e estabelecimentos assistenciais de saude do pais
: \ : : o Cidadao
ou durante o uso de tecnologias de saude (medicamentos, artigos medico-

hospitalares, etc).

NOTIVISA

‘profissionais de saude, servicos de saude, vigilancias sanitdrias ou empresas

I
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— Agencia MNacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa

- Cientrais de COomtedicio

Pkl acoae=

Eventos adversos

Puillicactas s

Tatallecs

AsTre

Alagoas
Agmiapa
Armazonas
Bakua

Cears

Cristrito Fedsral
Espirito Sanita
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Mato Grosso do Sul
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L
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= ENVIO DE OFICIOS PARA OS

Cranilc

Canilo
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Humberto Luiz Cowuto Armaral de Mowra

Cranilc

Caniloc

ranilc

Carnillao

Cranilc

Daniloc

anilc

Camnililao

Cranilc

Caniloc
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SerwiieDs e saresie

Relaborics e mvaolifcacSo dos estacdos

SECRETARIOS ESTADUAIS DE
SAUDE E VISA ESTADUAIS / DF
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g | - SEGURANCA

GERRPI2; DO PACIENTE
11#5‘! ﬁ :
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A definicao da seguranca como um objeto da
vigilancia sanitaria também reforca que seu
objeto val desde o0 risco, passa pela
seguranca e alcanca a qualidade dos
servicos de saude.
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6 DIMENSOES DE QUALIDADE
NOS SERVICOS DE SAUDE

SEGURANCA.:
ASSISTENCIA QUE
NAO CAUSA DANOS

OPORTUNIDADE: NO
TEMPO CERTO

 0:00

=L agéncia Nacional

EFETIVIDADE: ASSISTENCIA ASSISTENCIA CENTRADANO
PRESTADA DE ACORDO COM A PACIENTE: RESPEITOAS
NECESSIDADE DO PACIENTE E | PREFERENCIAS, NECESSIDADES
BASEADA EM CONHECIMENTO E VALORES DO INDIVIDUO

CIENTIFICO

-

EFICIENCIA: MELHOR EQUIDADE: A QUALIDADE DA

ASSISTENCIA COM O MENOR ASSISTENCIA NAO VARIA DE
CUsTO ACORDO COM
CARACTERISTICAS PESSOAIS

Adaptado: IOM/EUA e OMS

“T=F de Vigilancia Sanitaria

wWww.anvisa.aov.br



“A qualidade nao melhora
sozinha;
E preciso um esforco
CONSCIENTE,

SISTEMATICO E
CONTINUO para melhorar
os servicos de saude.”

Pedro J. Saturno

INSPECAO DA GESTAO DE RISCOS EM SERVICOS DE SAUDE

ZENEWTON ANDRE DA SILVA GAMA
PEDRO JESUS SATURNO HERNANDEZ
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PLANO INTEGRADO PARA A GESTAO SANITARIA DA
SEGURANGA DO PACIENTE EM SERVICOS DE SAUDE

Objetivo

Integrar as acdoes do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) para a gestao da
seguranca do paciente em
servicos de saude do pais
visando a identificacao e
i o o e reducao de riscos relacionados
a assisténcia a saude.

Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da

Seguranca do Paciente em Servicos de Saude
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Anexo | - Fluxograma de Monitoramento das Notificacoes de Incidentes
Relacionados a Assisténcia a Saude

MONITORAMENTO
DE INCIDENTES

Wernficar as notificacoes de mcidentes

Analizsar agregado de notificacoes de incdenteas

dados sera estabelecido pala WISsA)

pElo serviobh die sadsches

WSO necessita Je Imakres
mformacoes ¥

Mao

A5 medidas adotadas pelo servico de

WSS, realiza investgacao

zalde =S50 suficientes?

Faelatdrio lrew

IS, o acorgo Sorm o itesm &1
desie it uirreraho.

Avalrar as acoes do sErvico
de sadde

{FECHRMASL

SHdotar medicdas
sanitiarias pErtinentes

Faomte: GWIMSMNSGETESMAnwisa, 2015

A‘.\!— Agéncia Nacional

As aodoes adotadas pelo servnco

Avgliar as mformaoosas recehidas & medidas adaotadas

Solicitar mformacoes adicionas, relatGrno grelimiman &
especificacac das aches adotadas (o prazo para, enmvio destes

de sadde sao suticientes?

Mlonitorar a
mplementacac das

ACERENS

Ercerrar o caso

OV ISSs muodifica a situacsea da
natificacdn do sistemal

de Vigilancia Sanitaria
ANV ISA
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Anexo 1l - Fluxograma de Monitoramento dos Obitos e Never Events nos

Servicos de Saude

Apraliar notificacao de Obito & rmever event Nno sisterma

dée inmformacoes

Solicitar mformeaches adicionails, relatcrio
prlEfimirssr de investigacio = especrficag o
clas prareEiras acoes adotacdias
[ prragg pars enwo destes dados sarda
estabelecido pela WiISa)

Avaliar a= inforrmacSss recebicdss

WSS preckss

MONITORAMENTO
DE OBITOS E
NEVER EVENTS

rrrEsticEaar S

Anguarde relatdrio de Relatario de
ITwestigacao oo servico Fe [ Investigacao

savde (60 dias) {EORMASLIS)
FORNISLEIS

HAvaliar relatorio
de imvestigacsa

O relatoria &
satisfatdrio?

ArioiEmr as
rmechicdas
samitarias
e lrmeriies

SAcosrmypanhar a
Frolermyer tagas
das Sches

Prosceder immwestigacao in
oo, confanme descrto o
jfi=rm B 1 cheste odocsirreentoe

Avrallar accteas
FO ST

A mCOEs SH0
Fcientes

Addotar as Suoormpanbar a

meeclictas IrmplErrEentac S
SRNtarias das agheas
pEf tirasntsEs

Emcerrar o caso (WisS modifica

Fonte: GYWIMSMNSGGTESMAanvisa, 2015

a situacoo s notificecao
No SistesTmia)

de Vigilancia Sanitaria

A‘.\!— Agéncia Nacional
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AVALIACAO NACIONAL DAS PRATICAS
DE SEGURANCA DO PACIENTE

wWernnfrcar as autoavaliaches anuals oe PFraticas oe
ST aEria

O Servigo de Saddde ermvicr
altavaliacSio

Confirmar a adesdo as Praticas de
Segurancs e werfiear S olocuermeErT eSS e
Enviada . pelo servico e SSiloles

sl o rdvel de
AdesS&a as praticas
e seguarandGgas solicitar envio da
autoavalacad com
prazo definido

Cas0 MECeEssSarice
Confarmidade Alta: Conformidade Meédia: Canformidade Baixa: Soel sielb e dadinal sty

B 009 dos T LG5 %% dos 0%:-32 % cos
Indicadores oe praticas mchcadores de praticas imdiicadores e pDraticas
e segairarica de seguranca de secrurancs

sanib&ari=as cabivers

M onitorar anualmentse Salicitar adecpuacsos . Creterrreimar
E] ey

conformidads dos da chiocurmsrata S L ay os Praticas
inchicanes oe praticas ermviada o prass de seguranca oorm
e Segieransa Adefimicdo praz=c defrrido
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AVALIACAO NACIONAL DAS PRATICAS DE SEGURANGA DO PACIENTE

AUALIAGE;G DO RISCO

GERENCIAMENTO DO RISCO
Identi o do . - - . :
m. de Analise pela Vigilancia | Avaliacgo pela Vigildncia Acdo pela Vigildncia Monitoramento pela Comunicacdo pela
'IE : Sanitana Sanitana Sanitana Vigilancia Sanitana Vigilancia Sanitana
ALTA CONFORMIDADE
Sorteio de servicos de Conformidade em 6 I—:
z_".aq.'ldﬂ para Inspecao 1mmmﬂ:2 Euﬂmar muah'-ente
in _cho dos dados inclusive os indicadores 1 ilstadaasemcuﬁde
enviados (Ntcleo) e 18 (Notificagao) sauie:] mﬂi?ﬁﬂﬂi?dﬁ&
Envio da Avaliacao Conformidade’ 4
Anual das Pralicas | poiecas dos dados Préficas de
de Sequranca do coniados ullsando. 6 MEDIA CONFORMIDADE | Solicitar adequacio as Sequranca do
Paciente Sl para Praficas de Sequranca do Oa me:?t?a
Andlisa do Formulario Conformidade em 34%- | Paciente com prazo
_ 66% dos indicadores definido
de _ Avaliacdo das
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as Praticas de Seguranca | das metas no prazo inn ey are
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NAD envio da cumprem 100% dos
Avaliacio Anual de Determinar o0 envio da indicadores
Préficas i > Avaliacao das Praticas de
Sequranca do Pacente
gﬂ guiciye 4 com prazo definido u @
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Indicadores de implementa¢ao do Plano Integrado no municipio, estado/DF e nacional:
1 Estrutura: % de servicos de satde conformes quanto & presenca de Nucleos, Planos e Protocolos de Seguranca do Paciente
1 Processo: % de senigos de salde conformes quanto & adesado aos Protocolos

t Préticas de Seguranca do Paciente pm geral. % de servigos de satide classificados como alta conformidade
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Plano Integrado para a Gestiao
Sanitaria da Seguranga do paciente

em Servicos de Saude

2021 — 2025

Objetivo Geral: Integrar as acbes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) para promover a qualidade assistencial e a seguranca do paciente
visando a gestao de riscos e a melhoria dos servigos de saude.

Objetivos Especificos:

Objetivo Especifico 1: Promover o fortalecimento do SNVS para a
implementacao das acdes do Plano Integrado para a Gestao Sanitaria da
Seguranca do Paciente em Servigos de Saude.

Objetivo Especifico 2: Promover a vigilancia, notificacao e investigacao
dos incidentes de seguranca ocorridos nos servigcos de saude.

Objetivo Especifico 3: Promover a adesao as praticas de seguranca do
paciente pelos servigcos de saude.

Ll
I— Agéncia Nacional
~— de Vigilancia Sanitaria

www.anvisa.gov.br



METAS
2021-2025

Objetivo Especifico 1: i’romover o fortalecimento do SNVS para a implementacao das agoes do

Plano Integrado para a Gestao Sanitaria da Seguranga do Paciente em Servigos de Saude (2021-
2025).

Meta 1 - Ate 2025, 80% dos NSP VISA com mais de 70% de conformidade na Avaliagao Nacional dos NSP
VISA.

Meta 2 - Até 2025, 60% dos 26 municipios-capital com NSP VISA consolidados com mais de 70% de

conformidade na Avaliagao Nacional dos NSP VISA de municipios.

Meta 3 - Ate 2025, 75% dos estados e DF aplicando o Roteiro Objetivo de Inspegao (ROI) em pelo menos
20% das inspegoes realizadas em servicos de saude prioritarios (UTI adulto e servicos de dialise que

prestam assisténcia a pacientes com doenga renal cronica).




METAS
2021-2025

Objetivo Especifico 2: Promover a vigilancia, notificacao e investigacao dos incidentes/eventos

adversos ocorridos nos servicos de satde.

Meta 4 - Ate 2025, 90% das notificagOes de obitos e never events avaliadas e concluidas pelo SNVS no
sistema de informacao disponibilizado pela Anvisa para notificagao de incidentes relacionados & assisténcia

a sallde.

Meta 5 - Até 2025, 90% dos servicos de saude prioritarios (hospitais com leitos de UTI adulto, pediatrica e
neonatal e servicos de dialise que prestam assisténcia a pacientes com doenga renal cronica) com NSP

cadastrados na Anvisa.

Meta 6 - Até 2025, 70% dos hospitais SEM UTI com Nucleos de Seguranca do Paciente (NSP) cadastrados

na Anvisa.

Meta 7 - Até 2025, 80% dos servicos de saude prioritarios (hospitais com UTI adulto, pediatrica e neonatal
e servicos de dialise que prestam assisténcia a pacientes com doenga renal cronica) notificando

regularmente (10 a 12 meses do ano) os incidentes de seguranca ao SNVS.

Meta 8 - Ate 2025, 60% dos hospitais SEM UTI notificando regularmente (10 a 12 meses do ano)

incidentes/eventos adversos ao SNVS.




METAS
2021-2025

Objetivo Especifico 3: Promover a adesao as praticas de seguranca do paciente pelos servicos de

saude.

Meta 9 - Até 2025, 90% dos hospitais com UTI adulto, pediatrica e neonatal participando da Avaliacéo

nacional das praticas de seguranca do paciente.

Meta 10 - Ate 2024, 70% dos servicos de dialise que prestam assisténcia a pacientes com doenca renal

cronica participando da avaliacao nacional das praticas de seguranga do paciente.

Meta 11 - Ate 2025, servigos de saude prioritarios (hospitais com leitos de UT| adulto, pediatrica e neonatal
e servicos de dialise que prestam assisténcia a pacientes com doenga renal cronica) classificados como de
alta conformidade as praticas de seguranca do paciente, na Avaliagao nacional das praticas de seguranca

do paciente.

