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Quem pode participar da Avaliacao Nacional das Praticas

de Seguranc¢a do Paciente?

-  Servicos de saude com leitos de UTI (adulto,
L pediatrica e neonatal) que possuem ou ndo centro
cirdrgico / centro obstétrico que estiveram em
HOSPITAL funcionamento por no minimo 10 meses em 2024.

 Servicos de didlise que realizam tratamento
dialitico em pacientes ambulatoriais com doenca
renal cronica, que estiveram em funcionamento no
minimo 10 meses em 2024.

'; NVISA

géncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
A



Outros servicos de saude podem participar da Avaliacao Nacional

das Praticas de Seguranca do Paciente?

1 Sim, os servicos de saude sem leitos de UTI ou que realizem dialise para
pacientes agudos podem preencher o formulario da Avaliacdo Nacional
para fins de autoavaliacao e melhorias de seus processos.

Q?P 1 Os servicos de saude que funcionaram menos de 10 meses em 2024
5% também podem preencher o formulario para fins de autoavaliacao, mas
80 nao serao contabilizados para o relatorio nacional.
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Como acessar e preencher o formulario da Avaliacao Nacional das

Praticas de Seguranca do Paciente 2025?

UTI: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/749264?lang=pt-BR

N
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AVALIACAO NACIONAL DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO PACI-
ENTE EM SERVICOS COM UTI 2025
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Esta formulario destina-se a AVALIAGAO NACIONAL DAS PRATICAS DE SEGURANGA DO PACIENTE EM SERVIGOS COM UTI 2025 e pode ser preenchido
pelos servicos de saide COM leitos de terapia intensiva (UTI adulto, pediatrica e neonatal) do pais. Esses servicos incluem servicos de UTI que dispde ou ndo de
centro cirtrgico ou centro obstétrico

O monitoramento das praticas de seguranca do paciente esta contextualizado pelo Plano Integrado de Gestao de Satde e Seguranca dos Servicos de Saude (
https://iwww.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/ plano-integrado- 2021-2025-final-para-publicacao-05-03-2021 pdf

Desde 2016, esta avaliacdo é realizada anualmente pelos servicos de saide acima definidos. Os Nucleos de Seguranca do Paciente de Vigilancia Sanitaria Esta-
duais / Distrital, encaminham para a Anvisa uma planilha com o consolidado da analise dos formuldrios, contendo a pontuacdo obtida por cada servico em cada in-
dicador e a classificacao final de cada servico de saude apos a avaliacao da documentacao pelo NSP VISA do seu estado

A avaliacdo da implementacdo das praticas de seguranca ocorre mediante a analise de 21 indicadores estruturais e de processo, com base na RDC n® 36/2013 (
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2871504/%281 % 29RDC_36_2013_COMP.pdfica75ee9f-aab2-4026-ae12-6feef3754d13 ) que instituiu as acdes de
Seguranca do Paciente em Servicos de Satde

Para o correto preenchimento deste formuldrio, siga os seguintes passos

1. Antes de proceder o preenchimento de Avaliacdo das Praticas de Seguranca do Paciente em Servicos com UTI 2025, solicitamos que leia atentamente as *
ORIENTACOES PARA PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DE FORMULARIO DE NACIONAL DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE EM SERVI-
COS COM UTI-2025 "

2. Nao 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 lesdo por pressao, quedas e conformidade ao préenchimento da Lista de Verificacdo de Seguranca Cirdrgica - LVSC) e
a Planilha Excel para monitoramento mensal dos indicadores de conformidade aos protocolos de seguranca do paciente (questdo 21), disponibilizada pela
GVIMS/GGTES/Anvisa, ou outro modelo de planilha que comprove o monitoramento dos indicadores pelos servicos de satude

O prazo maximo possivel para preenchimento deste formulario é até 30/06/2025
Fique atento e nao perca a oportunidade de participar desta importante iniciativa de avaliagao nacional!

