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Investigacao de Eventos Adversos relacionados
a Assisténcia a Saude
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Investigacao de Eventos Adversos relacionados

a Assisténcia a Saude

v A investigacdo de eventos adversos nos servicos de saude

produz INFORMAGAO QUALIFICADA E ESPECIFICA a
realidade de cada servico para o estabelecimento de
medidas de prevencao a novos danos.

v A investigacdo dos eventos adversos relacionados a

v

-
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assisténcia a saude ndo € uma pratica isolada, estando
intimamente relacionada a um TRATAMENTO REATIVO DE
RISCOS a que o paciente esta submetido nos servicos de
saude.

O processo de investigacao € minucioso, requerendo dentre
outros aspectos, PLANEJAMENTO, recursos humanos,
recursos  materiais, tempo, IMPLEMENTACAO e
MONITORAMENTO do plano de acao.

Devem ser observados critérios para PRIORIZACAO dos
eventos a serem investigados.

Design:Rommma-Freepik.com
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Investigacao de Eventos Adversos relacionados
a Assisténcia a Saude

v' O NSP tem papel essencial no ACOMPANHAMENTO e @Q/\
na DIVULGACAO dos resultados obtidos, tanto para o
ambiente interno dos servicos de saude, quanto para @’ ‘
pacientes, acompanhantes, sociedade em geral e

vigilancia sanitaria de servicos de saude.

v Para que cumpra sua fungéo, deve haver o
ENVOLVIMENTO da alta DIRECAO do servico de saude
e de todos os PROFISSIONAIS.

Design:Rommma-Freepik.com

v O estabelecimento da CULTURA DE SEGURANCA é
essencial para a notificacdo e identificacao dos eventos
adversos.

v' A COMUNICACAO desempenha um papel fundamental
no gerenciamento de riscos e também no processo de
iInvestigacao dos EA relacionados a Assisténcia a Saude.
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Primérdios do Movimento em prol da
Seguranca do Paciente

-1991-Harvard Medical Practice
Study (HMPS), considerado o
primeiro estudo realizado para avaliar
0S custos associados aos eventos
adversos (EA).

Resultados do estudo:

- Ocorreram EA em 3,7% dos
pacientes hospitalizados; desses EA,
dois tercos foram considerados como
evitaveis e 14% resultaram em obitos
(LEAPE, 2008).

HARVARD

MEDICAL SCHOOL
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Repercussdoes do Movimento em prol da
Seguranca do Paciente

v’ 2004: Lancamento da ALIANCA MUNDIAL PARA A SEGURANCA DO PACIENTE
pela Organizacao Mundial da Saude —OMS.

v’ 2009: Estabelecimento da Taxonomia para a Seguranca do Paciente, com a

publicacdo da Classificacao Internacional para a Seguranca do Paciente(OMS,
2009)

Incidente
Near miss Incidente Incidente
sem dano com dano
Incidente que nao Incidente que Incidente que
atingiu o paciente atingiu o paciente, resulta em dano
mas nao causou ao paciente
dano (Evento Adverso)

Fonte Proqualis, 2012
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v Priorizacdo do tema por importantes instituicdes internacionais, com
desenvolvimento de iniciativas voltadas para promover a seguranca
do paciente nos servicos de saude:

— =

* Institute of Medicine
(IOM); v'National Healthcare
v'Institute for Healthcare Service (NHS).
Improvement (IHI);
v"National Quality Forum
(NQF);
v'The Joint Commission;
v’ Agency for Healthcare
Research and Quality
(AHRQ).

v' Estimulo a adocdo de novas praticas nos servi¢cos de saude, incluindo
a gestao de riscos relacionados a seguranca do Paciente .
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Concelto de Gestao de Risco

"A gestao de risco € um processo estruturado,
minimamente constituido pela identificacdo e
avaliacao de riscos e das incertezas e pela
definicdo e implementacdo de estratégias a
serem empregadas para enfrentamento dos
mesmos:

Gama & Hernandez, 2017.
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Etapas da Gestao de Risco nos servicos de
saude

Caracterizagao dos riscos, a partir da andlise
de dados (indicadores, . dados

gﬁndﬁﬂnﬁhﬂu plf.ﬂmg&u *m} ou de

{identificacio a a qua va (mapeamento processas,
el e st pode s csatont gt bl b
SONISES como mﬂﬁmﬁpﬁs a ocoméncla dos 4-Monitoramento reduzir  os riscos, sendo
incidentes), prospectiva (anterior & ocorréncia de risco recomendada a  utiizaglo de

de incidentes) ou em tempo real (deteccio de

risco no momento da ocoméneia dos incidentes). indicadores.