Meta 12 - Até 2025, 40% dos hospitais com leitos de UTI adulto, pediatrica e neonatal participando da

Avaliagao da cultura de seguranca do paciente, disponibilizada pela Anvisa.




Meta 9 - Ate 2025, 90% dos hospitais com UTI
adulto, pediatnca e neonatal participando da

Avahacdo nacional das praticas de seguranca do

paciente.
2021 T0%0
2022 T5%0
2023 rad
2025 Q0%

Numero de hospitais com leitos de UTI
participando da Avaliagdo nacional das
praticas de seguranca do
paciente/Nlmero total de hospitais com

leitos de UTI X 100

Fonte: Avaliagdo nacional das praticas

de seguran¢a do paciente, Anvisa.

Meta 10 - Atc 2024, 70% dos servigos de daalise que
prestam assisténcia a pacientes com doenca renal
cronica participando da awvabiacdo mnacional das

praticas de seguranca do paciente.

2022 50%0
2023 60%%
2025 T0%0

MNumero de servicos de diahise™ que
participaram da Awvaliacio nacional das
praticas de seguranca do paciente |/
MNumero total de servicos de dialise®™ X

100

*servigcos de didhse gue prestam
assisténcia a pacientes com doenca renal

cronica

Fonte: Awvaliacio nacional das praticas

de seguranca do paciente. Anvisa.
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Meta 11 - Ate 2025, servicos de salide prioritanos
(hospitais com leitos de UTI adulto, pediatrica e
neonatal e servicos de dialise que prestam assisténcia
a pacientes com doencga renal cronica) classificados
como de alta conformidade as praticas de seguranca
do paciente, na Avalhiacio nacional das praticas de

seguranca do paciente.

Valor de referéncia:
% de servicos de saide pnioritarnios classificados
como de alta conformidade as praticas de seguranca

do paciente, no ano anterior

2022 mais 5% de servicos na lista de
alta conformidade

2023 mais 10% de servicos na lista de
alta conformidade

2025 maisl 5% de servicos na lhista de
alta conformidade

Agéncia Nacional

Indicador 1: Hospitais com leitos de
UTI

Numero de hospitais com leitos de UTI
classificados como de alta conformdade
as praticas de seguranca do paciente /
Numero total de hospitais com leitos de
UTl gque participaram da awvaliacdo
nacional das praticas de seguranca do

paciente X 100

Indicador 2: servicos de diidlise gue

prestam assisténcia a pacientes

Cronicos

classificados como de alta conformudade
as praticas de seguran¢a do paciente /
MNimero total de servicos de dialise™ que
participaram da avaliacdo nacional das
praticas de seguranca do paciente X 100
*servigos de diahise

que prestam

assisténcia a pacientes Cronicos

Fonte: Avaliacio nacional das praticas

de seguranca do paciente, Anvisa.

www.anvisa.gov.br




AVALIAGAO NACIONAL DAS PRATICAS
DE SEGURANGA DO PACIENTE
12 EDICAQ: MAIO / 2016

PUBLICO-ALVO: HOSPITAIS COM LEITOS DE UTI ADULTO

FORMULARIO DE

AUTOAVALIAGAQ + Orientacdes
+ Planilha de conformidade

INSTRUTIVO PARA ANALISE DOS
FORMULARIOS ENVIADOS: NSP DAS
VIGILANCIAS SANITARIAS ESTADUAIS

Novo Ciclo de Autoavaliagdo das Priticas de Seguranga do &= | Avtneis Nacionsl de Vigihaca Sanisra

Paciente2017
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SEGURANCA DO
PACIENTE

PROFISSIONAL DE SAUDE

Autoavaliacao das Praticas de [sukias
Seguranga do Paciente 2017:até
30/09/2017

2018

2019

pesquisar

. . &
NOTIVISA

Notifique aqui ncidentes e eventos
adversos

0 Autoavaliagdo das Praticas dz Seguranca
do Paciente

RENISS

lotifique aqui agregado de casos e surtos
&m Servicos de Saude

Notifique aqui IRAS € RM 2016

Notifique aqui IRAS & RM 2017

2020

32 EDIGAO - MAIO 2018
Publico-alvo: hospitais com leitos de UTl e CC

Autoavaliacao das Praticas de Seguranca do Paciente - 2018

™ Twitter G
A GVIMS/GGTES/ANVISA disponibilizou o FORMULARIO DE AUTOAVALIAGAO DAS PRATICAS DE SEGURANGA DO
PACIENTE - 2018, a ser preenchido por todos 0s servicos de saude do pals com leitos de UTI Adulto, Pediatrica e
Neonatal.

Ressalta-se que o processo de avaliagio e monitoramento, pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), das
Praticas de Seguranga ocorre desde o ano 2016, por melo do referido Formulario. Esta agdo estd prevista no Plano
Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranga do Paciente em Servigos de Salde - Monitoramento e Investigagao
de e

Eventos Adversos e Avaliagédo ticas Seguranga do
Paciente (http://mww20 anvisa gov.br/segurancadopaciente/index. php/legislacao/item/planc-integrado-para-a-gestao-
d ur. 10-p: te-em-servicos—d de), pela Anvisa em 2015,

O instrumento permite que o servico de satde proceda a Autoavaliagéo das Praticas de Seguranga do Paciente, que
deve ser realizada anualmente, e envolve 20 Indicadores de estrutura e processo, baseados na RDC n°. 36/2013 que Institul

GO de Seguranga Paclente em Servigos de Saude
(http://www20.anvisa.gov.br/segt P

index.

Posteriormente, o SNVS analisara a conformidade aos indicadores de estrutura e processo (praticas de seguranga do
paciente) enviados pelos hospitais participantes. De acordo com a conformidade as praticas de seguranga do paciente, os
servigos de saude serdio classificados em trés grupos:

CONFORMIDADE ALTA (67% - 100% de conformidade aos indicadores de estrutura e processo);
CONFORMIDADE MEDIA (34% - 66% de conformidade aos indicadores de estrutura e processo);
CONFORMIDADE BAIXA (0% -33% de conformidade aos indicadores de estrutura e processo).

Antes de proceder ao preenchimento do formulario de Autoavaliagéo das Praticas de Seguranga do Paciente, solicitamos
que leia atentamente as “ORIENTAGOES PARA PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DE AUTOAVALIAGAO DAS
PRATICAS DE SEGURANGA DO PACIENTE — 2018". Informamos também, que no preenchimento do Formulario deve ser
anexada a planilha excel padronizada e intitulada "PLANILHA DE CONFORMIDADE DE INDICADORES DE PROCESSO -
PRATICAS DE SEGURANGA DO PAGIENTE". Os dols arquivos podem ser acessados através do link:
hitps:/Awww20 .anvisa.gov. br/segurancadopaciente/index. php/p! -e-planilha-de-conformidade-
autcavaliacao-2018

Participe! O prazo para responder o questionario € até o dia 08/09/2018! Os links para o referido Formulario (por estados e
DF) estdo dispaniveis Hotsite Seguranga Paclente, no enderego

2021 2022
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Figura 5 - Diagramas de Pareto comparando os resultados da Autoavaliagdo Nacional das
Préticas de Sequranga nos anos 2016 e 2017. Brasil, 2016 e 2017 (n = 517).
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ANEXO Il
Lista de que ap: Alta as o
a das de do —2016.
A parti dos t com leitos de UTI adulto nesta avaliagdo nao foi
igatéria. Assim, it tam nesta lista de alta ades@ic as praticas de seguranca
aqueles estabelecimentos de saude que preencheram o Formulario Nacional
das de do pelos de Saade com

9
Leitos de UTI e que obtiveram conformidade alta aos indicadores de estrutura € Processo
avaliados (67%- 100% de conformidade), de acordo com as respostas enviadas pelos proprios

servicos de saude.

ic. CNES
Hospital da Crianca lolanda Costa e | 2000385

Silva — HCICS

| Rio Branco

Hospital Santa Juliana — HSJ

Dados naoc encaminhados para a Anvisa
Dados nioc encaminhados para a Anvisa
Dados nao encaminhados para a Anvisa

ae 2016

NOME DA INSTITUK O ES MUNICIPIO
Hospital Regional Dantas Biao 2487438 Alagoinhas
[Hospital Sac Rafael 0003808 Salvador
[ Hospital Portugués 0004251 Salvador

Hospital Alayde Gosta 7160488 Salvador
[ Hospital da Cidade 2384582 Salvador
[Cardio Pulmonar 3814378 Salvador

Hospital Geral de Vitéria da | 2402076 Vitéria da Conquista

onquista

UTI (CNES/DATASUS/MS, 2017), por UF e nacional.

[

Illllllﬂtlujtm—.

BRUBWE I INET 21

|

de 2017
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Figura 3 - Comparative entre o percentual de hospitais que participaram da
Autcavaliagao das Praticas de Segurancga do Paciente com © numerc de hospitais com
Isitos de uT (CNES/DATASUS/MS. 1z/2018). por uF

e nacional.

100%

Meta para 2020 = 909

Meta parm 2018 =

Fonte: GVIMS/GGTES/ANVISA, 2019.
ANEXO VIl — LISTA DE HOSPITAIS QUE APRESENTARAM ALTA ADESAO A:
PRATICAS DE SEGURANCA, SEGUNDO A AUTOAVALIACAO DAS PRATICAS D/
SEGURANGA DO PACIENTE — 2018.

ACR|

NOME DA INSTITUICAS CNES MUNICIEIO

sl Santa Juliana 2002078 1 Rio Branco
Nenhum hospital classiicado como de alla adesac as praticas de Seguranca.
segundo a Coordenacaoc Estadual dos Nucleos de Seguranca do Paciente —

NSP VISA (AL)
ErMAEA
O estado nac encaminhou a Lista de hospitais para a Anwvisa.

NOME DA INSTITUICAO FAUNICIPIO
Check UP Hosptal Manaus
Fundacac CEGON FManaus
Hospital Adventsta FASnaoas

Hospital Jana Manaus

Hospital Unimed Manaus Manaus

Pargue das Laranjeiras
Fiospial 28 de Agosto FASnaus
Hospital Delphina AZiz PManaus
Hospital Portuguss Manaus
Hospital Samel Fanaas
Hos pital Universitanc Getano Manaus
Vargas
X Unimed Manaus PManaus
NOME DA INSTITUICAGS MUNICIPIO
Hospital Alianca Satvador
Hospital Cardio Pulmonar Satvador
Hospital Jorge valente Saivador
Hospital Portuguss Saivador
Fospital S&o Rafacl Saiv:
SCM Sao Vicente de Pauls Vitoria da Conguists
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PASSO 2
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AVALIACAO NACIONAL DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE - 2022

1 | NUCLEO DE SEGURANCA DO PACIENTE INSTITUIDO

2 | PLANO DE SEGURANCA DO PACIENTE IMPLANTADO

3 | PROTOCOLO DE PRATICA DE HIGIENE DAS MAOS IMPLANTADO

4 | PROTOCOLO DE IDENTIFICACAO DO PACIENTE IMPLANTADO

2 | PROTOCOLO DE CIRURGIA SEGURA IMPLANTADO

6 | PROTOCOLO PARA PREVENCAO DE LESAO POR PRESSAO IMPLANTADO

7 | PROTOCOLO PARA PREVENCAO DE QUEDAS IMPLANTADO

8 | PROTOCOLO PARA SEGURANCA NA PRESCRICAO, USO E ADMINISTRACAO DE MEDICAMENTOS
IMPLANTADO

9 | PROTOCOLO PARA A PREVENCAO DE INFECCAO PRIMARIA DE CORRENTE SANGUINEA
ASSOCIADA AO USO DE CATETER CENTRAL IMPLANTADO

10 | PROTOCOLO PARA A PREVENGCAO DE INFECCAO DO TRATO URINARIO RELACIONADO AO USO
DE CATETER VESICAL DE DEMORA IMPLANTADO

11 | PROTOCOLO PARA A PREVENCAO DE PNEUMONIA ASSOCIADA AO USO DE VENTILACAO
MECANICA (PAV) IMPLANTADO

12 | PROTOCOLO PARA PREVENCAO DE INFECCAO DO SITIO CIRURGICO IMPLANTADO

13 | PROTOCOLO DE PRECAUCOES E ISOLAMENTO IMPLANTADO

14 | CONFORMIDADE DA AVALIACAO DO RISCO DE LESAO POR PRESSAQO

15 | CONFORMIDADE DA AVALIACAO DO RISCO DE QUEDA

16 | CONFORMIDADE DA APLICACAO DA LISTA DE VERIFICACAO DA SEGURANCA CIRURGICA (LVSC)

17 | REGULARIDADE DO MONITORAMENTO MENSAL DO CONSUMO DE PREPARACAO ALCOOLICA
PARA HIGIENE DAS MAOS

18 | REGULARIDADE DA NOTIFICACAO MENSAL DE INCIDENTES RELACIONADOS A ASSISTENCIA A
SAUDE NOS ULTIMOS 10 A 12 MESES

19 | REGULARIDADE DE MONITORAMENTO MENSAL DE INDICADORES DE INFECCOES
RELACIONADAS A ASSISTENCIA A SAUDE (USANDO OS CRITERIOS DIAGNOSTICOS NACIONAIS
DA ANVISA)

20 | REGULARIDADE DO MONITORAMENTO MENSAL DE CONSUMO DE ANTICROBIANOS EM UTI

ADULTO - CALCULO DE DDD (DOSE DIARIA DEFINIDA)

21

MONITORAMENTO MENSAL DE INDICADORES DE CONFORMIDADE AOS PROTOCOLOS DE
SEGURANGCA DO PACIENTE
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Figura 1 - Comparativo entre o percentual de servicos de salude que participaram da
Avaliacdo MNacional das Praticas de Seguranga do Paciente - 2020 e o nimero de
hospitais com UTI, por Unidade da Federagao e Brasil. (N: 1.356)

100%

heta para 2020 = 90%
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AC MAMS PE P1 5C MG DF PR 5E RWM PE ES RO BA RR CE GO ER AL TO RJ RS AM PA SP MT AP

Fonte: GVIMS/GGTES/Amvsa, 2021



Figura 2 - Diagrama de Pareto Brasil da Avaliagdo Nacional das Praticas de
Seguranca do Paciente - 2020 (N= 1.354).