AATENCAO: NAO SERA MAIS ENVIADO POR E-MAIL O CODIGO DE ACESSO PARA QUE O RESPONDENTE ACESSE O FORMULARIO DA AVALIAGAO.
RESSALTA-SE QUE APOS O ENVIO DA FICHA PREENCHIDA, NAO E POSSIVEL ALTERAR AS INFORMACOES PRESTADAS. EM CASO DE ALTERACOES
DAS INFORMAGOES, DEVERA SER PREENCHIDA UMA NOVA FICHA DE PARTICIPAGAO NA AVALIAGAO.
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https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/749264?lang=pt-BR

Avaliacao Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente 2025

Servicos de Dialise

Dialise: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/922642?lang=pt-BR
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AVALIACAO NACIONAL DAS PRATICAS DE SEGURANGA DO PACI-
ENTE EM SERVICOS DE DIALISE 2025
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Este formulario é destinado 4 AVALIAGAO NACIONAL DE PRATICAS DE SEGURANGA DO PACIENTE EM SERVIGOS DE DIALISE que deve ser preen-
chido pelos servigos de didlise que realizam tratamento de dialise em paci com doenca renal crénica ( te p bulatoriais, que este-
jam no programa de dialise). Essa avaliaca ional é coordenada pela Anvtsa. Estados e Distrito Federal em 2025.

O monitoramento das praticas de seguranca nos servicos de didlise esta contextualizado no Plano de Gestdo Integrada em Sadde para a Seguranca do Paci-
ente em Servicos de Saude 2021-2025 , considerando o objetivo da RDC n.° 36/2013 que institui as agdes para p a seg ca do paciente e melh a

qualidade dos servicos de satde, bem como a RDC n.° 11/2014 | que dispde sobre os requisitos para boas praticas de funcionamento dos servicos de didlise

Antes de p guir com o p hi da Avaliagao Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente em Servigos de Dialise 2025 | pedimos que leia
atentamente as Orientacdes para o preenchimento do Formulario de Avaliagdo Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente 2025 - Servicos de Dialise

QUEM DEVE PREENCHER ESTE FORMULARIO?

Todos os servigos de dialise que f de didlise a pacientes com doenca renal crénica (servicos que tratam pacientes ambulatoriais inscritos no
programa de didlise).

QUAL E O PRAZO PARA PREENCHER O FORMULARIO?
O prazo para a AVALIAGAO NACIONAL DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE EM SERVICOS DE DIALISE é até 30/06/2025.

ORIENTACOES PARA O PREENCHIMENTO DO FORMULARIO
1. Recomendamos que vocé retna toda a documentacédo necessaria antes de enviar o formulario para evitar atrasos ou interrupgdes de conexao
2. O formuldrio deve ser preenchido em um Gnico momento , ndo sendo possivel salvar e continuar depois.

3. Apés p her todas as inf oes, o respond devera enviar a ficha preenchida a Anvisa clicando no botdo ENVIAR no final da pagina. Siga as instru-
cbes de campo aplicaveis (*). Somente fichas totalmente preenchidas serdo enviadas

4. Se desejar esclarecer alguma divida, entre em contato com FALE CONOSCO
Atenciosamente

Geréncia de Vigilancia e Monitoramento de Servigos de Saide - GVIMS
Geréncia Geral de Tecnologia em Servigos de Saude - GGTES

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
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https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/922642?lang=pt-BR

Avaliacao Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente 2025 —

UTI e Dialise

O que tem de novo em 2025?

ATENCAO: Nao sera mais enviado por e-mail o cédigo de acesso
para que o respondente acesse o formulario da avaliacao.
Ressalta-se que apos o envio da ficha preenchida, nao é possivel
alterar as informacdes prestadas. Em caso de alteragoes das
informacoes, devera ser preenchida uma nova ficha de
participacao na avaliagao.
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Orientacdes de Preenchimento B
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1. Recomenda-se fazer o levantamento de toda a documentacao necessaria antes de
completar o preenchimento do formulario, para evitar atrasos ou interrupcdes de
conexao.

2. O formulario deve ser preenchido em um Unico momento, nao sendo permitindo
salvar e continuar mais tarde.

3. Apds preencher todas as informacdes, o respondente devera enviar a ficha
preenchida a Anvisa clicando no botdao ENVIAR no final da pagina. Siga as instrucdes de
campo obrigatdrios (*). Somente fichas totalmente preenchidas serdao enviadas.

4. Caso queira, imprima ou faca o download em PDF ou XML PDF, apds o envio do
formulario.

5. Os arquivos devem ter no maximo 10 MB e as seguintes extensoes: png, gif, doc, odt,
jpg, pdf, jpeg, xlsx, xls, docx, zip, rare e 7z.