Constitui uma etapa essencial ao
comprometimento  institucional e
monitoramento das  medidas
implementadas (comunicagao
interna aos profissionais, -:llm;.an
etc ), bem como A i

atores  envolvidos
S-Comunicacio de extemos, SNVS, pacientes,
imprensa, atc.).

A notifica oportuna ao SMVS
pode amente prevenir novoes
danos, como por exemplo em
caso de eventos que envolvam
dbitos, never evenis ou mais de
um servico de saldde.

» A partir dos critérios pré-definidos e resultados
obtidos com a andlise & avaliagao dos riscos,
estes devem ser classificados para determinar
as estratégias de tratamento que serdo
utilizadas.

Rlzco

Mesta etapa, devem ser definidas quais serdo

mais adequadas{ aceitar,
dlml%r ou transferir o risco).e agbes
utilizadas para tratar os riscos.

3-Enfrentamento O tratamento de risco pode envolver agbes

proativas{ocorme antes da  identificagio  de
wT“:“m:“m do rigcos ou incidentes,com a adequacdo da

estrutura e dos processos de trabalho a
normas, protocolos @ processos Seguros), & o
tratamento reative, gue engloba todas as
intervencies destinadas a reduzir os riscos
identificados apds a ocorréncia dos incidentes.

| |_ Agéncia Nacional Adaptado de Gama & Hernandez, 2017.
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PORTARIA N° 529, DE 1° DE ABRIL DE 2013
Institui o0 Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP)

Objetivo geral contribuir para a qualificacdo do cuidado em saude em todos os
estabelecimentos de saude do territorio nacional.

Objetivos especificos do PNSP:

| - promover e apoiar a implementacao de iniciativas voltadas a seguranca do
paciente em diferentes areas da atencao, organizacdo e gestdo de servicos de
saude, por meio da implantacdo da gestdo de risco e de Nucleos de
Seguranca do Paciente nos estabelecimentos de saude;

Il - envolver os pacientes e familiares nas acdes de seguranca do paciente;

[l - ampliar o0 acesso da sociedade as informacdes relativas a seguranca do
paciente;

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

V - fomentar a inclusdo do tema seguranca do paciente no ensino técnico e de
graduacao e pos-graduacéo na area da saude.
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RDC ANVISA N° 36, DE 25 DE JULHO DE 2013
Institui acdes para a seguranca do paciente em servi¢cos de saude.

Art.7° Compete ao NSP:

| — promover acdes para a gestéao de risco no servico de saude;

Il — desenvolver acdes para a integracao e a articulacdo multiprofissional no
servico de saude;

Il — promover mecanismos para identificar e avaliar a existéncia de nao
conformidades nos processos e procedimentos realizados e na utilizacdo de
equipamentos, medicamentos e insumos propondo acdes preventivas e
corretivas;

IV — elaborar, implantar, divulgar e manter atualizado o Plano de Seguranca do
Paciente em Servicos de Saude;

V — acompanhar as ac¢bes vinculadas ao Plano de Seguranca do Paciente em
Servicos de Saude;

VI — implantar os Protocolos de Seguranca do Paciente e realizar o
monitoramento dos seus indicadores;

VIl — estabelecer barreiras para a prevenc¢ao de incidentes nos servi¢cos de
saude;

L Agéncia Nacional
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ESAO VALIDACAO PERGUNTAS
Cad se

Seguranca do paciente e
Qualidade em servigos de
saude

O curso de Seguranca do Paciente e Qualidade em Servigos de
Satde foi desenvolvide pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), em parceria com a Universidade de Brasilia (UnB), com o
objetivo de ampliar o conhecimento dos profissionais que atuam no
Sisterna Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e nos servigos de
salide sobre o tema Seguranga do Paciente com vistas a
minimizac3o de riscos e melhoria da qualidade do cuidado prestado
a0 paciente em servicos de saude.

<>

br/centraisdeconteudo/publicacoes/servico https://www.escolavirtual.