Numero de nao conformidades

10000 14000

&000

| 13.842 ndo conformidades

80%%

Critérios

100%0

20% A0%0 B60%%

O%

Percentual

Legenda:

C.1. Nicleo de Seguranca do Paciente insfituido

C.2. Planade seguranca do paciente (PSP)implantado

C.3. Protocolode pratica de higiene das maosimplantado

C4. Protocolo de identificagéo do paciente implantado

C.5. Protocolo de cirurgia sequraimplantado

C8. Protocolo e prevenéo deleséo por presséoimplantado

C.7. Protocolo para prevencdo de quedas implantado

C.8. Protocolo para sequranca na prescrico, uso e administragdo de medicamentos implantado

C.9. Protocolo para a prevencdo de infecc@ priméria de corente sanuinea IPCS) associada ao uso de cateter
venosocentral (CVC) implantado

C.10. Protocolo para a prevencdo de infecgéo dorato urindrio relacionadoaouso de cateter vesical de demora
implaniado

C.11. Protocolo para a prevencdo e infecgo do rato respiratrio relacionado o uso de venilacéo mecénica
implaniado

C.12. Protocolo paraa prevengéo de infeogdo dos tio cirlrgico (ISC) implantado

C.13. Protocolo de precauéo e isolamento implantado

(.14, Conformidade da avaliagao do risco de esao por pressio

C.15. Conformidadeda avaliagdo dorisco de queda

C.16. Conformidade da aplicagao da lista de verificacéo da sequrancacirirgica (LVSC)

C.17. Conformidadedo consumo de preparagao alcodlica para higiene das méos

C.18. Reqularidade da notificacdo de incidentes relacionados a assisténciaa salde

C.19. Regularidade do monitoramento mensalde indicadores de infecodes relacionadas a assisténcia a salide
(Usando os critérios diagndsticos nacionais da Anvisa)

C.20. Regularidade danotificacdo mensal de consumo de antimicrobianos em UTladutto - célculo DDD (dose
diaria definida)

C.21. Monitoramento mensal de indicadores de conformidade aos protocolos de sequranca do paciente
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AVALIACAO NACIONAL DAS PRATICAS DE SEGURANGA DO PACIENTE
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- ® Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria
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13. CRONOGRAMA DA AVALIAGAO DAS PRATICAS DE SEGURANGA DO
PACIENTE 2022

ETAPA PRAZO
Disponibilizagao do Formulario Nacional de Avaliagdo das Praticas | 1410412022
de Seguranca do Paciente - 2022, pela GVIMS/GGTES/Anvisa
SERVICOS DE SAUDE: Encerramento do prazo para envio do | 31/0712022
Formulario Nacional de Avaliagdo das Praticas de Seguranca do

ORIENTAGOES PARA PREEMCHIMENTO DA AVALIAGAD

DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE
Paciente - 2022, incluindo documentacdo comprobatoria, pelos

= SERVICOS DE SAUDE COM UTI - 2022
servicos de salde.
NSP VISA | CECIH: Encerramento do prazo para envio & | 01022023
GVIMS/GGTES/Anvisa da Planilha de analise dos formularios de

avaliag&o e dos resultados da Avaliagdo in loco, por parte dos NSP

Garéncia de Vigilincla e Monlioramento em Servicos de Sadde VISA Estaduais/Distrital em Ell'tiﬂl]lﬂ@ﬁﬂ com CECIH.
RESROMSIN S R L e ANVISA: Publicagéo do Relatorio da Avaliagio Nacional das | 06i032023 |
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitana . i

. Praticas de Seguranga do Paciente - 2022 pela |

. GVIMSIGGTES Anvisa

Brasilia, 14 de abril de 2022,

www.anvisa.gov.br



1. % QUAIS SERVIGOS DE SAUDE SAQ CONVIDADOS A PARTICIPAR DA
AVALIAGAOQ DAS PRATICAS DE SEGURANGA DO PACIENTE?

Em 2022 a Avaliagdo das Praticas de Seguranga do Paciente é destinada a dois tipos de servico de salde
prioritarios:

a) Hospitais com UTI que funcionaram em 2021;

b) Servigos de Dialise, porém para estes servicos ha um formulario proprio e orientagbes

especificas  disponibilizadas na pagina da Anvisa,  https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/servicosdesaude/sequranca-do-paciente.

l— Agéncia Nacional
—I\ [~ de Vigilancia Sanitaria

ANV ISA

www.anvisa.gov.br



2. @OUTROS SERVICOS DE SAUDE, SEM UTI, PODEM PREENCHER O
FORMULARIO?

Sim, podem preencher o formulario para fins de autoavaliagdo, porém os dados de servicos sem UTI ndo
serdo incluidos no Relatério da Avaliagdo Nacional das Praticas de Seguranca da Anvisa, a ser publicado

pela Agéncia.

3. E HOSPITAIS COM UTI EM FUNCIONAMENTO POR PERIODO INFERIOR A 10
MESES PODEM PREENCHER O FORMULARIO?

Alguns indicadores desta avaliagdo dizem respeito a regularidade de notificagdo ou de monitoramento por
pelo menos 10 meses ao longo de 2021. Contamos com a participacdo integral desses hospitais na
Avaliacao de 2023.



Link de acesso ao formulario de
avaliacao (hospitais com leitos de UTI):

https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/1
829147lang=pt-BR

Preenchimento até: 31 de julho de 2022

I
2.\L Agéncia Nacional
— de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br
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FORMULARIO NACIONAL DE AVALIACAO DAS PRATICAS DE
SEGURANCA DO PACIENTE EM SERVICOS COM UTI 2022

Este formulario destina-se & AVALIAGAO DAS PRATICAS DE SEGURANGA DO PACIENTE 2022 e pode ser preenchido pelos servicos de satide COM
leitos de unidade de terapia intensiva (UT| adulto, pediatrica e neonatal) do pais. Esses hospitais com letos de UTI podem ter ou ndo Centro Cirtrgico.

O monitoramento das praticas de sequranca do paciente esta contextualizado no Plano Integrado para a Gestao Sanitana da Seguranca do Paciente em
Servicos de Saude (https.//www gov.br/anvisa/pt-bricentraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes )

Desde 2016 esta avaliacdo é realizada anualmente pelos servicos de salde acima definidos e o0s Nucleos de Seguranca do Paciente de Vigilancia
Sanitaria Estaduais / Distrital encaminharéo para a Anvisa uma planilha com o consolidado da analise dos formularios, contendo a pontuac&o obtida por
cada servico em cada indicador e a classificacéo final de cada servico de saude apos avaliacio da documentacio pelo NSP VISA.

A avaliacdo da implementacao das praticas de seguranca ocorre mediante a analise de 21 indicadores de estrutura. processo e gestao de risco, baseados
na RDC n° 36/2013  (http:/antigo anvisa gov bridocuments/10181/2871504/%281%29RDC_36_2013_COMP pdficar5eedf-aab?-4026-ae12-
6feefd754d13) que institu as acbes de Seguranca do Paciente em Servicos de Saude.

Para o correto preenchimento deste Formulanio, siga 0s seguintes passos:

1. Antes de proceder ao preenchimento do formulario de Avaliacdo das Praticas de Seguranca do Paciente 2022, solicitamos que leia atentamente as
‘ORIENTAGOES PARA PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DE AVALIACAO DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE - 2022’

(https://www.govbr/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/copy_of_avaliacao-nacional-das-praticas-de-seguranca-do-paciente).

2. Sequir as orientacdes contidas no item ORIENTACOES PARA PREENCHIMENTO DO FORMULARIO

3. N&o esquecer de anexar a planilha Excel padronizada e intitulada “PLANILHA DE CONFORMIDADE DE INDICADORES DE PROCESSO - PRATICAS
DE SEGURANCA DO PACIENTE” (para avaliacdo do risco de lesao por pressao, quedas e conformidade ac preenchimento da Lista de Verificacdo de
Sequranca Cirdrgica - LVSC) e a Planilha Excel para monitoramento mensal dos indicadores de conformidade aos protocolos de segurancga do
paciente (questdo 21) . disponibilizada pela GVIMS/GGTES/Anvisa, ou outro modelo de planilha que comprove o monitoramento destes indicadores, utili-
zada pelo servico de salde.

u.f ATENGAOQ: O prazo maximo para o preenchimento deste formulario é até o dia 31/07/2022.



ORIENTAGOES PARA PREENCHIMENTO DO FORMULARIO

1. Este formulario permite o preenchimento fotal e parcial dos dados, ou seja, o respondente pode preencher todos os campos e enviar o formulario e caso de-
seje, pode realizar alteracOes posteriores, e retornar ao formulario mais tarde para continuar o preenchimento.

2. Ao se inscrever para preencher o Formulario Nacional da Avaliacdo das Praticas de Seguranca do Paciente 2022 no link
hitps:/ipesquisa.anvisa.gov.brfindex php/162914?lang=pt-BR, o respondente recebera um e-mail de confirmacdo contendo um link de acesso ao formulario.
Esse link sera o codigo individual de acesso ao formulario e para alterac&o da ficha preenchida.

J. Recomenda-se fazer o levantamento de toda documentacdo necessana antes de realizar o preenchimento do formulario, a fim de evitar pausas no
preenchimento.

4. Para enviar o Formulario preenchido para a Anvisa, basta clicar no botao ENVIAR no final da pagina. Deve-se respeitar as indicacées de campos obrigatérios
().

5. Para retornar ao formulario de onde parou ou alterar a ficha ja preenchida e enviada, o respondente tera de acessar o link enviado por e-mail.

6. Caso deseje, imprima ou salve o arquivo da avaliacdo em PDF ou XML PDF, apds o envio do formulario.

1. Os arquivos a serem anexados devem fter até 10MB e as seguintes extensdes: png, gif, doc, odt, Jpg, pdf, jpeq, xIsx, XIs, docx, zip, rar e 7z.

8. No caso de duvidas sobre o Formulario, favor enviar e-mail para: gvims@anvisa.gov.br
RECOMENDA-SE O USO DO NAVEGADOR CHROME

Nota: Nao é necessario o envio deste formulario preenchido (via e-mail ou via correio) a GVIMS/GGTES/Anvisa.

Atenciosamente,
Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servigos de Saude - GVIMS
Geréncia Geral de Tecnologia em Servigos de Salde - GGTES

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa



DADOS DA AVALIACAO

*NOME COMPLETO DO RESPONSAVEL PELO PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DE AVALIACAO DAS PRATICAS DE SEGURANCA
DO PACIENTE 2022

© Nio abreviar

*E-MAIL DO NUCLEO DE SEGURANCA DO PACIENTE

@ Utilizar preferencialmente e-mail da instituicdo (ex: nsp@hospitalabcd.com.br)

|
2.\L Agéncia Nacional
~— de Vigilancia Sanitaria
ANV ISA

www.anvisa.gov.br



DADOS DO SERVICO DE SAUDE AVALIADO

%4, Estado:

@ Escolha uma das seguintes resposias:

Por favor, selecone... o

*NOME FANTASIA DO SERVIGO DE SAUDE

© Informar o nome comercial do servigo de saldde participante da avaliagao .

*CADASTRO NACIONAL DE ESTABELECIMENTOS DE SAUDE - CNES

@ Apenas ndmeros podem ser usados Nesse campao.

@ Informar o nimero do Cadastro Nacional de Estabelecimento de Sadde - CNES disponivel em https:/fones. datasus.gov.br/

*NATUREZA / REGIME DO SERVIGO DE SAUDE

@ Escolha uma das sequintes respostas:

Publico com administracdo direta

Publico com administracdo indireta (Empresa plklica; fundagde, ec)
Piklico com administracdo de entidades paraestatais (05 OSCIP)
Privado filanerdpico

Privado com fins lucrativos



*0 SERVICO DE SAUDE POSSUI CENTRO CIRURGICO?

v @

Sim Mo

@5eq servico de saude possui centro cirdrgico, assinalar SIM.

