
Agência Nacional

de Vigilância Sanitária
www.anvisa.gov.br

Webinar: Investigação de Eventos Adversos
Relacionados à Assistência à Saúde – Ana Clara
Ribeiro Bello dos Santos –GVIMS/GGTES/Anvisa

Gerência de Vigilância e Monitoramento em Serviços de Saúde -
GVIMS

Gerência-Geral de Tecnologia em Serviços de Saúde - GGTES

Coordenação de Gestão da Transparência e Acesso à Informação - CGTAI
Gerência-Geral de Conhecimento, Inovação e Pesquisa - GGCIP

Realização:

Agência Nacional de Vigilância Sanitária



Agência Nacional

de Vigilância Sanitária
www.anvisa.gov.br

Por que investigar EA 

ocorridos nos 

serviços de saúde? 

Quando investigar EA 

ocorridos nos 

serviços de saúde? 

Como  investigar EA 

ocorridos nos 

serviços de saúde? 

Investigação de Eventos Adversos relacionados 

à Assistência à Saúde 

Como fazer para que 

a investigação seja 

bem-sucedida?
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Investigação de Eventos Adversos relacionados 

à Assistência à Saúde 

✓ A investigação de eventos adversos nos serviços de saúde

produz INFORMAÇÃO QUALIFICADA E ESPECÍFICA à

realidade de cada serviço para o estabelecimento de

medidas de prevenção a novos danos.

✓ A investigação dos eventos adversos relacionados à

assistência à saúde não é uma prática isolada, estando

intimamente relacionada a um TRATAMENTO REATIVO DE

RISCOS a que o paciente está submetido nos serviços de

saúde.

✓ O processo de investigação é minucioso, requerendo dentre

outros aspectos, PLANEJAMENTO, recursos humanos,

recursos materiais, tempo, IMPLEMENTAÇÃO e

MONITORAMENTO do plano de ação.

✓ Devem ser observados critérios para PRIORIZAÇÃO dos

eventos a serem investigados.

Design:Rommma-Freepik.com
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.

✓ O NSP tem papel essencial no ACOMPANHAMENTO e

na DIVULGAÇÃO dos resultados obtidos, tanto para o

ambiente interno dos serviços de saúde, quanto para

pacientes, acompanhantes, sociedade em geral e

vigilância sanitária de serviços de saúde.

✓ Para que cumpra sua função, deve haver o

ENVOLVIMENTO da alta DIREÇÃO do serviço de saúde

e de todos os PROFISSIONAIS.

✓ O estabelecimento da CULTURA DE SEGURANÇA é

essencial para a notificação e identificação dos eventos

adversos.

✓ A COMUNICAÇÃO desempenha um papel fundamental

no gerenciamento de riscos e também no processo de

investigação dos EA relacionados à Assistência à Saúde.

Investigação de Eventos Adversos relacionados 

à Assistência à Saúde 

Design:Rommma-Freepik.com
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Primórdios do Movimento em prol da 
Segurança do Paciente 

-1991-Harvard Medical Practice

Study (HMPS), considerado o 

primeiro estudo realizado para avaliar 

os custos associados aos eventos 

adversos (EA). 

Resultados do estudo:

- Ocorreram EA em 3,7% dos 

pacientes hospitalizados; desses EA, 

dois terços foram considerados como 

evitáveis e 14% resultaram em óbitos 

(LEAPE, 2008). 

- 1999: Instituto de Medicina/EUA  
aponta que falhas associadas à 
assistência à saúde causam entre 44.000 
e 98.000 mortes a cada ano nos hospitais 
dos Estados Unidos 
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✓ 2004: Lançamento da ALIANÇA MUNDIAL PARA A SEGURANÇA DO PACIENTE

pela Organização Mundial da Saúde –OMS.