., sdesaude/publicacoes gov.br/curso/236
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Analise de Eventos Adversos relacionados a
Assisténcia a Saude

Antes do Incidente

Comunicagao de |dentificagao do
Risco Incidente

Implementagao e
monitoramento Investigacao

do plano de acao

Fonte: Adaptado de ICSP, 2012 e Department of Health, Western
Australia,2019.
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Analise de Eventos Adversos relacionados a
Assisténcia a Saude — Antes do Incidente

1.Estabelecimento da cultura de seguranca

a) cultura na qual todos os trabalhadores, incluindo profissionais envolvidos no cuidado e
gestores, assumem responsabilidade pela sua propria seguranca, pela seguranca de seus

colegas, pacientes e familiares;
b) cultura que prioriza a seguranca acima de metas financeiras e operacionais;

c) cultura que encoraja e recompensa a identificacdo, a notificacdo e a resolucdo dos

problemas relacionados a seguranca;

d) cultura que, a partir da ocorréncia de incidentes,
F Y

promove o aprendizado organizacional; e Antes 6o
Incidente

A 4

e) cultura que proporciona recursos, estrutura e
responsabilizacao para a manutencdo efetiva da

seguranca.

[
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Analise de Eventos Adversos relacionados a
Assisténcia a Saude — Antes do Incidente

2.Notificacao: instrumento de melhoria continua para seguranca do paciente, e ndo como um
mecanismo de punicao.

-Notificantes (Quem ira notificar?)

-Fontes de informacao (Notificacbes dos profissionais? Ouvidoria? Avaliagdo do servico
pelo Cidad&o?).

-Ferramentas para a notificacdo e monitoramento dos dados.

-Responsabilidades (Quais serao os profissionais/unidades do servigo que atuarao como
pontos focais para apoiar a notificagcao?)

-Estratégias que serdo utilizadas para a sensibilizacdo e adesdo a notificacdo pelas
/—‘\

] Antes do
equipes. Incidente

b 4

-Critérios para a classificacdo e priorizacédo das notificacdes para a investigacao.
-Informacdes minimas que permitam a classificacao e priorizacdo das notificacdes para

a investigacao

[
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Analise de Eventos Adversos relacionados a
Assisténcia a Saude — Antes do Incidente

A classificacdo dos eventos adversos deve estar baseada em critérios especificos,
tais como:

- Grau do dano;

- Frequéncia,

- Magnitude,

- Impacto para as instituicoes,

- Complexidade dos fatores que podem ter contribuido para a ocorréncia dos

incidentes, " ncadn |

Incidente
4

- Regulamentacbes de autoridades sanitarias, )

- Qutros critérios estabelecidos pelos servicos de saude;

-
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Analise de Eventos Adversos relacionados a

Assisténcia a Saude — Antes do Incidente

Apos classificacdo dos eventos adversos, pode ser utilizada uma metodologia para
valoracéo do risco. Ex: Matriz de risco, onde sao avaliados os critérios de

probabilidade e severidade.

Prioridade de
acdo, em
ardem
decrescente

PROBARILIDADE/FREQUENCIA

— CONSEQUENCIA/IMPACTO/SEVERIDADE

Muito

Moderada Baixa Muito baixa
grave, c D E
Catastrofica
5D S5E
4D 4E
3D 3E
Imnprovavel 24 2B 2C 2D 2E
2
Muito 14 1B 1cC iD 1E
improvivel

Il Alto risco — 5 A => extremo risco

Alto risco

Meédio risco

Baixo risco = 1 E=> risco insignificante

1 A .
= & Agéncia Nacional
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Analise de Eventos Adversos relacionados a
Assisténcia a Saude — Identificacao do Incidente

v' Podem envolver uma resposta imediata para prevenir novos danos. EXx:
Revisao dos mecanismos e procedimentos envolvidos, apés uma falha na

identificacao de um paciente.

v Priorizac&o dos eventos a serem investigados, com base na classificacéo

previamente estabelecida.

v Notificacdo dos EA relacionados a assisténcia a saude ao SNVS.

y Y
Identificagdo
| do Incidente

1T
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RDC N° 36, DE 25 DE JULHO DE 2013

Art. 9° O monitoramento dos incidentes e eventos adversos sera
realizado pelo 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 até 72 (setenta e duas) horas a partir do ocorrido.

Agéncia Nacional
- de Vigildncia Sanitaria www.anvisa.gov.br
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OrientacOes gerais para a notificacao de eventos adversos
relacionados a assisténcia a saude

C &8 htips://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas/nota-tecnica-n-05-2019-gvims-ggtes-anvisa.pdf/view =
g ub Ministerio da Saude Orgdos do Governo  Acesso a Informacdo  Legislacdo  Acessibilidade @© o Entrar
= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa O que vocé procura? Q

" Centrais de Conteldo Publicacoes Servigos de salde Notas técnicas Nota Técnica n® 05 de 2019 GVIMS-GGTES-ANVISA

Nota Técnica n° 05 de 2019 GVIMS-GGTES-ANVISA

Orientacdes gerais para a notificacdo de eventos adversos relacionados a assisténcia a saude Essa Nota Técnica Substitui a Nota Técnica
GVIMS / GGTES / ANVISA N° 01/2015 25/07/2019

Atualizado em 29/10/2020 10h56

= Nota Técnica n 05-2019 GVIMS-GGTES-ANVISA pdf — 2107 KB

|
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Quais eventos adversos podem ser notificados no
formulario de assisténcia a saude?