Se o servigo de salde possui centro cirurgico elou centro obstétrico MAS em 2021, devido a situagoes excepcionais, realizou menos de 17 cirur-
gias, assinale NAO. Nesse caso, assinalar NAO SE APLICA nos indicadores 5 - PROTOCOLO DE CIRURGIA SEGURA SEGURA e 12- PROTOCOLO
PARA PREVENGCAQ DE INFECCAOQ DE SiTIO CIRURGICO IMPLANTADO

*0 SERVICO DE SAUDE POSSUI CENTRO OBSTETRICO?

v @

Sim ED]

©5: o servico de satide possul centro abstétrica, assinalar SIM.

Se o servigo de satde NAO possui centro obstétrico, assinalar NAO SE APLICA nos indicadores 5 - PROTOCOLO DE CIRURGIA SEGURA
SEGURA e 12- PROTOCOLO PARA PREVENGAO DE INFECGAO DE SITIO CIRURGICO IMPLANTADO

*NUMERO TOTAL DE LEITOS DO SERVICO DE SAUDE

0 Escolha uma das seguintes respostas:

1 A99LEITOS
100 A790 LEITOS

200 OU MAIS LEITOS

@ nformar o nidmero total de leitos de internacio do servico de salde



O indicador 16 - Conformidade da Aplicagao da Lista de Verificacdo da Segurancga Cirdrgica (LWSC)
s sera habilitado caso o respondente marque SIM nas questdes “0O SERVICO DE SAUDE
POSSUI CENTRO CIRURGICO? ou na questao “0O SERVICO DE SAUDE POSSUI CENTRO

OBSTETRICO?)".
Os servigcos de saldde que possuem centro cindrgico e/ou centro aobstétrico MAS em 2021, devido

a situacbes excepcionais, realizaram menos de 17 cirurgias, devem preencher as quesites

relacionadas aos indicadores cirdrgicos como s Nnao o possuisserm.

Tais servicos de saude deverdao assinalar NAQO na questaoco “O SERVICO POSSUI
CENTRO CIRURGICO?” ou na questdo “O SERVICO DE SAUDE POSSUI CENTRO

OBSTETRICO?".

=0 SEMYECCH Del AN POMTUT CEMTRAD CIMwmGiCo?

Para os indicadores S- “Protocolo de Cirurgia Segura Implantado” e 12- "Protocolo para
Prevencao de Infecgao do Sitio Cirtirgico Implantado” assinalar a opcao “NAQO SE APLICA,

pois o servico de saude nao possui centro cirdrgico nem centro obstétrico”
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PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE - INDICADORES DE ESTRUTURA

Avaliam a presenca de alguma estrutura organizacional para a seguranca do paciente.

*1-NUCLEO DE SEGURANCA DO PACIENTE INSTITUIDO

Instituir o Nicleo de Sequranga do Paciente (NSP) no servico de salde é uma pratica de seguranca do paciente indispensavel. De acordo com o Art. 4° da RDC n®
36/2013, que dispde sobre a sequranca do paciente em servicos de satide, o NSP instituido € todo aquele que teve sua composicdo formalizada pela di-
recao do servico de salde.

0 servi¢o de satde deve informar se instituiu formalmente (SIM) ou (NAO), o Niicleo de Seguranga do Paciente.

0 Escolha uma das seguintes respostas:

SIM, 0 servico de saude tem NSP instituido E foram anexados os 2 (dois) documentos comprobatérios exigidos.

NAO, o servio de satide ndo tem NSP instituide OU ndo foi anexado pelo menos um dos documentos comprobatdrios exigidos.

©@Para comprovar a instituicdo do NSP, é necessario anexar a este formuldrio, dois documentos comprobatorios: 1) Portaria, Ato
ou outra documentacdo formal referentes 3 instituicdo do NSP do servico de salide; 2) Atas ou registros de 2 reunides do NSP realizadas em 2021.

ESTE INDICADOR E CONSIDERADO UM REQUISITO MINIMO PARA AS PRATICAS DE SEGURANGCA DO PACIENTE. CASO O SERVICO DE SAUDE NAO
COMPROVE ADEQUADAMENTE A CONFORMIDADE AO INDICADOR, SERA CLASSIFICADO COMO BAIXA CONFORMIDADE AS PRATICAS DE SEGURANGA DO PACIENTE



Indicador 1 - NUCLEQ DE SEGURANCA DO PACIENTE INSTITUIDO

fmnstitunr o Nobcfeo oe Seguranca oo Pasciente (NSP) no servicoo de ssods e wama praticse dos
Zegurancs Jdo pacienfe indispensswvel. De acorndo conrr o Arf. T gs OO S 3620132, gue disoage
sobre 8 segurancs oo paciente em senvigos e saade,. o NSF instfuido & fodo agusls gue feve sus
composicSo formalizads pelfa direcSo do sendco de saias.

ATENGCAD!
Este indicador & um reguisito minimo para praticas de seguranca do paciente.

Casao o servign de sadde nao comprove adegquadamente a conformidade ao indicador, sers

classificado como baixa conformidade as praticas de seguranca do pacients.

|:"} O servico de sande dewve informar se instituviu formalmente (SIM ou MAOD), o NSP:
i } SiIM, o servico de sadde term MNSP nstituido E foram anexados os 2 (dois)
documentos compmarbatorios exigidos.

{ )} NAD, oservigo de sadde ndo term NSP instituido OU nao foi anexado pelo menos
um dos documentos comprobatiaonos exigedos .

> Para comprovar a instiiuicGo do MNSP. & necessarno anexar ao Formulario. dois

documentos comprobatarios
20

| 1.1 Portaria. Ato e outras documentacbes formais referentes a instituicao do NSP do
sSEervigD de sadde.

1.2 Atas ou registros de 2 reunides do MNSPFP, realizadas em 2021 .

@' A, aba para anexar os documentos comprobatonos surgira se o respondente marcar &
opcao "SIM, o servico de sadgde tem MNSP instituido E foram amnexados os Z [(dois)

documentos comprobatorios exigidos™:



ATENCAO!

Serao diretamente classificados como BAIXA CONFORMIDADE as praticas de

seguranca do paciente os servigos de saude prioritarios (hospitais com UTI) que se

enquadrarem em pelo menos um dos 3 critérios elencados:

1) nao enviarem o Formulario de Avaliacao das Praticas de Sequranca do Paciente

2022 dentro do prazo estabelecido;

2) que nao tiverem Nucleo de Sequranca do Paciente (NSP) implantado (indicador 1
da Avaliag&o); ou
3) que néao tiverem regularidade na notificagdo de incidentes/eventos adversos no
sistema NOTIVISA - modulo Assisténcia a Saude, ou seja, que n&o tiverem
notificado incidentes/EA por pelo menos 10 meses no periodo de janeiro de 2021 a
dezembro de 2021 (indicador 18).

- - o .
— o Agéncia Nacional
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*2- PLANO DE SEGURANCA DO PACIENTE IMPLANTADO

Planejar as acOes para a seguranca do paciente € uma boa pratica para a seguranca do paciente Segundo o Inciso X, do Art. 3° da RDC n® 36/2013
(hitp://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2871504/%261%29RDC_36 2013 _COMP pdfica75eedf-aab2-4026-ae12-6feef3754d13), o PSP é definido como o
documento que aponta situaces de risco e descreve as estratégias e acbes definidas pelo servico de salde para a gestdo de risco visando & prevencéo e a
mitigacao dos incidentes, desde a admisséo até a fransferéncia, a alta ou o 6bito do paciente no servico de satde. Segundo inciso IV do Art. 7° da RDC n°
36/2013, compete ao NSP elaborar, implantar, divulgar e manter atualizado o PSP em servicos de salde. Conforme a RDC, o PSP deve estabelecer as princi-
pais estratégias, conforme as atividades de seguranca do paciente desenvolvidas pelo servico de salde, minimamente para: identificacao, analise, avaliacéo,
monitoramento e comunicacéo dos riscos no servico de saude, de forma sistematica; implementacdo de protocolos de seguranca do paciente estabelecidos
pelo Ministerio da Saude; identificacdo do paciente; higiene das méos; seguranca cirlrgica; Seguranca na prescricao, uso e administracéo de medicamento:
manutencéo de registro adequado do uso de drteses e proteses quando este procedimento for realizado: prevencao de quedas dos pacientes, prevencéo de Ul-
ceras (lesdes) por pressao; prevencao e controle de eventos adversos em servicos de satide, incluindo as infeccdes relacionadas a assisténcia a satde (infec-
¢&o do frato respiratorio relacionado ao uso de ventilacao mecanica: infeccéo de corrente sanguinea; infeccao cirtrgica; infeccéo de trato urinario: infeccéo de
sitio cirdrgico em parto cesareo), medidas de prevencdo da resisténcia microbiana, controle do uso de antimicrobianos e seguranca nas terapias enteral e
parenteral

0 Escolha uma das sequintes respostas:
g p

SIM, 0 servigo de saude tem PSP implantado E foi anexado a este formulario o documento do PSP com todos os contetdos basicos.

NAO, o servico de satide ngo tem PSP implantado OU o PSP ndo contém todos os contetdos basicos.

©@Para comprovar a implantacio do PSP ¢ necessario anexar a este formulario (ou apresentar ao NSPVISA por outra via), o PSP implantado na instituicio, contendo todos os
contendos basicos e a data de publicacio.

'1;" O PSP deve conter a asstnatura (a mio ou eletronica) do diretor do servico de saude e ter data de publicacio até dezembro de 2021. Nio serdo considerados para fins

desta avaliacio, documentos publicados em 2022,



¥ 0 PSP deve conter a assinatura (3 méo ou eletrdnica) do diretor do servigo de salde e
ter data de publicacdo até dezembro de 2021. Nio serdo considerados para fins

desta avaliacao, documentos publicados em 2022,

I
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*3. PROTOCOLO DE PRATICA DE HIGIENE DAS MAQS IMPLANTADO.

A implantacdo de um protocolo para a higiene das maos no hospital indica a presenca de uma estrutura organizacional basica para promover esta pratica de
seguranca do paciente e prevenir Infecches Relacionadas a Assisténcia & Salde (IRAS). Como base para elaborar e adaptar esse protocolo, foi publicado o
Protocolo Nacional para Pratica de Higiene das Maos em Servicos de Saide disponivel em:  https://www.gov br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/protocolo-de-higiene-das-maos

O protocolo de pratica de higiene das méos em servicos de salide deve conter recomendacOes para: a. Descricao das técnicas de higiene das maos (com sa-
bonete liquido e com preparacéo alcodlica para as méos) ; b. Os “cinco momentos” para higiene das méaos; ¢. Indicadores para monitoramento da adeséo as
praticas de higiene das maos (por exemplo, consumo de preparacio alcodlica para higiene das méaos).

@ Escolha uma das sequintes respostas:

SIM, 0 servico de saude implantou um protocolo de higiene das mdos E anexou 0s 2 (dois) documentos comprobatorios.

NAO, 0 servigo de satide ndo implantou um pratocolo de higiene das mdos OU ndo anexou pelo menos um dos documentos comprobatdrios

© Para comprovar a implantacio do protocolo de pratica de higiene das mios. & necessario anexar a este formulario, dois documentos comprobatorios:
1. Documento do protocolo de pratica de higiene das mios com todos os conteudos basicos;

2. Pelo menos um documento comprobatorio de capacitacio dos profissionats de saude sobre esse protocolo em 2021.



*4. PROTOCOLO DE IDENTIFICAGAO DO PACIENTE IMPLANTADO

A implantacéo de um protocolo para identificacio dos pacientes indica a presenca de uma estrutura organizacional basica para promover esta pratica de sequ-
ranca do paciente. Como base para elaborar e adaptar esse protocolo, foi publicado o Protocolo Nacional para Identificacao do Paciente, disponivel
em https://www gov br/anvisa/pi-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/profocolo-de-identificacao-do-paciente

O protocolo de identificac&o do paciente deve conter minimamente: a. Uma forma de identificacdo a todos os pacientes (infernados, em regime de hospital dia,
ou atendidos no servico de emergéncia ou no ambulatorio). b. Orientac&o para utilizacio de no minimo dois identificadores como: Nome completo do paciente;
Nome completo da mée do paciente; Data de nascimento do paciente; Numero de prontuario do paciente. Para a identificaco do recém-nascido, a pulseira de
identificacdo deve conter a informac&o do nome da méae e o nimero do prontuario do recém-nascido. ¢ O protocolo recomenda procedimentos de identificacéo
seqgura (por exemplo, antes da administraco de medicamentos; administracéo do sangue; administracdo de hemoderivados; coleta de matenal para exame;
entrega da dieta e realizacéo de procedimentos invasivos.

@ Escolha uma das sequintes respostas:

SIM, 0 servigo de satde implantou um protacolo de identificacao do paciente E anexou os 2 {dois) documentos comprobatdrios.