6. Em caso de duvidas, favor entrar e entrar em contato com FALE CONOSCO

7. RECOMENDADO ONDE UTILIZAR O NAVEGADOR CHROME

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
A


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/formulario-eletronico

Avaliacao Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente 2025 —

UTI

Organizag¢ao do Formulario

I- Dados do servigo avaliado Il — Indicadores de Estrutura lll- Indicadores de Processo

= Nome do responsavel pelo 1- NSP implantado 14- Conformidade de avaliacao do risco de LPP
preenchimento; 2- PSP implantado 15- Conformidade de avaliacdo do risco de
= E-mail; 3- Protocolo HM guedas

= Estado; 4- Protocolo Identificacdo do paciente 16 — Conformidade da aplicacdo da LVSC

= Nome e endereco do servico de 5-LVSC 17- Monitoramento do consumo de
saude; 6- Protocolo prevencao de LPP preparacao alcoolica

= CNES, 7- Protocolo prevencao de quedas 18- Regularidade de notificacao de EA

= CNPJ; 8- Protocolo seguranca na prescricao, 19- Regularidade de notificacao de IRAS

= Atualizacao do CNES; uso e administracao de medicamentos 20- Monitoramento do consumo de
= Natureza do servico de saude; 9- Protocolo prevencao de IPCS antimicrobianos em UTI adulto — DDD

= Se possui centro cirurgico / centro 10- Protocolo de prevencdo de ITU 21 - Monitoramento de indicadores de
obstétrico; N2 total de leitos; 11- Protocolo prevencao de PAV conformidade aos protocolos de seguranca

= N2 de leitos de UTI (pediatrico, 12- Protocolo prevencao de ISC

neonatal, adulto); 13- Protocolo de precaugao e

= Tempo de funcionamento em 2024. Isolamento
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Avaliacao Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente 2025

UTl
Adulto

SIM
SIM

NAO

Hospitais com UTI

Indicadores Aplicaveis UTI

uTl
Pediatrica
UTI Neonatal

SIM
NAO
SIM

St

Centro Cirargico

Centro Obstétrico

SIM

Numero de
Indicadores

aplicaveis
21
18
20

17
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Avaliacao Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente 2025 —

UTI

Servicos de saude com centro cirurgico / centro obsteéetrico

Ha 3 indicadores (dois de estrutura e um de processo) que se referem a procedimentos cirurgicos:

e indicador 5 - Protocolo de cirurgia segura implantado;
e indicador 12 - Protocolo para a prevencgao de infecgédo do sitio cirurgico;

e indicador 16 - Conformidade da Aplicagao da Lista de Verificagao da SegurancgaCirlrgica
(LVSC).
Caso o servico de saide NAO possua Centro Cirtrgico nem Centro Obstétrico, ele devera marcar
a opgao NAO nas perguntas sobre esses setores no servigo.

O indicador 16 - Conformidade da Aplicacao da Lista de Verificacao da Seguranca Cirargica
(LVSC) devera ser preenchido com o valor 0 (zero) no campo referente ao numero de

prontuarios avaliados, caso o servigo de salude ndao possua nem Centro Cirirgico nem
Centro Obstétrico.
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Avaliacao Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente 2025 - UTI

Servicos de saude com centro cirurgico / centro obsteéetrico

*0 SERVICO DE SAUDE POSSUI CENTRO CIRURGICO

© Se o servico de salde possui centro cirirgico, assinalar SIM

© Escolha uma das seguintes respostas:
3

SiM

® NAO

*0 SERVICO DE SAUDE POSSUI CENTRO OBSTETRICO

© Se o servico de saude possui centro obstétrico, assinalar SIM

© Escolha uma das seguintes respostas:

SIM

® NAD
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Avaliacao Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente 2025 -

UTI

Servicos de saude que nao possuem UTI adulto

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

aos servigcos de saude que possuem UTI-Adulto.

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

E importante destacar que ndo haver4 prejuizo na pontuago final dos servigos de salde
que NAO possuem UTI Adulto, pois 0 nimero de conformidades seré dividido apenas pelo

numero de indicadores aplicaveis:

» 20 indicadores aplicaveis aos servicos de saude que possuem Centro Cirdrgico
ou CentroObstétrico e possuem apenas UT| Neonatal e/ou UTI Pediatrica;

» 17 indicadores aplicaveis aos servigos que NAO possuem Centro Cirdrgico nem Centro
Obstétrico e possuem apenas UT| Neonatal e/ou UT| Pediatrica.