✓ 2009: Estabelecimento da Taxonomia para a Segurança do Paciente, com a

publicação da Classificação Internacional para a Segurança do Paciente(OMS,

2009)

Repercussões  do Movimento em prol da   
Segurança do Paciente 

Fonte Proqualis, 2012
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✓ Priorização do tema por importantes instituições internacionais, com

desenvolvimento de iniciativas voltadas para promover a segurança

do paciente nos serviços de saúde:

✓ Estímulo à adoção de novas práticas nos serviços de saúde, incluindo

a gestão de riscos relacionados à segurança do Paciente .
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”A gestão de risco é um processo estruturado,

minimamente constituído pela identificação e

avaliação de riscos e das incertezas e pela

definição e implementação de estratégias a

serem empregadas para enfrentamento dos

mesmos.’’

Conceito de Gestão de Risco 

Gama & Hernández, 2017.
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Etapas da Gestão de Risco nos serviços de 
saúde 

Adaptado de Gama & Hernández, 2017.
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Objetivo geral contribuir para a qualificação do cuidado em saúde em todos os

estabelecimentos de saúde do território nacional.

Objetivos específicos do PNSP:

I - promover e apoiar a implementação de iniciativas voltadas à segurança do

paciente em diferentes áreas da atenção, organização e gestão de serviços de

saúde, por meio da implantação da gestão de risco e de Núcleos de

Segurança do Paciente nos estabelecimentos de saúde;

II - envolver os pacientes e familiares nas ações de segurança do paciente;

III - ampliar o acesso da sociedade às informações relativas à segurança do

paciente;

IV - produzir, sistematizar e difundir conhecimentos sobre segurança do paciente;

e

V - fomentar a inclusão do tema segurança do paciente no ensino técnico e de

graduação e pós-graduação na área da saúde.

PORTARIA Nº 529, DE 1º DE ABRIL DE 2013

Institui o Programa Nacional de Segurança do Paciente (PNSP)
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Art.7º Compete ao NSP:

I – promover ações para a gestão de risco no serviço de saúde;

II – desenvolver ações para a integração e a articulação multiprofissional no

serviço de saúde;

III – promover mecanismos para identificar e avaliar a existência de não

conformidades nos processos e procedimentos realizados e na utilização de

equipamentos, medicamentos e insumos propondo ações preventivas e

corretivas;

IV – elaborar, implantar, divulgar e manter atualizado o Plano de Segurança do

Paciente em Serviços de Saúde;

V – acompanhar as ações vinculadas ao Plano de Segurança do Paciente em

Serviços de Saúde;

VI – implantar os Protocolos de Segurança do Paciente e realizar o

monitoramento dos seus indicadores;

VII – estabelecer barreiras para a prevenção de incidentes nos serviços de

saúde;

RDC ANVISA Nº 36, DE 25 DE JULHO DE 2013

Institui ações para a segurança do paciente em serviços de saúde.
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Série: Segurança Do Paciente E Qualidade Em Serviços 
De Saúde
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Materiais educativos disponibilizados pela Anvisa que 
tratam da Gestão de Risco e Investigação de EA em 

Serviços de Saúde 

https://www.escolavirtual.

gov.br/curso/236

https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/servico

sdesaude/publicacoes
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Fonte: Adaptado de ICSP, 2012 e Department of Health, Western 

Austrália,2019.

Análise de Eventos Adversos relacionados à 

Assistência à Saúde 



Agência Nacional

de Vigilância Sanitária
www.anvisa.gov.br

1.Estabelecimento da cultura de segurança

a) cultura na qual todos os trabalhadores, incluindo profissionais envolvidos no cuidado e

gestores, assumem responsabilidade pela sua própria segurança, pela segurança de seus

colegas, pacientes e familiares;

b) cultura que prioriza a segurança acima de metas financeiras e operacionais;

c) cultura que encoraja e recompensa a identificação, a notificação e a resolução dos

problemas relacionados à segurança;

d) cultura que, a partir da ocorrência de incidentes,

promove o aprendizado organizacional; e

e) cultura que proporciona recursos, estrutura e

responsabilização para a manutenção efetiva da

segurança.

Análise de Eventos Adversos relacionados à 

Assistência à Saúde – Antes do Incidente 
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2.Notificação: instrumento de melhoria contínua para segurança do paciente, e não como um 

mecanismo de punição. 