NAQ, o servico de salide ndo implantou um protocolo de identificagdo do paciente OU ndo anexau pelo menos um dos documentos comprobatdrios

© Para comprovar a implantagao do protocolo para a identificagdo dos pacinetes, & necessario anexar a este formulario, dois documentos comprobatérios:
1. Documento do pretocolo de pratica de higiene das maos com todos os contetidos basicos;

2. Pelo menos um documento comprobatério de capacitagdo dos profissionais de satide sobre esse protocolo em 2021.



9. QUAIS INDICADORES SAO APLICAVEIS APENAS AOS HOSPITAIS COM UTI QUE
POSSUEM CENTRO CIRURGICO / CENTRO OBSTETRICO?

Ha 3 indicadores (dois de estrutura e um de processo) que se referem a procedimentos cirlrgicos:
» indicador 5 - Protocolo de cirurgia segura implantado;
» indicador 12 - Protocolo para a prevencao de infecgao do sitio cirtrgico;
» indicador 16 - Conformidade da Aplicacdo da Lista de Verificagao da Seguranca
Cirtrgica (LVSC).

Caso o hospital NAO possua Centro Cirdrgico nem Centro Obstétrico, marcar a op¢do NAO SE

APLICA para esses indicadores.

Nao havera prejuizo na pontuacdo final dos servicos de salde que ndo possuem centro cirurgico
nem centro obstétrico, pois a pontuagcdo sera dividida apenas pelo numero de indicadores

aplicaveis para cada tipo de servico:

HHHHHH



*5- PROTOCOLO DE CIRURGIA SEGURA IMFLANTADO

Aimplantacao de um protocolo de cirurgia segura indica a presenca de uma estrutura organizacional basica para aumentar a adesdo as praticas de seguranca
em cirurgias e prevenir eventos adversos cirurgicos. Como base para elaborar e adaptar esse protocolo, foi publicade o Protocolo Nacional para Cirurgia

Segura em Servigos de Saude, disponivel em hifps {fwww gov brianvisa/pt-bricentraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaudel/publicacoes/protocolo-de-ci-
rurgia-segura

O Protocolo de Cirurgia Segura deve conter, minimamente: Crientacdo para aplicacdo da Lista de Verificagdo de Seguranca Cirdrgica (LVSC) da
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) em trés etapas, pela equipe cirurgica (cirurgido, anestesista e equipe de enfermagem): antes da inducéo anestésica, an-
tes da incisdo cinirgica e antes do paciente deixar a sala de cirurgia.

v No caso de servicos de saude que realizam partos cinirgicos, recomenda-se tambem apresentar o protocolo de parto seguro, com as orientacbes para apli-

cacao da Lista de Verificagdo da OMS para Parto Seguro (WHO Safe Childbirth Checkiist), adaptada pelo servigco. A lista da OMS esta disponivel em:
hittps:fwww who intteamsintegrated-health-servicesipatient-safety/research/s afe-childbirth

0 Escolha uma das seguintes respostas:

SIM, o servico de satde implantou um protocolo de cirurgia segura E anexou os 2{dois) documentos comprobatorios.
NAO, o servico de sadde ndo implantou um protocolo de cirurgia segura OU ndo anexou pelo menos um dos documentos comprobatdrios,

NAQ SE APLICA, pois o servico de salide ndo possul centro cirlirgico nem centro obstétrico (esta resposta ndo prejudica a pontuaco final do nivel de adesdo &s pra-
ticas de seguranca do paciente).

@ Para comprovar a implantagao do protocolo de cirurgla sequra, & necessario anexar a este formulario, dois documentos comprobatorios:
1. Documento do protocolo de dirurgia segura com todos os conteddos basicos;

2. Pelo menos um documento comprobatdrio de capacitagao dos profissionais de salide sobre esse protocolo em 2021,

Para os servigos de saide que possuem cenfro cirirgico efou centro obstetrico, MAS em 2021, devido a situacoes excepcionais, realizaram menos de 17 cirurgias, sera facul-
tada a resposta “NAO" a essa questio. Dessa forma, ndo sera habilitado o envio de anexos. Contudo, a interrupcao de cirurgias nao isenta o semvico de saude com centro ci-
nirgico ou cenfro obstétrico da necessidade de implantar os protocolos basicos. os quais poderde ser enviados ao NSP VISA por e-mail.




*6- PROTOCOLO PARA PREVENGAO DE LESAQ POR PRESSAO IMPLANTADO

Aimplantaco de um protocolo para prevencéo de lesdo por pressdo indica a presenca de uma estrutura organizacional basica para aumentar a adeséo a esta
pratica de sequranca do pacients. Como base para elaborar e adaptar esse protocolo, foi publicado o Protocolo Nacional para Prevencéo de Lesao por
Pressdo, disponivel em: https://www gov.br/anvisa/pt-bricentraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/protocolo-de-ulcera-por-pressao

0 Protocolo para Prevencao de Lesao por Pressao deve conter minimamente: a) Determinacao e instruces para realizacao da avaliacao de risco de leséo
por pressao em todos os pacientes admitidos & durante a internacdo; b) Descricao das medidas de prevencéo de lesdo por pressdo, com base na avaliacéo de
risco realizada.

0 Escolha uma das sequintes respostas:

SIM, 0 servico de satide implantou um protocolo para prevencdo de lesdo por pressao E anexou os 2 (dois) documentos comprobatorios.

NAD, 0 servico de sadde ndo implantou um protocolo para prevencao de leséo por pressdo OU ndo anexou pelo menos um dos documentos comprobatarios.

Para comprovar a implantacio do protocolo, € necessario anexar a este formulario, dots documentos comprobatorios:
1. Documento do protocolo com todos os contetdos basicos.

2. Pelo menios um documento comprobatorio de capacitacio dos profissionas de saude sobre esse protocolo em 2021



¥7. PROTOCOLO PARA PREVENGAQ DE QUEDAS IMPLANTADO

Aimplantacéo de um protocolo para prevencao de quedas indica a presenca de uma estrutura organizacional basica para aumentar a adeséo a esta pratica de
sequranca do paciente. Como base para elaborar e adaptar esse protocolo, fol publicado o Protocolo Nacional para Prevencdo de Quedas em Servigos de
Saude, disponivel em: nitps //www gov.br/anvisa/ptor/centraisdeconteudo/publicacoss/servicosdesaude/publicacoes/protocolo-ge-prevencao-fe-quedas

0 Protocolo para Prevengao de Quedas deve conter, minimamente: a. DeterminacAo e instrucdes da avaliacao de risco de queda em todos os pacientes ad-

mifidos e durante a Internacéo; b. Descricdo das medidas de prevencao de queda do paciente, com base na avaliacao de risco realizada. ¢. Orientac0es para
reqistro de quedas nos prontuarios dos pacientes.

@ Escolha uma das sequintes respostas:

SIM, 0 servigo de satde implantou um protocolo para prevencdo de quedas £ anexou os 2 (dois) documentos comprabatdrias,

NAQ, 0 servico de saide ndo implantou um pratocolo para prevengéo de quedas OU no anexou pelo menas um dos documentos comprobatarios.

© Para comprovar a mplantacio do protocalo, & necessario anexar a este formulénio, dois documentos comprobatérios:

1. Documento do pratocolo comn todos os contetidos basicos.

2. Pelo menos um documento comprobatorio de capacitacio dos profisstonass de saude sobre esse protocolo em 2021,



*3. PROTOCOLO PARA SEGURANGA NA PRESCRIGAO, USO E ADMINISTRAGCAQ DE MEDICAMENTOS IMPLANTADO

A implantacéo de um Protocolo para Seguranca na Prescricio, Uso e Administracio de Medicamentos no hospital indica a presenca de uma estrutura organiza-
cional basica para a prevencdo de erros de medicacdo. Como base para elaborar e adaptar esse protocolo, foi publicado o Protocolo Nacional para
Seguranga na  Prescricdo, Uso e  Administracdo de  Medicamentos,  disponivel em:  hitps//www gov.br/anvisa/pi-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/protocolo-de-seguranca-na-prescricao-uso-e-administracao-de-medicamentos .

O Protocolo para seguranca na prescricao, uso e administraco de medicamentos deve conter minimamente: a. [tens de verificacdo para a prescricao segura
de medicamentos (prescricdo com identificacdo do paciente, do prescritor, da instituic&o e da data de prescricao; legibilidade; padronizacdo de lista de abrevia-
turas, simholos e expressdes de dose que NAQ devem ser ufilizadas): b. ltens de verificacéo para a dispensacio sequra de medicamentos ( anlise das pres-
cricoes e conferéncia de todos os medicamentos dispensados, em especial aqueles considerados potencialmente perigosos ou de alta vigilancia); c. ltens de
verificacdo para a administracéo segura de medicamentos (verificacao dos nove certos” — paciente certo; medicamento certo; via certa; hora certa; dose certa;
registro certo; orientacao correta; forma certa: e resposta certa).

@ Escolha uma das sequintes respostas;

SIM, o servico de satde implantou um protocolo para seguranga na prescrigao, uso e administracdo de medicamentos E anexou os 2 (dois) documentos
comprobatorios.

NAO, o servico de saide ndo implantou um protocolo para sequranga na prescricdo, uso e administragdo de medicamentos OU ndo anexou pelo menos um dos do-
cumentos comprobatorios.

Para comprovar a implantacio do protocolo, & necessario anexar a este formulario, dots documentos comprobatorios:
1. Documento do protocolo com todos os contetdos bastcos.

2. Pelo menos um documento comprobatorio de capacitacio dos profissionais de saude sobre esse protocolo em 2021



*9. PROTOCOLO PARA A PREVENGAO DE INFECGAOQ PRIMARIA DE CORRENTE SANGUINEA ASSOCIADA AO USO DE CATETER
CENTRAL IMPLANTADO

Aimplantacio de um protocolo para a prevencao de infeccao primaria de corrente sanguinea associada ao uso de cateter central indica a presenca de uma es-
trutura organizacional basica para a prevencao desse tipo de IRAS. Como base para elaborar e adaptar esse protocolo, foram publicadas Medidas para a pre-
Vengao da infecgéo da corrente sanguinea, disponivel em: https:/f'www gov br/anvisal/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/publicacoes/caderno-4-medidas-de-prevencao-de-infeccao-relacionada-a-assistencia-a-
saude pdfiview.

O Protocolo para a prevencao de infecgdo primaria de corrente sanguinea associada ao uso de cateter central deve conter orientactes para:

a. Cuidados antes da insergao do cateter (por exemplo: uso de barreira maxima com uso do gorro, mascara, avental, luvas estéreis e campos estérels gran-
des que cubram toda area a ser puncionada: preparo da pele com gluconato de clorexidina na concentracdo = 0,5% e utilizacéo da vela subclavia como sitio
preferencial para cateter central nao tunelizado;

b. Cuidados na manutengao do cateter (por exemplo: fixac&o correta do cateter, desinfeccao de conectores antes de serem acessados, cuidados com o cura-
tivo e inspecéio diaria do sitio de insercao do cateter),

¢. Cuidados na retirada do cateter (por exemplo: remocéio de cateteres desnecessarios; orientacio para que os cateteres insendos em situacéo de emergén-
cia ou sem utilizacdo de barreira maxima devam ser trocados para outro sitio assim que possivel, ndo ultrapassando 48h; orientacéo para néo realizar troca
pré-programada dos cateteres centrais).

@ Escolha uma das seguintes respostas:

SIM, o servigo de saude implantou um protocolo para prevengao de infecgdo primaria de corrente sanguinea associada ao uso de cateter central E anexou os 2 (dois)
documentos comprobatdrios.

NAQ, o serviga de saude ndo implantou um protocolo para prevengdo de infeccdo priméria de corrente sanguinea associada ao uso de cateter central OU ndo ane-
¥ou pelo menos um dos documentos comprobatdrios.

Para comprovar a implantacio do protocolo, € necessario anexar a este formulano, dois documentos comprobatorios:
1. Documento do protocolo com todos os contetidos basicos.

2. Pelo menos um documento comprobatério de capacitagio dos profissionats de saide sobre esse protocolo em 2021,



*10- PROTOCOLO PARA A PREVENGAO DE INFECGAO DO TRATO URINARIO RELACIONADO AO USO DE CATETER VESICAL DE
DEMORA IMPLANTADO

A implantacao de um Protocolo para a prevengao de infecgio do trato urinario relacionado ao uso de cateter vesical de demora indica a presenca de uma
estrutura organizacional basica para a prevencéo desse tipo de IRAS. Como base para elaborar e adaptar esse protocolo, foram publicadas Medidas de pre-
VENgao de infecgdo do trato urinario, disponivel em: hitps://www.gov br/anvisa/pt-
bricentraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/publicacoes/caderno-4-medidas-de-prevencag-de-infeccao-relacionada-a-assistencia-a-

saude pdfiview.