O indicador 20 - REGULARIDADE DA NOTIFICAGAO MENSAL DE CONSUMO
DE ANTICROBIANOS EM UTI ADULTO - CALCULO DE DDD (DOSE DIARIA
DEFINIDA) sé sera habilitado caso o respondente informe um valor 2 1 na
questio NUMERO DE LEITOS DE UTI ADULTO

tNII.’IIAEI’IQ DE LEITOS DE UTI ADULTO

@ Informar o niimero de |eitos de UTI adulto existentes no servico de sadde

D Apenas nibmeres podern ser usados nesse campa.

Se o servico de saide NAO possui UTI Adulto, devera preencher 0

(ZERO) na questao referente ao numero de leitos de UTI adulto.
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Avaliacao Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente 2025 -

UTI

Indicadores de Estrutura

Avaliam a presenca de uma estrutura organizacional minima para a seguranca do paciente

» 1- Nucleo de segurancga do paciente (NSP) instituido ATENGAO!
O servigo de satde deve informar se instituiu formalmente (SIM ou NAQ), o Y . :
=)  NsP: Esl nciador ¢ um requio minmo pareas pralcasde Sguranca dopacknle
( )_ SIM, o servico de saude tem NSP instituido E realizou
feunioes em 2024 (2500600 de sl o comprove adeasadamentea conomied o nad s
() N_ﬁ«O, o servico de saude ndo tem NSP instituido OU néo realizou
reunioes em 2024 ciTeacomo bl onomida s s d e o ke

» Para comprovar a instituicdo do NSP, € necessario anexar ao

Formulario, doisdocumentos comprobatérios:
O documento de formalizagao do NSP

deve ser atualizado sempre que
houver mudang¢as na composi¢ao da
equipe que o constitui.

1.1 Portaria, Ato e outras documentacoes formais referentes a instituicdo do NSP do

servico de saude.
1.2 Atas ou registros de pelo menos 2 reunides do NSP, realizadas em 2024.
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Avaliacao Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente 2025 — UTI

» 2- Plano de seguranc¢a do paciente (PSP) implantado

Q Deve conter a data de publicacdo ou disponibilizacdao no sistema informatizado e estar disponivel para
consulta pelos profissionais de saude.

O Deve conter os seguintes conteudos basicos: Analise da situacdo (diagndstico do contexto e dos perigos
potenciais), Objetivos, Estratégias, Acoes, Metas, Indicadores de acompanhamento e Cronograma (definicao de
prazos).

O Deve conter assinatura (manual ou eletronica) do diretor do servico de saude e ter data de publicacdo até
dezembro / 2024.

Q Deve ser atualizado sempre que houver mudancas na estrutura e nas atividades do servico ou a cada 5 anos

' O PSP deve conter a assinatura (2 mao ou eletronica) do diretor do
servico de saude e ter data de publicagcao até dezembro de 2024 So
serao considerados para fins desta avaliagao, documentos publicados em
2025 caso tenham ocorrido alteragoes nos documentos ja vigentes.

- O PSP deve ser atualizado sempre que houver mudancas na estrutura e
nas atividades desenvolvidas pelo servigo de sauade ou a cada 5 anos.
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Avaliacao Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente 2025 -

UTI

» Protocolos de Segurancga do Paciente: Indicadores 3 ao 13

A capacitacao deve ocorrer de forma
presencial ou online, necessitando
constar a comprovacgao em

_ o _ _ documento (fisico ou digital) com
d Devem ser atualizados periodicamente, de acordo com as evidéncias data, carga horéria,

[ S3o documentos préprios do servico de saude, que estabelecem critérios
para a identificacdo e reducao dos riscos relacionados ao cuidado de saude.