Acidentes Do Paciente

Broncoaspiracio

Evasdo Do Paciente

Extubacio Endotragueal Acidental

Falha No Procedimento de Transplante Ou Enxerto
Falha durante a Assisténcia 3 Sadde

Falhas nas Atividades Administrativas

Falha durante Procedimento Cirdrgico

Falha na Administracdo de Dietas

Falha na Identificacdo do Paciente

Falha na Documentagdo

Falhas Ocorridas em Laboratdrios Clinicos ou de Patologia
Falhas envolvende Cateter Venaso

Falhas envolvendo Sondas

Falha na Administracio de 02 Ou Gases Medicinais
Falhas no Cuidado / Protecdo do Paciente

Falhas na Assisténcla Radioldgica

Queda Paciente

Queimaduras

Tromboembaolismo Venoso (Tev)

Ulcera por Pressio (Lesdo por Pressdo)

Fonte: Anvisa, 2019
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Never Events — Eventos que nunca deveriam
Ocorrer em Servicos de Saude

Obito ou lesio grave de paciente associados a chogue elétrico durante a assisténcia
deniro do servigo de salide

Procedimento cirdrgico reahizado em local errado

Procedimento cirirgico realizado no lado errado do corpo

Procedimento cirirgico realizado no paciente errado

Realizagio de cirurgia errada em um paciente

Retenciio ndo intencional de corpo estranho ém um paciente apos a cirirgia

Ohbito intra-operatorio ol imediatamente pds-operatorio [ pos-procedimento em
paciente ASA Classe ]

Obito ou lesiio grave de paciente resultante de perda irrecuperavel de amostra biologica
instbstitiivel

Gas errado na administragdo de 02 ou gases medicinais

Contaminacio na admimistraghio de 02 o gases medicinais

Alta ou hiberacdo de paciente de qualguer idade que seja incapaz de tomar decisbes,
para outra pessod ndo autonzada

Ohbito ou lesiio grave de paciente associado i fuga do paciente

Suicidio de paciente, tentativa de suicidio ou dano autoinfligido que resulte em lesiio
séria durante a assisténcia dentro do servigo de satde

Obito ou leslio grave de paciente associados ao uso de contenglio fisica ou grades da
cama durante a assisténcia dentro do servigo de saiude

Inseminagio artificial com o esperma do doador errado ou com o dvalo errado

Obito ou lesiio grave matema associado ao trabalho de parto ou parto em gestacio de
baxo risco

Obito ou lesiio grave de paciente resultante de falha no seguimento ou na comunicagio
de resuliados de exame de radiologia

Ohbito ou lesiio grave de paciente ou colaborador associado 4 introdugio de objeto
metilico em drea de Ressondncia Magnética

Obito ou leslio grave de paciente associados 4 queimadura decorrente de qualquer fonte
durante a assisténcia dentro do servigo de saiade

Ulcera por pressio estagio 111 (perda total de espessura tecidual — tecido adiposo
subcutinec pode ser visivel, sem exposigio dos oss0s, tendbes ou misculos)

Ulcera por pressdo estamo IV (perda total de espessura dos tecidos com exposigio dos
oss08, enddes ou misculos)

Fonte: Anvisa, 2019
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Ao acessar o formulario de notificacdo de incidente/eventos adversos

relacionados a assisténcia a saude , note que ha

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

dpd (d DL d(d0

Tipo de Incidente / Evento Adverso

onsequencias para o Pa

atores Atenuantes do Dano

reenchimento obrigatorio para todas as notificacoes.

Formulario de Notificacdo de Incidente / Eventos Adversos relacionados a Assisténcia a Saude

s E

Os campos marcados com (*) sdo de preenchimento obrigatdrio.

(**) E obrigatdrio o preenchimento de pelo menos um desses campos.