O Protocolo para a Prevengéo de Infecgdo do Trato Urinario Relacionado ao Uso de Cateter Vesical de Demora deve conter orientactes para:

a. Cuidados antes da insercdo do cateter urinario (por exemplo: insercao de cateter apenas nas indicacoes apropriadas; Insercéo com técnica asseptica e
realizada apenas por profissionais capacitados)

b. Cuidados na manutengéao do cateter urinario (por exemplo: manter o sistema de drenagem fechado e esténl; trocar todo o sistema quando ocorrer desco-
nexao, quebra da técnica asseptica ou vazamento, manter fluxo de unina desobstruido; esvaziar bolsa coletora regularmente. manter bolsa coletora abaixo do
nivel da bexiga; nao realizar irngacao do cateter com antimicrobianos nem usar antissepticos tépicos aplicados ao cateter, uretra ou meato uretral);

¢. Cuidados na retirada do cateter urinario (por exemplo: implantar visita diana com medico e enfermeiro para revisar a necessidade de manutencéo do cate-
ter; disponibilizar lembretes-padrao para a remocao do cateter no prontuario escnto ou eletrénico).

0 Escolha uma das seguintes respostas:

SIM, o servigo de salide implantou um protocolo para prevencdo de infeccao do trato uringrio relacionado ao uso de cateter vesical de demora E anexou os 2 (dois)
documentos comprobatdrios

NAQ, o servico de sadde ndo implantou um protocolo para prevencdo de infeccdo do trato urindrio relacionado ao uso de cateter vesical de demora QU ndo anexou
pelo menos um dos documentos comprobatorios.

Para comprovar a implantacio do protocolo, € necessario anexar a este formulario, dois documentos comprobatorios:
1. Documento do protocolo com todos os conteudos basicos.

2. Pelo menos um documento comprobatorio de acio de capacitacio aos profissionais de satde sobre esse protocolo em 2021



*11. PROTOCOLO PARA A PREVENGAO DE PNEUMONIA ASSOCIADA AO USO DE VENTILAGAQ MECANICA (PAV) IMPLANTADO

A implantacdo de um Protocolo para a prevencéo de pneumonia associada ao uso de ventilacio mecénica (PAV) implantado indica a presenca de uma estru-
tura organizacional basica para a prevencédo desse tipo de IRAS. Como base para elaborar e adaptar esse protocolo, foram publicadas Medidas para a pre-
vencao de pheumonia associada a assisténcia a salde disponivel em: https.//www gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/publicacoes/caderno-4-medidas-de-prevencao-de-infeccac-relacionada-a-assistencia-a-

O Protocolo para a prevencao de PAV deve conter no minimo orientacoes para: a. Manter os pacientes com a cabeceira elevada entre 30° e 45° b.
Adequar diariamente o nivel de sedacdo e realizar o teste de respiraco espontanea; c. Realizar a higiene oral com clorexiding 0.2%: d. Aspirar a secrecéo
subglética rotinelramente e atentar para os periodos de troca do circuito do ventilador; e. Observar a indicacao e cuidados com umidificadores e sistemas de
aspiracao.

@ Escolha uma das sequintes respostas:

SIM, 0 servigo de satde implantou um protocolo para prevencdo de pneumenia associada ao uso de ventilagdo mecanica E anexou os 2 (dois) documentos
comprobatorios.

NAQ, 0 servico de salde ndo implantou um protocolo para prevencdo de pneumonia associada ao uso de ventilagio mecanica OU ndo anexou pelo menos um dos
tdocumentos comprobatérios.

2]
Para comprovar a implantac&o do protocolo, € necessario anexar a este formulario, dois documentos comprobatorios:

1. Documento do protocolo com todos os conteudos basicos.
2. Pelo menos um documento comprobatorio de capacitagio dos profissionats de saude sobre esse protocolo em 2021



*12- PROTOCOLO PARA PREVENGAO DE INFECCAO DO SITIO CIRURGICO IMPLANTADO

A implantacdo de um protocolo para a prevencao de infeccdo do sitio cinirgico indica a presenca de uma estrutura organizacional basica para a prevencdo
desse fipo de IRAS. Como base para elaborar e adaplar esse protocolo, foram publicadas Medidas de prevencdo de infeccdo cinirgica, disponivel
em: hitps/www gov brianvisaipl-bricentraisdeconteudo/publicacoes/senvicosdesaude/publicacoes/publicacoes/cademo-4-medidas-de-prevencac-de-infeccan-
relacionada-a-assistencia-a-saude. pdifview.

0 Escolha uma das seguintes respostas:

SIM, © setvigo de saude implantou um protocolo para prevencao de infecgdo do sitio dirurgico E anexou os 2 (dois) documentos comprobatdrios.

NAQ, o servigo de saude nao implantou um protocolo para prevengao de infecgdo do sitio cirdrgico OU nae anexou pelo menos um dos documentos
comprobatorios,

NAO SE APLICA, pois o senvigo de sadde ndo possui centro cirdirgico, ndo possul centro obstétrico, nem dispde de leitos cirlirgicos {esta resposta nda prejudica a
pontuacdo final do nivel de adesao as praticas de seguranga do paciente).

@0 Protocolo para a Prevengao de Infecgdo do Sitio Cinirgico deve conter orientacdes para: a. Cuidados no pré-operatorio (por exemplo: controle da gli-
cemia, antibioticoprofilaxia com indicacdo apropriada e administracdo da dose efetiva em até 60 minutos anfes da incisdo cirurgica; realizagdo de
tricotomia somente quando necessario, sem utilizacao de laminas; uso de anfissepticos que contenham alcool - asseciados a clorexidina ou iodo no preparo
da pele do paciente).

b. Cuidados no intra-operatorio {por exemplo: manutencdo da normotermia e normovolemia do paciente);

¢. Cuidados do pos-operatorio (por exemplo: realizacao de vigilancia de casos de infeccao por busca ativa; onientacdo a pacientes e familiares sobre as
principais medidas de prevencao de ISC, cuidados com curativos e drenos, etc.);

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

2. Pelo menos um documento comprobatorio de capacitacao aos profissionais de saude sobre esse proiocolo em 2021.



*13- PROTOCOLO DE PRECAUGOES E ISOLAMENTO IMPLANTADO

Aimplantacao de um protocolo de precaucdes e isolamento indica a presenca de uma estrutura organizacional basica para a prevencao de IRAS e controle da
transmissao de microrganismos multiresistentes,

@ Escolha uma das seguintes respostas:

SIM, 0 servigo de saude implantou um protocolo de precaugtes e isolamento E anexou os 2 {dois) documentos comprobatorios.

NAQ, o servico de salide nda implantou um protocolo de precaugbes & isolamento OU ndo anexou pelo menos um dos documentas comprobatdrics,

@0 Protocolo de Precaugdo e Isolamento, baseado no mecanismo de transmisséo deve conter minimanente:

a. Tipos de precaucdes (padrdo, contato, goticulas e aerossois) e medidas para isolamento. Orientaces especificas por fipo de precaucdo, considerando a
limpaza do ambiente, a indicacao do uso de equipamentos de protecao individual (EP! - mascara, luvas, avental, oculos de protecdo e protetor facial) e equk
pamento de protecdo respiratoria;

b. Orientacdes para o isolamento de pacientes (por exemplo, vigildncia @ monitoramento de microrganismos mulfiresistentes, com pronta identificacao de
novos mecanismos de resisténcia microbiana aos antimicrobianos)

Para comprovar a implantacao do protocolo, & necassario anexar a este formulario, dois documentos comprobatérios:
1. Documento do protocolo com todos os contelidos basicos.

2 Pelo menos um documento comprobatorio de capacitacio aos profissionais de saude sobre esse protocolo em 2021

ANV IDA



INDICADORES DE PROCESSO

Oz mdicadores de processo mensuram a adesao aos protocolos de seguranga do paciente no servigo de sande. As praticas avaliadas nesses indicadores envolvem processos cha-
ves que demonstram 22 os proftocolos estao zendo uhlizados, que & um requisito fundamental para que eles cumpram o objetive de redunr os nscos assiztencialz e eventos ad-
versos conhecidos nos servigos de saude.

*14- CONFORMIDADE DA AVALIA(,'..ED DO RISCO DE LESAO POR PRESSAQ

O registro da avaliagao de risco de lesdo por pressao nos pacientes internados e uma pratica de seguranca do paciente que indica a adesdo dos profissionais
de salde ao profocolo para prevencio de lesBo por pressdo. O Protocolo para Prevengio de Ulcera (Lesdo) por Pressdo ests
disponivel https:dvwnw. gov brianvisaiptbr/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/protocolo-de-ulcera-por-pressao

Indicar o tofal {numero absoluto) de prontuarios com regisire adeguado da avaliacdo de risco de lezdo por pressao na amostra aleatdria selecionada.

0 4 sua resposta deve serentre 0 e 17
@ Somente um valor inteiro pode ser informado neste campo.

@ Sequir as instrugdes para selecdo de prontuarios e preenchimento da Planilha de conformidade de indicadores de processo descritas no documento infi-
tulado 'GHIENTP.(;ﬁES PARA PREENCHIMENTO DA A‘#J_Iﬁ.{;ﬁﬂ} DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE - 202", disponivel

BM https:/ fwww.sov br/anvisa/pt-briassurtosservicosdesaisd e fszguranca-do-paciente/copy_of_avalizcao-nacionzl-das-praticas-de-zsguranca-do-pacients

& planitha de conformidade de indicadores de processo estd disponivel em hitps/fwww.gov.br/anvisa/pi-briassuntos/servicosdesaude/sequranca-do-
paciente/arquivos

v Se o servigo de saude ndo realizar avaliagao do risco de lesao por pressao no campo do indicador referente ao nimero de registros / prontua-
rios conformes, inserir o numero ZERQ. Nao preencher as celulas da planilha de conformidade da avaliacdo do risco de lesao por pressao.



11.3.1. Procedimentos de coleta de dados - Selecao

Se o hospital possuir centro cirirgico efou centro obstetrico, deve selecionar uma amostra
aleatoriamente (sorteio) com 17 prontuarios para verificar a conformidade dos indicadores
14, 15 e 16.

» Devem ser selecionados prontuarios de pacientes que realizaram procedimentos

cinirgicos no periodo de 01/01/2021 a 31/12/2021, e que ficaram internados em

41

qualquer unidade do servigo de saude pelo menos 2 dias- calendario (D1 e D2).
Se o hospital NAO possuir centro cirargico ou centro obstétrico, marcar a opgao "NAO SE
APLICA". Esta resposta nao prejudica a pontuacéo final do nivel de conformidade as praticas

de seguranca do paciente.

I
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Amostra Aleatoria

Exemplo: A partir de uma lista numerada de 500 prontuarios de pacientes que realizaram
procedimentos cirdrgicos no periodo de 01/01/2021 a 31/12/2021, uma amostra de 17

prontuarios pode ser obtida realizando um dos procedimentos a seguir:

e Amostra aleatoria simples: Se a lista tiver 500 prontuarios, sorteie 17 nidmeros entre 1 e
500 e avalie os prontuarios que foram sorteados seguindo a ordem da lista. Para tal, pode

ser usado um gerador de numeros aleatdrios, disponivel em programas informatizados e

aplicativos para celular.

e Amostra aleatdria sistematica: Se a lista tiver 500 prontuarios, divida o total da lista (500)
pelo total da amostra desejada (17) para obter a constante de amostragem (500/17= 29).
Como a constante foi 29, sorteie um ndmero de 01 a 29, para selecionar o primeiro
prontuario da amostra. Assim, supondo que o numero sorteado fosse 3, este serd o 1°
prontuario da amostra, o segundo € o 32° prontuario (3+29= 32), o terceiro € o 61°
prontuario (32+29= 61), e assim sucessivamente: 90° prontuario, 119° prontuario, 148°

prontuario,... até completar a amostra de 17 prontuarios.

www.anvisa.gov.br



anexadas ao Prontudrio do paciente para que os itens sejam considerados SIM na.

Planilha de Conformidade de Indicadores de Processo.

» Os indicadores 14 a 16 deste formulario mensuram a conformidade das

avaliacées de risco realizadas pelo servico para cada prontuario (SIM OU NAO).

Para alcancar o nivel de conformidade ACEITAVEL e pontuér" nestas 3 questﬁes," ﬁelo

menos 12 dos 17 prontuarios selecionados aleatoriamente devem apresentar conformidade |

(resposta SIM) ao indicador avaliado.

Ressalta-se que o padrdo de qualidade dos indicadores de processo € baseado na
metodologia da Lot Quality Assessment Sample - LQAS (Amostragem de Garantia de
Qualidade por Lote), que propbe viabilizar o monitoramento mediante amostragens
pequenas de lotes aleatdrios e verificagcdo do alcance do padrdo estabelecido (no caso,

padrao de qualidade de 85% e limiar de aceitacéo de 55%).



*15- CONFORMIDADE DA AVALIAGAO DO RISCO DE QUEDA

O registro da avaliacao de risco de gquedas nos pacientes internados & uma pratica de seguranca do paciente que indica a adesao dos profissionais de saude
an protocolo para prevencan de Quedas. ] Protocolo para Prevengao de Cluedas esta disponivel
em hitps ifweww gov brfanvisalotoricentraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/protocolo-de-prevencao-de-guedas

Indicar o total (numero absoluto) de prontudncs com regisiro adegquade da avaliagdo de risco de quedas na amostra aleatoria selecionada.