conteudo
cientificas e o contexto do servico de saude. programético, nome e formacdo do
instrutor/instituicdo promotora e
Q Devem conter orientacdes e estratégias de engajamento dos nome dos profissionais capacitados.
pacientes/familiares/cuidadores nas praticas de seguranca do paciente.
(obrigatorio em 2025)
Q Para comprovar a implantacao do protocolo, o servico de saude deve
apresentar um documento atualizado com todos os conteudos basicos e  Somente seréo aceitos, para fins desta avaliagdo, protocolos com data
um comprovante de capacitacao dos profissionais de saude no conteudo do de 2025 apenas nos casos em que tenham ocorrido alteragdes nos
protocolo em 2024. documentos jd vigentes e o documento de 2024 ndo esteja mais
disponivel.
== ANVISA
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Avaliacao Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente 2025 —

UTI

Indicadores de Processo

 Mensuram a ades3o aos protocolos de seguranca do paciente no servico de satude

U Indicador 14- Conformidade da Avaliacdo de risco de lesdo por pressdo (LPP)
U Indicador 15 — Conformidade da Avaliacdo do Risco de queda
U Indicador 16 — Conformidade da aplicacdo da Lista de verificacdo de seguranca cirurgica

 Fazer selecdo de uma amostra contendo 17 prontuarios de pacientes que realizaram procedimentos cirurgicos no
periodo de 01/01/2024 a 31/12/2024 e que ficaram internados em qualquer unidade do servico de saude por pelo
menos 2 dias.

O Se o servico de saide NAO possuir centro cirdrgico ou centro obstétrico, devera ser preenchido com o valor 0 (zero)
no campo referente ao niumero de prontuarios avaliados. Esta resposta ndao prejudica a pontuacao final do nivel de
conformidade as praticas de seguranca do paciente

O Planilha de conformidade de indicadores de processo, disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/arquivos

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
A


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/arquivos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/arquivos

Avaliacao Nacional das Praticas de Seguranc¢a do Paciente

2025 - UTI

Para alcancar o nivel de conformidade aceitavel nos indicadores 14 a 16, pelo menos 12 dos 17 prontuadrios
selecionados aleatoriamente devem apresentar a resposta SIM.

PLANILHA DE CONFORMIDADE DE INDICADORES DE PROCESSO - PRATICAS DE SEGURANGA DO PACIENTE

Ano da Avaliagdo:

Nome do Hospital:

Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saiide (CNES):
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Se o servico de saude
NAO realizar avaliacdo
de conformidade em
quaisquer dos 3
indicadores, basta
preencher 0 (zero) no
campo do formulario
onde  deverd ser
registrado o total de
prontuarios avaliados
e NAO é necessdrio
enviar a planilha.

~“ ANVISA
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Avaliacao Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente 2025 -

UTI

Para alcancar o nivel de conformidade aceitavel nos indicadores 14 a 16, pelo menos 12 dos 17 prontuarios

selecionados aleatoriamente devem apresentar a resposta SIM.

* = = =
14- CONFORMIDADE DA AVALIACAO DO RISCO DE LESAO POR PRESSAO

O registro da avaliacio de risco de lesdo por pressdo nos pacientes internados & uma pratica de seguranca do paciente que indica a ades&o dos profissionais
de salde ao protocolo para prevencio de lesdo por pressio. O Protocolo para Prevencdo de Ulcera (Les3o) por Pressdo.

Indicar o total (nimero absoluto) de pacientes que tinham o registro adequado da avaliacgo de risco de lesdo por pressdo na amaostra aleatdria selecionada.

@ Sequir as instrucies para selecio de prontudrios e preenchimento da Planilha de conformidade de indicadores de processo descritas no documento
intitulado ORIENTACOES PARA PREENCHIMENTO DA AVALIACACQ DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE — 2025 .

A planilha de conformidade de indicadores de processo, que esta disponivel em hitps:/fwww.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-
pacientefarquivos ,devera ser devidamente preenchida e anexada ao formulario.

@ A sua resposta deve ser entre D e 17
@ Somente um valor inteiro pode ser informado neste campo.

O campo para anexar a planilha de conformidade s6 sera habilitado se pelo menos
um dos trés indicadores for > 1

Se o servico de saude
NAO realizar avaliacdo
de conformidade em
quaisquer dos 3
indicadores, basta
preencher 0 (zero) no
campo do formulario
onde  deverd ser
registrado o total de
prontuarios avaliados
e NAO é necessario
enviar a planilha.