Por favor, indique qual incidente / evento adverso ocorreu:
| Selecione A I

Falhas nas atividades administrativas
Falhas durante a assisiéncia a saude Q a

Falhas durante procedimento cirirgico

m

Falhas na administracéo de dietas
Falha na identificacio do paciente
Falha na documentac&o

Falhas ocorridas em laboratdrios clinicos ou de patologia

Falhas na administrac&o de O2 ou gases medicinais

-

-

NotificacGes

€. NOTIVISA
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OrientacOes gerais para a notificacao de eventos
adversos relacionados a assisténcia a saude.

v' Seguindo as definicdes estabelecidas na RDC 36/2013 , devem ser
notificados ao SNVS, todos os EA ocorridos em servicos de saude
nos prazos estabelecidos pela norma.

v Nesta etapa de implantacdo do PNSP, o SNVS priorizara a
iInvestigacao detalhada dos never events e dos obitos relacionados
ao EA identificados pelos NSP.

v Para os never events e dos 6bitos relacionados ao EA , no prazo
de 60 dias a contar da notificacdo do evento,todas as 10 etapas da
ferramenta de notificacdo devem ser preenchidas pelos Nucleos e
deve ser anexados ao Notivisa, o plano de acéao elaborado pela
instituicdo de saude para evitar a recorréncia do incidente/evento
adverso ocorrido.

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria
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Analise de Eventos Adversos relacionados a
Assisténcia a Saude — Investigacao

v Os dados devem ser baseados em evidéncias e ndo suposi¢cdes, podendo ser
utilizados como fontes de informacao as entrevistas, prontuarios médicos e outros
historicos de intervencéao, relatorios, entre outros. As ferramentas e metodologias

empregadas devem responder as perguntas:
1. O que aconteceu?
2. Quando aconteceu?
3. Onde aconteceu?
4. Como aconteceu?
5.Por que aconteceu?
P

6. Quem foi acometido? Investigagdo

| A 4
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Analise de Eventos Adversos relacionados a
Assisténcia a Saude — Investigacao

v A definicho de uma logica sistematica para a investigacdo, envolvendo aspectos
administrativos, investigativos, logisticos e técnicos facilita a organizacdo do trabalho a ser

desenvolvido, além de otimizar os recursos e tempo disponiveis;

v' Fatores a serem considerados na eleicdo da metodologia: validacdo por instituicdes de
referéncia, vantagens e desvantagens de cada método/ferramenta, a expertise da equipe

condutora, tempo e recursos disponiveis, entre outros.

Devido as experiéncias relatadas na literatura e por alguns servicos de saude e por abranger
aspectos importantes e semelhantes a metodologia epidemioldgica, mais familiar aos profissionais
dos servicos de saude, o Protocolo de Londres foi descrito nos Cadernos 6 e 7 da Série

Seguranca do Paciente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Enquanto metodologia retrospectiva para avaliacdo do risco e levantamento de fatores
causais e contribuintes, a Analise de Causa Raiz também é utilizada pelos servicos de saude na
investigacdo de eventos adversos, sendo associada ao Diagrama de Ishikawa e outras

ferramentas como os 5 PORQUES e Depose.
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Analise de Eventos Adversos relacionados a
Assisténcia a Saude — Investigacao

Critérios para o encerramento de Investigacao:

|
—_—
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A investigacao foi apropriada e identificou resultados positivos, com base na identificacdo das

causas e nas recomendacoes;

Foram identificadas as licGes aprendidas, bem como os parceiros ou publico-alvo com os quais

a aprendizagem deva ser compartilhada;

Houve a conclusao integral do registro da notificagdo no Notivisa e anexado o Plano de Acao.

O Plano de acéo foi considerado satisfatério pelo SNVS, com descricdo de recomendacoes e

de estratégias/propostas de intervencéo para lidar com cada causa raiz, aléem da escolha de

um responsavel pela acao e definicdo de um cronograma de execucéao.

Foi elaborado relatério como forma de documentar a investigacdo e divulgar os dados para

comunicacao dos interessados. Os NSP também devem manter as evidéncias do processo de

investigacao em local reservado, de facil identificacdo das informacdes, além de ficar a
PR AN

disposicao da autoridade sanitaria. Investigacéo

\.

www.anvisa.gov.br



Plano Integrado para a gestao sanitaria da seguranca do
paciente em servicos de saude 2015
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Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da
Seguranca do Paciente em Servigos de Saide

Monitoramento e Investigagdo de Eventos Adversos e Avaliogdo de
Praticas de Segurango do Paciente

Brasilia

2015

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéaria

_l. L
T

OBJETIVOS

Geral

Integrar as acdoes do SNVS para a gestao da seguranca do
paciente em servicos de saude do pais visando a
identificacdo, prevencédo e controle de riscos relacionados a
assisténcia a saude.

Especificos

Instituir um modelo para o processo de identificacdo e
reducdo dos riscos assistenciais em servigcos de saude pelo
SNVS.