0 A sua resposta deve serenre G2 17
D Somente um valor intelro pode ser informado neste campao.

@ Sequir as instrucdes para selecido de prontudrios e preenchimento da Planilha de conformidade de indicadores de processo descritas no documento infi-
tulado 'DF'.IENTM;EJEE PARA PREENCHIMENTCO DA AUALIA{;EC} DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE - 20227, disponivel
em hitps:dhwww gov.br/anvisa/pt-brassuntos/servicosdesaudel/seguranca-do-paciente/copy of avaliacap-nacional-das-praticas-de-sequranca-do-paciente

A planilha de conformidade de indicadores de processo esta disponivel em https.www gov brlanvisa/pl-briassuntos/sernvicosdesaude/seguranca-do-
paciente/arquivos

¢ Se o servigo de salde nao realizar avaliagao do risco de quedas nos pacientes, no campo do indicador referente ao niimero de registros, inserir
o numero ZERO. Nao preencher as células da planilha de conformidade da avaliagao do risco de quedas.

PLANILHA DE CONFORMIDADE DOS INDICADORES DE PROCESSO (CONFORMIDADE DE AVALIACAO DO RISCO DE QUEDA, DE
LESAO POR PRESSAO E DA APLICACAO DA LVSC)

O Por favor, envie apenas um arguivio

& Anexar a planitha de conformidade de Indicadores de processo - Praticas de seguranca do padente devidamente preenchida, disponivel em bttps: /i wwow gov.brfanvisa/pe

bri/zssuntosservicosdezaudedsegurance-do-paciente/arquivos

v Se o servigo de saude nao realizar avaliagao de conformidade dos indicadores de processo (risco de quedas, Lesdo por pressio e aplicagao da
LVSC), ndo & necessdrio o envio da planilha.



O indicador 16 - Conformidade da Aplicagéo da Lista de Verificagdo da Sequranga Cirtrgica (LVSC)
s0 sera habilitado caso o respondente marque SIM nas questdes “O SERVICO DE SAUDE
POSSUI CENTRO CIRURGICO? ou na questéo “O SERVICO DE SAUDE POSSUI CENTRO
OBSTETRICO?)'",

I
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*16- CONFORMIDADE DA APLICAGAO DA LISTA DE VERIFICAGAO DA SEGURANGA CIRURGICA (LVSC)

O preenchimento da LVSC & uma pratica de sequranca do paciente gue indica a adesao dos profissionais de saude ao protocolo de cirurgia segura.

Informar o numero de LVSC preenchidas entre os 17 prontuarios selecionados aleatoriamente.

i 4 5u3 resposta deve serentre 0e 17
0 Somente um valor inteiro pode ser informado neste campo.

© Sequir as instrugbes para selecao de prontuarios e preenchimento da Planilha de conformidade de indicadores de processo, descritas no documento infi-
tulado 'DHIENTA{;GES PARA PREENCHIMENTC DA AW.]_IA{;ED DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE - 20227, disponivel
em hitps:/’waw gov.brianvisa/pt-briassuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/copy of avaliacao-nacional-das-praticas-de-seguranca-do-paciente

A planiiha de conformidade de indicadores de processo esta disponivel em hitps:/www.gov.brianvisa/pt-briassuntos/servicosdesaudel/seguranca-do-
paciente/arquivos

v Se o semvigo de saude NAO aplicou a LVSC no ano de 2021, inserir o0 numero ZERO no campo do formulario referente ao numero de registros /
prontuarios conformes. Neste caso, nao preencher as células da planilha de conformidade de aplicacdo da LVSC.

¥ Se o servigo de saude ndo possui centro cirurgico, nem centro obstéfrico, ndo é necessario preencher na planilha, a coluna referente
a aplicagao da LVSC. Nao havera prejuizo para o servigo na pontuacao final da avaliagao.

PLANILHA DE CONFORMIDADE DOS INDICADORES DE PROCESSO (CONFORMIDADE DE AVALIACAO DO RISCO DE QUEDA, DE
LESAO POR PRESSAO E DA APLICACAO DA LVSC)

O Por favor, envie apenas um arguivo

@ Anexar a planiiha de conformidade de indicadores de processo - Praticas de seguranga do padiente devidamente preenchida, disponivel em  hirps://www. gov.brfanvisa/pt
brfassuntos/servicosdeszude seguranca-do-paciente/arquivos
¥ Se o servigo de salde nao realizar avaliagao de conformidade dos indicadores de processo (risco de quedas, Lesao por pressao e aplicacao da
LVSC), ndo & necessario o envio da planitha.




FLANILHA Ut LUNFUKMIUADE Ut INDILADUKEDS Ut PRULESSU - FRATILAS Ut SEGUKANGA DU FALIENIE

lome do Hospital:
adastro Nacional de Estabelecimentos de Sadde (ONES):

=l ol =1 o e =2 e o oog - o org ma sl




@J A Planilha de conformidade de indicadores de processo deve ser preenchida e

anexada no Formulario Nacional de Avaliagao das Praticas de Seguranga do Paciente.

@J Se 0 servigo de satide NAO realizar avaliagéo de conformidade dos 3 indicadores de
processo (risco de quedas, Les&o por presséo e aplicagéo da LVSC), NAO é necessario o
envio da planilha.
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INDICADORES DE GESTAO DE RISCO

Eszes indicaderes estao relaciopados com praticas essencials para a promogio de uma culiura de seguranga do paciente, adesdo a praticas seguras e redugdc de eventos adversos
no3 servigos de zaide. A notificacio de incidentes é uma estratégia fimdamental pard a identificagdo € gestdo de nscos. E da mesma forma o monitoramento sistematico de
adesdo a indicadores de qualidade e seguranca do paciente € uhil para identificar oporfunidades de melhoria, mplementar agdes de controle e priorizar projetos cu ciclos de me-
Thoria da qualidade.

*17- REGULARIDADE DO MONITORAMENTO MENSAL DO CONSUMO DE PREPARAGAO ALCOOLICA PARA HIGIENE DAS MAOS

O consumo de preparacao alcodlica para higiene das maos indica de forma indireta o nivel de adesdo ao protocolo de higiene das maos no hospital. Este indi-
cador revela se o servico de sadde esta realizando o monitoramente indireto da adesdo a higiene das maos e se 0 consumo de preparacio alcodlica & ade-
quado, alcangando o padrae minime estabelecido pela Organizacao Mundial da Saude (OMS), que & de 20ml/paciente-dia. O Protocolo Nacional para a pra-
tica de Higiene das Maos esta disponivel em: https vy 0oy brianvisa/ptbricentraisdeconteudo/publicacoesiservicosdesaude/publicacoesiprotocolo-de-higi-
ene-das-maos

Desta forma, assinale a alternativa indicando se o servigo de saude esia conforme os requisitos do indicador

0 Escolha uma das seguintes respostas:

SIM, oservigo de saide monitora o consumo de preparagao alcodlica para higiene das maos E o resultado do monitoramento foi encaminhado para a Anvisa ou
para o estado de 10 a 12 meses em 2021,

NAO - o servigo de salide monitora o consumio de preparagao alcodlica para higiene das maos, mas ndo encaminhou o resultado do monitoramento para a Anvisa
ou o estado de 10 a 12 meses em 2021

@ O resultado do consumo de preparacao alcodlica deve ser enviado mensaimente a GVIMS/IGGTES/ANVISA, por meio do Formuldrio eletrdnico AVP.LIA:;ﬁ.D
DO CONSUMO DE F'REPAHP.{;ﬁ.D ALCOOLICA PARA HIGIENE DAS MADS EM SERVICOS DE SAUDE

Qutra possibilidade & enviar o resultado do consumo ao estado, caso este monitoramento esteja descentralizado. A Anvisa ou o estado ir3o comprovar o en-
vio dos ulimos 10 a 12 meses dentro do ano avaliade (01/01/2021 a 3112/2021).



#18- REGULARIDADE DA NOTIFICACAO MENSAL DE INCIDENTES/EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS A ASSISTENCIA A
SAUDE

Motificar mensalmente incidentes de seguranca regularmente ao sistema de notificactes da Anvisa & uma pratica requlada nacionalmente para a promogado da
cultura de seguranca do paciente, identificacdo de riscos no sistema de saude e aprendizagem para a redugdo de riscos.

Todos os incidentes relacionados a assisténcia a saude, incluindo os eventos adversos ocorridos em senvigos de salde devem ser nofificades ao Sistema
Macional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), pelos NSP, de acordo com a RDC/Anvisa n® 36/2013. Conforme o artigo 10 da referida RDC, cabe ao servico de
salde notificar casos de obitos relacionados aos eventos adversos em até 72 horas apos a ocorréncia do evento.

Mo caso de ocorréncia de obitos e never events (eventos gue nunca devem ocorrer em servicos de saude), de acorde com a Nota Tecnica
GVIMS/GGTES/Anvisa N° 052019 (hitps/fwwin.gov brianvisa/pt-br/ceniraisdeconteudo/publicacoesiservicosdesaude/notas-tecnicas/noia-tecnica-n-05-
2019-gvims-ggtes-anviza pdffview), o servico de saude deve completar o preenchimente das 10 etapas da nofificacdo no modulo de notificacdo de inci-
dentes refacionados a assisténcia a salde do NOTIVISA - module Assisténcia a Saude, no prazo de 60 dias corridos a partir da data da nofificacao (que
correspondem & investigagdo por meio de analise de causa raiz).

O= never events passiveis de notificacdo no madulo Assisténcia a Saude do NOTIVISA estio indicados na referida Nota Técnica.

Fara acesso ao modulo Assisténcia a Saude, o servigo deve ter incluido a “subcategoria NSF" no Cadastro da Instituicdo.

Mais informacies estdo disponiveis em hitps/iwww gov.brianvisa/pt-briassuntos/zervicosdesaude/nolificacoesinotificacac-de-incidentes-eventos-adversos-nag-
infecciosos-relacionados-a-assistencia-a-saude/como-notificar-incidentes-eventos-adversos-relacionados-a-assisiencia-a-saude/como-notificar-incidentes-even-

fos-adversos-relacionados-g-assistencia-a-sauds

Desta forma, assinale a alternativa correspondente ao seu servico de salde:
@ Escolha uma das seguintes resposias:

SIM - o servigo de salde monitora € notificou incidentes/eventos adversos na sistema Notivisa - modulo de Assistencia a Salde de 10 a 12 meses em 2021,
NAQ - o servigo de salide monitora MAS NAD notificou incidentes/eventos adversos no Sistema NOTIVISA - madulo Assisténcia & Satide de 10 2 12 meses em 2021,

NAQ - o servigo de salde ndo monitora os incidentes/eventos adversos relacionados 3 assisiéncla a saude.

©ESTE INDICADOR E CONSIDERADO UM REQUISITO MINIMO PARA AS PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE. SE O SERVICO DE SAUDE NAO
COMPROVAR ADEQUADAMENTE A CONFORMIDADE A ESTE INDICADOR, SERA DIRETAMENTE CLASSIFICADO COMO BAIXA CONFORMIDADE

AS PRATICAS DE SEGURANGCA DO PACIENTE,



ATENCAO

» Para fins de pontuagdo nesse indicador, serao consideradas as notificagbes de
incidentes e eventos adversos feitas ao SNVS, exclusivamente via Notivisa — modulo
Assisténcia a Saude. Serdo consideradas apenas notificacbes gque foram efetivamente
ENVIADAS ao sistema.

»  Tendo em vista a situacdo de pandemia causada pelo SARS-CoV-2, o NSP VISA pode

considerar, excepcionalmente, as nolificacées de incidentes ocorridos no ano de 2021
classificados em relagdo ao Grau de Dano, como nenhum dano. dano leve ou dano

moderado, notificados ate o dia 31/01/2022 ao SNVS por meio do sistema Notivisa — modulo

Assisténcia a Saude.
» NAO serdo aceitas, para fins de pontuacdo nesse indicador, notificacdes retroativas de

EA com grau de dano grave. dbitos decorrentes de EA e never events, conforme RDC

36/2013 e Nota Tecnica n® 5/2019. Vale ressaltar que a notificagao de EA deve ser realizada
no sistema Notivisa — moédulo Assisténcia a Saude, ainda que fora do prazo estabelecido pela
RDC 36/2013.