-Notificantes (Quem irá notificar?)

-Fontes de informação (Notificações dos profissionais? Ouvidoria? Avaliação do serviço

pelo Cidadão?).

-Ferramentas para a notificação e monitoramento dos dados.

-Responsabilidades (Quais serão os profissionais/unidades do serviço que atuarão como

pontos focais para apoiar a notificação?)

-Estratégias que serão utilizadas para a sensibilização e adesão à notificação pelas

equipes.

-Critérios para a classificação e priorização das notificações para a investigação.

-Informações mínimas que permitam a classificação e priorização das notificações para

a investigação

Análise de Eventos Adversos relacionados à 

Assistência à Saúde – Antes do Incidente 
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A classificação dos eventos adversos deve estar baseada em critérios específicos, 

tais como:

- Grau do dano;

- Frequência;

- Magnitude,

- Impacto para as instituições, 

- Complexidade dos fatores que podem ter contribuído para a ocorrência dos 

incidentes,

- Regulamentações de autoridades sanitárias, 

- Outros critérios estabelecidos pelos serviços de saúde; 

Análise de Eventos Adversos relacionados à 

Assistência à Saúde – Antes do Incidente
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Após classificação dos eventos adversos, pode ser utilizada uma metodologia para 

valoração do risco. Ex: Matriz de risco, onde são avaliados os critérios de 

probabilidade e severidade.

Fonte: Anvisa,2014. 

Análise de Eventos Adversos relacionados à 

Assistência à Saúde – Antes do Incidente
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✓ Podem envolver uma resposta imediata para prevenir novos danos. Ex:  

Revisão dos mecanismos e procedimentos envolvidos, após uma falha na 

identificação de um paciente.

✓ Priorização dos eventos a serem investigados, com base na classificação 

previamente estabelecida.

✓ Notificação dos EA relacionados à assistência à saúde ao SNVS.

Análise de Eventos Adversos relacionados à 

Assistência à Saúde – Identificação do Incidente



Agência Nacional

de Vigilância Sanitária
www.anvisa.gov.br

RDC Nº 36, DE 25 DE JULHO DE 2013

Art. 9º O monitoramento dos incidentes e eventos adversos será

realizado pelo NSP.

Art. 10 A notificação dos eventos adversos, para fins desta Resolução,

deve ser realizada mensalmente pelo NSP, até o 15º (décimo quinto) dia

útil do mês subsequente ao mês de vigilância, por meio das ferramentas

eletrônicas disponibilizadas pela Anvisa.

Parágrafo único – Os eventos adversos que evoluírem para óbito devem

ser notificados em até 72 (setenta e duas) horas a partir do ocorrido.
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Orientações gerais para a notificação de eventos adversos 

relacionados à assistência à saúde 
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Quais eventos adversos podem ser notificados no 

formulário de assistência à saúde?

Fonte: Anvisa, 2019
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Never Events – Eventos que nunca deveriam 

Ocorrer em Serviços de Saúde

Fonte: Anvisa, 2019
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Ao acessar o formulário de notificação de incidente/eventos adversos 

relacionados à assistência à saúde , note que há

10 etapas a serem preenchidas, porém somente as 4 primeiras são de 

preenchimento obrigatório para todas as notificações.
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Estrutura Conceitual para a Classificação 

Internacional para a Segurança do Paciente 

Fonte: OMS, 2009
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Orientações gerais para a notificação de eventos 

adversos relacionados à assistência à saúde.

✓ Seguindo as definições estabelecidas na RDC 36/2013 , devem ser 

notificados ao SNVS, todos os EA ocorridos em serviços de saúde 

nos prazos estabelecidos pela norma.

✓ Nesta etapa de implantação do PNSP, o SNVS priorizará a 

investigação detalhada dos never events e dos óbitos relacionados 

ao EA identificados pelos NSP. 