Definir indicadores nacionais de praticas de seguranca a
serem adotadas na gestéo do risco em servicos de saude.
Reforcar as competéncias e atribuicdoes das diferentes
instancias que compdem o SNVS no que se refere a gestao
do risco assistencial.

Identificar a magnitude e a vulnerabilidade ao dano a partir
do sistema de notificacao.

Fortalecer a articulacdo entre os servicos de saude e seus
NSPs e os entes do SNVS, Redes de Atencdo e outros
sistemas de vigilancia.

www.anvisa.gov.br



Plano Integrado para a gestdo sanitaria da seguranca do
paciente em servicos de saude 2021-2025

« OBJETIVOS
|
== ANVISA Geral
™1 Aginci NacoraldeVifinci ariia Integrar as agcdes do SNVS para promover a qualidade

assistencial e a seguranca do paciente, visando a gestao
de riscos e a melhoria dos servi¢os de saude.

Plano Integrado para a Gestio Sanitiria da ES pec |,f| COS

o aas o Faclants em Senicos de Satde 1) Promover o fortalecimento do SNVS para a
implementacéo das acdes do Plano Integrado para a
Gestao Sanitaria da Seguranca do Paciente em
i Nt Servicos de Saude;
e 2) Promover a vigilancia, notificacéo e investigagdo dos
incidentes / eventos adversos ocorridos nos servigos
de saude.

3) Promover a adesao as praticas de seguranca do
paciente pelos servigcos de saude.

kE

Flana inbgrao i b fearss Samien 2 Segus cs 0 Facbion o Siidro o Seas fE1 S

No documento, constam 12 metas escalonadas para o periodo 2021 a 2025, bem como a ficha
descritiva dos indicadores que serao utilizados para monitorar o cumprimento dessas metas, e as

acPes estratégicas a serem desenvolvidas pelo SNVS para o alcance das metas propostas
—r. Agéncia Nacional
—I = de Vigilancia Sanitéaria

ANV ISA

www.anvisa.gov.br



Plano Integrado para a gestdo sanitaria da seguranca do
paciente em servicos de saude 2021-2025

|. Processo organizativo para o monitoramento das notificacbes de

incidentes relacionados a assisténcia a saude.

ll. Processo organizativo do monitoramento das praticas de seguranca do
paciente.

lll. Processo organizativo para o monitoramento das notificagcdes de IRAS e
resisténcia microbiana (RM).

I\VV. Processo organizativo do monitoramento de rumores de eventos adversos.

V. Processo organizativo para o monitoramento das notificacbes de surtos
infecciosos®.
l
—'.L Agéncia Nacional
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Processo organizativo para o monitoramento das notificacoes de
Incidentes relacionados a assisténcia a saude.

Processo organizativo para o monitoramento NSP VISA
das notificagdes de incidentes relacionados a
assisténcia a saude - Anvisa, 2021

A partir da notificagdo dos incidentes relacionados a assisténcia a satide, o Processo Organizativo
descreve as acdes relacionadas ao monitoramento desses incidentes a serem desempenhadas pelos NSP,
NSP VISA e Anvisa.

1- Apos a classificagao correta do incidente quanto ao
tipo, grau de dano e suas caracteristicas, o NSP deve
proceder a notificacao do EA no sistema notivisa
(modulo Assisténcia a SaGde).

2-Quando da ocorréncia e identificagdo de EA com
grau de dano leve, moderado e grave, recomenda-se a
avaliacdo do risco, priorizacdo e definicdo dos
incidentes que serao investigados, bem como a
implementacao de acdes corretivas e preventivas
frente aos riscos prioritarios, incluindo a elaboracao de
notas técnicas, alertas e comunicados aos profissionais

4- O fluxo para o monitoramento dos incidentes segue
envolvendo a analise, pelo SNVS, das notificaces de
incidentes relacionados a assisténcia a saude no sistema de
informagao Notivisa (modulo Assisténcia a Satide).

Os casos podem ser analisados de forma isolada ou como
agregado, a depender das caracteristicas dos eventos.

Design: Canva.com

Design: Canva.com

5- No caso de eventos leves, moderados e graves, a VISA local
deve analisar a frequéncia e a gravidade das notificagoes com
base no risco sanitario. Apos avaliar o risco, deve implementar
acdes corretivas e preventivas e adotar intervencoes de
melhoria para os riscos prioritarios identificados.

de saude, contendo orientagdes acerca das praticas de
seguranca do paciente que devem ser implementadas.