»  Para fins de monitoramento, o NSP VISA deve verificar se esses servigcos de saude
estao realizando a devida vigilancia dos EA e implantando medidas preventivas, a fim de

evitar a recorréncia desses eventos

ANV IDA -



*19- REGULARIDADE DE MONITORAMENTO MENSAL DE INDICADORES DE INFECCOES RELACIONADAS A ASSISTENCIA A
SAUDE (USANDO OS CRITERIOS DIAGNOSTICOS NACIONAIS DA ANVISA)

A nofificacdo dos indicadores das Infeccies Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS) deve ser realizada mensaimente, ate o 15° dia util ap0s 0 més de vigi-
lancia. Esta nofificacio pode ser fea pelos formularios eletronicos nacionals, disponibiizados pela Anvisa  (hitps:/fwww gov.brianvisalpt-
brfassuntosiservicosdesaudeinotificacoes/notificacag-de-iras-e-rm) ou diretamente para o estado, conforme preconizado pelo PROGRAMA NACIONAL DE
PREVENCAD E CONTROLE DE INFECCOES RELACIONADAS A ASSISTENCIA A SAUDE (2021-2025), disponivel em: hitps:/www.gov.brianvisalpt-
br/ceniraisdeconteudo/publicacoes/senvicosdesaude/publicacoes/pnpeiras 2021 2025.pdf

A Anvisa ou 0 estado irdo comprovar o envio dos ultimos 10 a 12 meses dentro do ano avaliado (01/01/2021 a 3112/2021).

Desta forma, assinale a alternativa correspondente ao seu servico de saude;

@ Escolha uma das seguintes respostas:

SIM - 0 servigo de salide monitora os indicadores de IRAS E enviou os dados de 10 8 12 meses para a Anvisa em 2021,
SIM - 0 servico de salide monitora os indicadores de IRAS E enviou os dados de 10 3 12 meses para o estado em 2021,
NAD- o servico de salde monitora os indicadores de IRAS, mas nan enviou os dados (para a Anvisa ou o estado)de 103 12 meses em 2021,

NAD - o servigo de salide ndo monitora os indicadores de TRAS,



10. QUAIS INDICADORES SAO APLICAVEIS APENAS AOS HOSPITAIS QUE
POSSUEM UTI ADULTO?

O indicador 20 - “Regularidade do Monitoramento Mensal de Consumo de
Antimicrobianos em UTI| Adulto - Calculo DDD (Dose Diaria Definida)” € aplicavel

apenas aos hospitais que possuem UTI-Adulto.

Se o hospital NAO possui UTI Adulto, marcar a opgdo NAO - o servico de saude nao
monitora o consumo de antimicrobianos em UTI adulto para este indicador.

|
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#20- REGULARIDADE DO MONITORAMENTO MENSAL DE CONSUMO DE ANTICROBIANOS EM UTI ADULTO - CALCULO DE DDD
(DOSE DIARIA DEFINIDA)

A nofificacdo dos dados deve ser realizada mensalmente (ateé o 15° dia do més subsequente ao més de vigilancia) pela CCIH do hospital com leto de UTI
adulto. Esta nofificacdo pode ser feita pelos formulrios eletronicos nacionais, disponibilizados pela Anvisa: Consumo de Anfimicrobianos em UTI adulto -
Calculo DDD (hitps:¥pesquisa.anvisa.gov.brfindex. php/965364ang=pi-BR).

Para maiores informacdes sobre a nofificacdo para a Anvisa, acessar a NOTA TECNICA GVIMSIGGTES/Anvisa N° 08/2021 - Notificagdo dos Indicadores
Nacionais das Infeccles Relacionadas a Assisiéncia a Salde (IRAS) e Resisténcia Microbiana (RM) - ano: 2022 (hftps:/hwww.gov.brianvisalpt-
bricentraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas/nota-tecnica-gvims-gotes-anvisa-no-08-2021-notificacac-dos-indicadores-nacionais-das-in-
feccoes-relacionadas-a-assistencia-a-saude-iras-e-resistencia-microbiana-rm-2013-ano-2022 view

0 Escolha uma das sequintes respostas:

5IM - o servico de saude monitora o consumo de antimicrobianos em UTE adulto E enviou os dados de 10 12 meses para a Anvisa em 2021.
5IM - o servico de salide monitora o consumo de antimicrobianos em UTI adulto E enviou os dados de 10 a 12 meses para o Estado em 2021,

NAC- o servico de salde monitora o consuma de antimicrobianos em UTI adulto, MAS NAO enviou os dados del0 12 meses {para a Anvisa ou para o estado) em
2021,

NAO - o servico de saUde nado monitora o consumo de antimicrobianos em UTI adulto.

NAQ SE APLICA, pois o senvico de salde ndo possui UTT adulto. Esta resposta ndo prejudica a pontuacio final do nivel de adesén &s préticas de sequranca do
paciente.,

@ Esse indicador se aplica aos servigos de saide com leitos de UTI adufto. Nao havera prejuizo na pontuagdo final caso o servigo de saude nao pos-
5Ua esse tipo de leito.



*21- MONITORAMENTO MENSAL DE INDICADORES DE CONFORMIDADE AQS PROTOCOLOS DE SEGURANCA DO PACIENTE

Monitorar mensalmente indicadores de adesdo aos protocolos de seguranga do paciente permite identificar oportunidades de melhoria com o objetivo de reali-
zar intervengoes diretas ou ciclos de avaliacdo para melhona da gualidade do cuidado. A implementacéo de protocolos de seguranca do paciente envolve ela-
borar protocolos validos, capacitar os profissionais, bem como monitorar a utilizacao e efetividade desses protocolos. Desta forma, os protocelos nacionais pu-
blicados pela Poraria GM n® 1.377, de 9 de julho de 2013 (hiips./bvsms. saude. gov brbvs/saudelegisigmfZ2013/pii377 09 07 2013 .himl) e Portaria GM n®
2.085, de 24 de setembro de 2013 {hitp.fbwvsms. saude. gov.brfbvsisaudelegis/om20 13/ prd2095 24 09 2013 himl), incluem uma lista de indicadores gue devem
ser monitorados.

Este item do formulario tem o objetivo de identificar se o servico de saude monitora mensalmente pelo menos trés indicadores de processo ou de adesao aos
protocolos: 1) percentual de pacientes com avaliacéo de risco de lesdo por pressdo; 2) percentual de pacientes com avaliacdo de risce de quedas; 3) percen-
tual de pacientes com lista de verificacao de seguranca cinirgica (LVSC) completamente preenchida (exceto se o servigo de saude ndo possuir centro
cirargico).

0 Escolha uma das seguintes respostas:

SIM, o servigo de saude monitorou os trés indicadores de conformidade aos protocolos de seqguranca do paciente {ou dois indicadores, no caso de servigos de salde
sem centro dirdrgico) em 10-12 meses do ano de 2021 E anexou as planilnas de monitoramento neste formulario.

NAD, o senvigo de sadde ndo monitorou os indicadores de conformidade aos protocolos de seguranca do paciente durante 10-12 meses de 2021,

@ Para comprovar a conformidade deste indicador, & necessario:

Anexar a planilna de monitoramento dos trés indicadores basicos de conformidade aos protocoles de seguranca do paciente (1. percentual de pacientes com
avaliacdo de risco de lesdo por pressdo; 2. percentual de pacientes com avaliacdo de risco de quedas; e 3. percentual de pacientes com lista de verificacio
de seguranca cinirgica — LVSC preenchida, disponibilizada pela GVIMS/GGTES/Anvisa ou outro modelo de planiiha de monitoramento destes indicadores,

durante 0 ano de 2021 (01/01/2021 a 31/12/2021) - exceto se o servico de satde ndo possuir centro cirurgico nem centro obstétrico.

Sugers-se utiizar o modelc de planiha disponibilizada pela GVIMS [/ GGTES [ Amwvisa em  hitpsivwww gov. brianvisa/pt-
brfassuntosiservicosdesaudel/sequranca-do-paciente/arquivos . Se for ufiizade outro modelo de planilha, deve ser anexado apenas um arquivo contendo a
planilha (por exemplo, Excellabas), apresentando os resultados do monitoramento destes indicadores de praticas de seguranca do paciente em pelo menos
10 meses no ano de 2021,




::} O servigo de salde deve escolher uma das seguintes opgdes de resposta a esse
indicador:
( ) SIM, o servigo de saude monitorou os trés indicadores de conformidade aos
protocolos de segurancga do paciente (ou dois indicadores, no caso de servicos de
saude sem centro cirirgico) em 10-12 meses do ano de 2021 E anexou as planilhas
de monitoramento neste formulario.
( ) NAO, o servigco de salude ndo monitorou os indicadores de conformidade aos

protocolos de seguranca do paciente durante 10-12 meses de 2021.

@' Para comprovar a conformidade deste indicador, € necessario anexar a planilha de
monitoramento, durante o ano de 2021 (01/01/2021 a 31/12/2021), dos trés indicadores basicos
de conformidade aos protocolos de seguranga do paciente:

1. percentual de pacientes com avaliagdo de risco de les&o por pressao,;

2. percentual de pacientes com avaliacao de risco de quedas; e

3. percentual de pacientes com lista de verificagcdo de seguranga cirdrgica — LVSC
preenchida.
| » Sugere-se utilizar o modelo de planilha disponibilizada pela GVIMS / GGTES / Anvisa |
em hitps://'www.gov.br/fanvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do- :

paciente/arquivos .

» Se for utilizado outro modelo de planilha, deve ser anexado apenas um arquivué
contendo a planilha (por exemplo, Excel/abas), apresentando os resultados da?

monitoramento destes indicadores de praticas de seguranca do paciente em pelo menos |

10 meses no ano de 2021.
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ATENCAO:

Para os servicos de salde com menos que 17 prontuarios em cada més do ano de 2021, devido

a situacdo excepcional (pandemia causada pelo SARS-COV-2, interdicdo do centro cirurgico
ou outro motivo justificavel) poderao ser avaliados pelo NSP VISA para a conformidade desse
Indicador. Ressalta-se que, nesses casos, 0S Servigos nao serao penalizados, mas, deverao

assumir a responsabilidade sobre as informagdes prestadas.

|
—“f;J- Agéncia Nacional
—]\r' de Vigilancia Sanitaria

ANV ISA

www.anvisa.gov.br



12. ANALISE DOS DADOS DE CONFORMIDADE DAS PRATICAS DE
SEGURANCA DO PACIENTE

Servicos de Salde

O servico de saude pode analisar as informacgdes incluidas no Formulario Nacional de
Avaliacao das Praticas de Seguranga do Paciente em Servigos com UTI 2022 da

seguinte forma:
» Indicadores de estrutura: questdes 1 a 13: SIM (1 ponto para cada questao)

» Indicadores de processo e de gestao de riscos: questoes 14 a 16: resposta 212 (1

ponto para cada questao); e questdes 17 a 21: SIM (1 ponto para cada questao).

il A .
e;\l— Agéncia Nacional

—]\1'—' de Vigilancia Sanitaria

ANV ISA

www.anvisa.gov.br



O n° de indicador aplicavel por tipo de servigo de satde no denominador é:

1. Servigo de saude com leitos de UTI com centro cirtrgico: 21

2. Servigo de saude com leitos de UTI sem centro cirlrgico: 18

3. Servigo de saude sem leitos de UTI adulto, mas com leitos de UTI neonatal e/ou pediéatrica,
com centro cirurgico: 20

4. Servigo de salide sem leitos de UTI adulto, mas com leitos de UTI neonatal e/ou pediatrica,

sem centro cirurgico: 17

ALTA MEDIA BAIXA
CONFORMIDADE CONFORMIDADE CONFORMIDADE

67-100% 34-66% 0-33%




13. CRONOGRAMA DA AVALIAGAO DAS PRATICAS DE SEGURANGCA DO
PACIENTE 2022

ETAPA PRAZO
D_ispnﬁihiliz_agﬁu_ do Formulario Nacional de ;ﬂwali}ﬂgén—das'F‘réti_cas 14/04/2022
de Seguranca do Paciente — 2022, pela GVIMS/GGTES/Anvisa
SERVICOS DE SAUDE: Encerramento do prazo para envio do 31/07/2022

Formulario Nacional de Avaliagdo das Praticas de Seguranca do
Paciente — 2022, incluindo documentacdo comprobatoria, pelos

servicos de salde.

NSP VISA / CECIH: Encerramento do prazo para envio a 01/02/2023
GVIMS/GGTES/Anvisa da Planilha de analise dos formularios de
avaliacdo e dos resultados da Avaliacao in loco, por parte dos NSP
VISA Estaduais/Distrital em articulagao com CECIH.

ANVISA: Publicagdo do Relatério da Avaliagdo Nacional das | 06/03/2023
Praticas de Seguranga do Paciente - 2022 pela ’
GVIMS/GGTES/Anvisa '




Link de acesso ao formulario de
avaliacao (hospitais com leitos de UTI):

https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/1
829147lang=pt-BR

Preenchimento até: 31 de julho de 2022

Participem!!!

I
2.\L Agéncia Nacional
— de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br
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“A qualidade nao melhora

sozinha;

E preciso um esforgo
CONSCIENTE,
SISTEMATICO E
CONTINUO para melhorar
Os servicos de saude.”

Pedro J. Saturno

INSPECAO DA GESTAO DE RISCOS EM SERVICOS DE SAUDE

ZENEWTON ANDRE DA SILVA GAMA
PEDRO JESUS SATURNMNO HERNANDEZ
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OBRIGADA!

GVIMS /| GGTES / ANVISA

0800 642 9782

www.anvisa.gov.br