✓ Para os never events e dos óbitos relacionados ao EA , no prazo 

de 60 dias a contar da notificação do evento,todas as 10 etapas da 

ferramenta de notificação devem ser preenchidas pelos Núcleos e 

deve ser anexados ao Notivisa, o plano de ação elaborado pela 

instituição de saúde para evitar a recorrência do incidente/evento 

adverso ocorrido.
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✓ Os dados devem ser baseados em evidências e não suposições, podendo ser

utilizados como fontes de informação as entrevistas, prontuários médicos e outros

históricos de intervenção, relatórios, entre outros. As ferramentas e metodologias

empregadas devem responder às perguntas:

1. O que aconteceu?

2. Quando aconteceu?

3. Onde aconteceu?

4. Como aconteceu?

5.Por que aconteceu?

6. Quem foi acometido?

Análise de Eventos Adversos relacionados à 

Assistência à Saúde – Investigação
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✓ A definição de uma lógica sistemática para a investigação, envolvendo aspectos

administrativos, investigativos, logísticos e técnicos facilita a organização do trabalho a ser

desenvolvido, além de otimizar os recursos e tempo disponíveis;

✓ Fatores a serem considerados na eleição da metodologia: validação por instituições de

referência, vantagens e desvantagens de cada método/ferramenta, a expertise da equipe

condutora, tempo e recursos disponíveis, entre outros.

Devido às experiências relatadas na literatura e por alguns serviços de saúde e por abranger

aspectos importantes e semelhantes à metodologia epidemiológica, mais familiar aos profissionais

dos serviços de saúde, o Protocolo de Londres foi descrito nos Cadernos 6 e 7 da Série

Segurança do Paciente da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa).

Enquanto metodologia retrospectiva para avaliação do risco e levantamento de fatores

causais e contribuintes, a Análise de Causa Raiz também é utilizada pelos serviços de saúde na

investigação de eventos adversos, sendo associada ao Diagrama de Ishikawa e outras

ferramentas como os 5 PORQUÊS e Depose.

Análise de Eventos Adversos relacionados à 

Assistência à Saúde – Investigação
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Critérios para o encerramento de Investigação:

• A investigação foi apropriada e identificou resultados positivos, com base na identificação das

causas e nas recomendações;

• Foram identificadas as lições aprendidas, bem como os parceiros ou público-alvo com os quais

a aprendizagem deva ser compartilhada;

• Houve a conclusão integral do registro da notificação no Notivisa e anexado o Plano de Ação.

• O Plano de ação foi considerado satisfatório pelo SNVS, com descrição de recomendações e

de estratégias/propostas de intervenção para lidar com cada causa raiz, além da escolha de

um responsável pela ação e definição de um cronograma de execução.

• Foi elaborado relatório como forma de documentar a investigação e divulgar os dados para

comunicação dos interessados. Os NSP também devem manter as evidências do processo de

investigação em local reservado, de fácil identificação das informações, além de ficar à

disposição da autoridade sanitária.

Análise de Eventos Adversos relacionados à 

Assistência à Saúde – Investigação
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Plano Integrado para a gestão sanitária da segurança do 

paciente em serviços de saúde 2015

• OBJETIVOS

Geral

• Integrar as ações do SNVS para a gestão da segurança do

paciente em serviços de saúde do país visando à

identificação, prevenção e controle de riscos relacionados à

assistência à saúde.

Específicos

• Instituir um modelo para o processo de identificação e

redução dos riscos assistenciais em serviços de saúde pelo

SNVS.

• Definir indicadores nacionais de práticas de segurança a

serem adotadas na gestão do risco em serviços de saúde.

• Reforçar as competências e atribuições das diferentes

instâncias que compõem o SNVS no que se refere à gestão

do risco assistencial.

• Identificar a magnitude e a vulnerabilidade ao dano a partir

do sistema de notificação.

• Fortalecer a articulação entre os serviços de saúde e seus

NSPs e os entes do SNVS, Redes de Atenção e outros

sistemas de vigilância.
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Plano Integrado para a gestão sanitária da segurança do 
paciente em serviços de saúde 2021-2025

• OBJETIVOS

Geral

Integrar as ações do SNVS para promover a qualidade 
assistencial e a segurança do paciente, visando a gestão 
de riscos e a melhoria dos serviços de saúde.