O NSP deve monitorar as a¢oes implementadas, bem
como elaborar relatdrios gerenciais contendo as
medidas corretivas e preventivas adotadas frente aos

6-No caso de obitos e never events, serdo avaliadas as
principais medidas propostas pelo servico de salde para a
melhoria da sequranca do cuidado, bem como a necessidade
de investigacao in loco. A VISA local acompanhara ainda, a

incidentes ocorridos e as ligbes aprendidas. Os
resultados devemn ser comunicados para os envolvidos
e para a alta direcao do servigo.

implementacao das agoes propostas, a fim de avaliar a
necessidade de adocdo de medidas sanitarias pertinentes e
quando o monitoramento do caso sera encerrado.

3-A ocorréncia de obitos relacionados aos EA e never events nos servigos
de salde pressupdem a condugao de um processo de investigagao, de
forma a identificar os fatores contribuintes que levaram a ocorréncia do
incidente.

Neste caso, aléem do preenchimento obrigatorio das 10 etapas da
notificagado no Notivisa (médulo Assisténcia a Saude), o servico deve, no
prazo de 60 dias a contar da notificagac do evento, concluir a investigagao
e anexar a mesma, um Plano de Acdo com a descricdo das medidas a
serem implementadas e monitoradas para evitar a recorréncia de
incidentes semelhantes.

|
o L Agéncia Nacional
—1~§ de Vigilancia Sanitaria

ANV ISA

7-A0 final do monitoramento, o NSP VISA procede a
comclusao da notificacao no sistema, bem como a elaboragao
de relatorios gerenciais contendo o resultado das
investigacoes e tomadas de decisao locais com base nos riscos

prioritarios identificados. J

www.anvisa.gov.br



Processo organizativo para o monitoramento das notificacoes de
Incidentes relacionados a assisténcia a saude.
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Design: Canva.com

ANVISA

8-A ultima etapa do fluxo compreende a comunicagao de risco
aos atores envolvidos pela Anvisa.

9_ A GVIMS/GGTES/Anvisa procede, mensalmente e anualmente,
a analise estatistica dos dados notificados nacionalmente. Na
oportunidade, pode verificar lacunas de preenchimento no
sistema de notificacao de incidentes. Na tentativa de melhorar o
processo de notificagdo e aprendizagem, além de prestar
esclarecimentos ao NSP VISA quanto a situagdo nacional de
monitoramento das notificagoes de obitos resultantes de EA e
never events, sao disponibilizados os Relatorios de
Monitoramento  das  Notificagdes  (Informes  Técnicos
GVIMS/GGTES/Anvisa).

10-Os resultados obtidos da analise das notificacbes dos
incidentes relacionados a assisténcia a salde, feitas no Sistema
Notivisa (modulo Assisténcia a Saude),pelos NSP dos servigos de
salde do pais) sao divulgados por meio da publicagao de boletins
mensais e anuais , de forma agregada e mantendo o sigilo de
identificacao dos servigos notificadores.

11-Além disso, com o objetivo de promover medidas para prevenir
e mitigar os riscos identificados como prioritarios, a
GVIMS/GGTES/Anvisa também elabora e divulga Alertas, Notas
Técnicas, em especial aquelas destinadas a prevencao de
incidentes relacionados a assisténcia a saude, e Comunicados de
Risco.

12-Por fim, a GVIMS/GGTES/Anvisa procede a elaboragcdo de
relatorios gerenciais das notificagées de incidentes relacionados
a assisténcia a salde (nivel do SNVS), sendo que a comunicagao
dos riscos identificados a partir da analise das notificagdes dos
incidentes aos gestores é feita por meio do envio de documentos
oficiais ao Ministério da Saude (nivel nacional) e Secretarios de

Estado da Saude (nivel estadual/Distrital.

*
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Andlise de Eventos Adversos relacionados a
Assisténcia a Saude — Implementacao e monitoramento
do plano de acao

v O plano de acdo deve ser estruturado com base na identificacdo das causas principais e dos

fatores contribuintes para a ocorréncia dos EA .

v' Deve, minimamente, constar o responsavel pela acdo desenvolvida para tratar o fator contribuinte
(a fim de prevenir ou minimizar o risco para a ocorréncia do EA), um prazo exequivel para a

execucao e a identificacdo dos recursos necessarios.