Específicos

1) Promover o fortalecimento do SNVS para a 
implementação das ações do Plano Integrado para a 
Gestão Sanitária da Segurança do Paciente em 
Serviços de Saúde;

2) Promover a vigilância, notificação e investigação dos 
incidentes / eventos adversos ocorridos nos serviços 
de saúde. 

3) Promover a adesão às práticas de segurança do 
paciente pelos serviços de saúde. 

No documento, constam  12 metas escalonadas para o período 2021 a 2025, bem como a ficha 

descritiva dos indicadores que serão utilizados para monitorar o cumprimento dessas metas, e as 

ações estratégicas a serem desenvolvidas pelo SNVS para o alcance das metas propostas
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I. Processo organizativo para o monitoramento das notificações de

incidentes relacionados à assistência à saúde.

II. Processo organizativo do monitoramento das práticas de segurança do

paciente.

III. Processo organizativo para o monitoramento das notificações de IRAS e

resistência microbiana (RM).

IV. Processo organizativo do monitoramento de rumores de eventos adversos.

V. Processo organizativo para o monitoramento das notificações de surtos

infecciosos9.

Plano Integrado para a gestão sanitária da segurança do 
paciente em serviços de saúde 2021-2025
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Processo organizativo para o monitoramento das notificações de 
incidentes relacionados à assistência à saúde.
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Processo organizativo para o monitoramento das notificações de 
incidentes relacionados à assistência à saúde.
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✓ O plano de ação deve ser estruturado com base na identificação das causas principais e dos

fatores contribuintes para a ocorrência dos EA .

✓ Deve, minimamente, constar o responsável pela ação desenvolvida para tratar o fator contribuinte

(a fim de prevenir ou minimizar o risco para a ocorrência do EA), um prazo exequível para a

execução e a identificação dos recursos necessários.

✓ Independentemente da metodologia aplicada, para que seja efetivo, deve estar previsto o

monitoramento dos prazos para adequações e resultados.

✓ A equipe de investigação deve, sempre que possível, instituir recomendações fortes para cada fator

contribuinte, conforme a sua classificação de risco, fundamentadas na literatura científica que

demonstrem resultados positivos;

✓ Podem ser instituídas mais de uma recomendação para tratar o mesmo risco. Deve ser aventada a

possiblidade da mesma falha ocorrer em processos de trabalho semelhantes e estendidas as

adequações a todos os setores envolvidos;

Análise de Eventos Adversos relacionados à 

Assistência à Saúde – Implementação e monitoramento 

do plano de ação
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Análise de Eventos Adversos relacionados à 

Assistência à Saúde – Implementação e 

monitoramento do plano de ação
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• O monitoramento da implementação das ações por meio de metas e de indicadores 

é primordial para verificar se as medidas adotadas foram efetivas em prevenir 

novos incidentes. 

• A ocorrência de novos incidentes pode estar relacionada a falhas na aplicação da 

metodologia ou ainda na implementação das ações de melhoria.

• Assim, a execução fundamentada do Plano de Ação, associada a não ocorrência 

de novos óbitos ou never events relacionados à mesma causa, no prazo de 6 

meses após a implementação das ações corretivas parece ser um indicador 

razoável.

• Pode ser utilizada a ferramenta SMART para o desenvolvimento das 

recomendações e o estabelecimento de metas.

Análise de Eventos Adversos relacionados à 

Assistência à Saúde – Implementação e 

monitoramento do plano de ação
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CICLOS DE MELHORIA CONTÍNUA DA QUALIDADE

CICLOS DE SHEWHART (DÉCADA DE 20) 

CICLOS DE DEMING (1950)

CICLOS PDCA / PDSA
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Análise de Eventos Adversos relacionados à 

Assistência à Saúde – Comunicação de Risco
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Obrigada!
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