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

monitoramento dos prazos para adequacgoes e resultados.

v" A equipe de investigacdo deve, sempre que possivel, instituir recomendacdes fortes para cada fator
contribuinte, conforme a sua classificacdo de risco, fundamentadas na literatura cientifica que

demonstrem resultados positivos;

v' Podem ser instituidas mais de uma recomendacéo para tratar o mesmo risco. Deve ser aventada a

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

~ ) " Implementagdo e
adequacodes a todos os setores envolvidos; monitoramento
~ do plano de agdo !
L A : TN
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Analise de Eventos Adversos relacionados a

Assisténcia a Saude — Implementacao e

monitoramento do plano de acao

Recomendacdes Fortes

580 aguelas altamente propensas & reduzir o risco e que tendem a
facilitar a adesdo das equipes as praticas de seguranca para gue
possam atuar de forma apropriada. Ex: introduzir barreiras fisicas,
controles e bloqueios, tais coma:

# Padronizacdo de um Unico modelo de dispositive de conexdo do
dispositivo (cateteres, sondas e seringas) ou equipamento para todo
0 Servigo;

* Instituicio de revestimentos antiderrapantes, grades de cama e
outros;

* Remocdo ou segregacao de medicamentos de alta vigildncia dos
setores, como por exemplo, o cloreto de potdssio;

sSimplificacdo de processos, removendo etapas desnecessarias.

Recomendagbes
Intermediarias

Incluermn medidas voltadas para a eliminacdo ou reducdo ao maximo
situacdes que favorecam as distracdes, tais coma:

# Aplicacdo de listas de verificacio;

# Revisdo de protocolos;

# Aumento do numero de pessoal ou reducdo da carga de trabalhao;

» Mecanismos de comunicacde e de transferéncia.

Recomendacbes Fracas

Sdo, em geral, menos propensas a alterar uma condicdo de risco
iminente. & dupla checagem, os novos procedimentos, treinamentos
£ 05 avisos (cartazes e folders) podem representar acfes de melhoria
fracas.
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Analise de Eventos Adversos relacionados a
Assisténcia a Saude — Implementacéao e
monitoramento do plano de acao

O monitoramento da implementacéo das acGes por meio de metas e de indicadores
é primordial para verificar se as medidas adotadas foram efetivas em prevenir
Nnovos incidentes.

A ocorréncia de novos incidentes pode estar relacionada a falhas na aplicacéo da
metodologia ou ainda na implementacao das acoes de melhoria.

Assim, a execucao fundamentada do Plano de Acéo, associada a n&o ocorréncia
de novos 0Obitos ou never events relacionados a mesma causa, no prazo de 6
meses apos a implementacdo das acdes corretivas parece ser um indicador
razoavel.

Pode ser utilizada a ferramenta SMART para o desenvolvimento das
recomendacoes e o estabelecimento de metas.

T
Implementacgdo e
monitoramento

. do plano de agéo
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CICLOS DE MELHORIA CONTINUA DA QUALIDADE
CICLOS DE SHEWHART (DECADA DE 20)
CICLOS DE DEMING (1950)

CICLOS PDCA / PDSA

Ciclo PDCA

[x i @ . i N
» Acdo corretiva w ! Localizar
problemas

no insucesso
« Padronizar e

+ Estabelecer

treinarno plaﬂnos de
sucesso acao
R —"

» Verificar )
atingimento de g EI);ic;ugao do
meta

* Colocar plano

- i J em rétiza

indicadores 2 P

AVALlAng - INTERVENCAO -REAVALIAQﬂO
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Analise de Eventos Adversos relacionados a
Assisténcia a Saude — Comunicacao de Risco

Design: Canva.com
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Para a melhoria .. Para elevar a
choaq}ldnal:jaeddao @ credibilidade nos
Servigo de Satde e servicos de saude
Para o
NP desenvolvimento da
B _ Cultura de
Seguranga

SOCIALIZE IIII'OI.HIQOIS POR MEIO DE DIFERENTES
CANAIS, COMO: BOLETINS, PUBLICACOES, INFORMES,
"GIHAS DA WEB, CORREIOS ELETRONICOS OU MESMO

E ndo se esqueca do Paciente!

O paciente pode contribuir para
a melhoria continua da qualidade
e da seguranca do servigo.

Quando da ocorréncia de
eventos adversos , Os servigos
devem avaliar a melhor forma e
momento de conduzir o
disclosure. Por meio de canais de
comunicagdo aberta, honesta e
transparente, mantém-se a
confiabilidade no sistema de
salde.

O disclosure pode ser iniciado
ainda na etapa de identificagdo
dos incidentes.

PARA O PUBLICO EXTERNO, DEVEM SER IDENTIFICADAS
AS MELHORES ESTRATEGIAS DE COMUNICAGAO, DE
FORMA A RESPONDER DE FORMA TRANSP NTE E

Agenc|a Nac|ona| OPORTUNA AS DEMANDAS DA SOCIEDADE.
de Vigilancia Sanitaria

www.anvisa.gov.br



Obrigada!
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