.- ANVISA
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Avaliacao Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente 2025 — UTI

Indicadores de Regularidade

Os indicadores de regularidade estao relacionados com praticas essenciais para a
promocao de uma cultura de seguranca do paciente, adesao as praticas de seguranca do
paciente e reducdo de eventos adversos nos servigcos de saude.

Indicador 17- Regularidade da Notificacdo mensal do consumo de preparacao alcodlica
para higiene das maos.

Indicador 18 — Regularidade da notificagado mensal de incidentes relacionados a
assisténcia a saude. REQUISITO MINIMO

Indicador 19 — Regularidade da notificacdo mensal de indicadores de IRAS usando os
critérios da Anvisa.

Indicador 20 — Regularidade da notificagao mensal de consumo de antimicrobianos em
UTI adulto (calculo de DDD). SOMENTE PARA UTI ADULTO

Indicador 21 — Regularidade do monitoramento mensal de indicadores de conformidade
aos protocolos de seguranca do paciente.

Para comprovar a
conformidade nos
indicadores 17, 19 e
20, é preciso que o
servico de saude tenha
notificados os dados
de IRAS para a Anvisa
pelos formularios
eletronicos no sistema
Limesurvey
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Avaliacao Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente 2025

Servicos de Dialise

Dialise: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/922642?lang=pt-BR

'\/

{_JLimeSurvey

AVALIACAO NACIONAL DAS PRATICAS DE SEGURANGA DO PACI-
ENTE EM SERVICOS DE DIALISE 2025

= =
Wl i
ANVISA
Este formulario é destinado 4 AVALIAGAO NACIONAL DE PRATICAS DE SEGURANGA DO PACIENTE EM SERVIGOS DE DIALISE que deve ser preen-
chido pelos servigos de didlise que realizam tratamento de dialise em paci com doenca renal crénica ( te p bulatoriais, que este-
jam no programa de dialise). Essa avaliaca ional é coordenada pela Anvtsa. Estados e Distrito Federal em 2025.

O monitoramento das praticas de seguranca nos servicos de didlise esta contextualizado no Plano de Gestdo Integrada em Sadde para a Seguranca do Paci-
ente em Servicos de Saude 2021-2025 , considerando o objetivo da RDC n.° 36/2013 que institui as agdes para p a seg ca do paciente e melh a

qualidade dos servicos de satde, bem como a RDC n.° 11/2014 | que dispde sobre os requisitos para boas praticas de funcionamento dos servicos de didlise

Antes de p guir com o p hi da Avaliagao Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente em Servigos de Dialise 2025 | pedimos que leia
atentamente as Orientacdes para o preenchimento do Formulario de Avaliagdo Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente 2025 - Servicos de Dialise

QUEM DEVE PREENCHER ESTE FORMULARIO?

Todos os servigos de dialise que f de didlise a pacientes com doenca renal crénica (servicos que tratam pacientes ambulatoriais inscritos no
programa de didlise).

QUAL E O PRAZO PARA PREENCHER O FORMULARIO?
O prazo para a AVALIAGAO NACIONAL DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE EM SERVICOS DE DIALISE é até 30/06/2025.

ORIENTACOES PARA O PREENCHIMENTO DO FORMULARIO
1. Recomendamos que vocé retna toda a documentacédo necessaria antes de enviar o formulario para evitar atrasos ou interrupgdes de conexao
2. O formuldrio deve ser preenchido em um Gnico momento , ndo sendo possivel salvar e continuar depois.

3. Apés p her todas as inf oes, o respond devera enviar a ficha preenchida a Anvisa clicando no botdo ENVIAR no final da pagina. Siga as instru-
cbes de campo aplicaveis (*). Somente fichas totalmente preenchidas serdo enviadas

4. Se desejar esclarecer alguma divida, entre em contato com FALE CONOSCO
Atenciosamente

Geréncia de Vigilancia e Monitoramento de Servigos de Saide - GVIMS
Geréncia Geral de Tecnologia em Servigos de Saude - GGTES

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

.= ANVISA
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https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/922642?lang=pt-BR

Avaliacao Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente 2025

Estrutura

e 1- NSP instituido
e 2- PSP implantado

Servicos de Dialise

18 indicadores

Protocolos
3- Pratica de higiene das maos
4- Identificag&o do paciente
5- Prevencgao de quedas
6- Seguranga na prescrigéo, uso e
administrag&o de medicamentos
7- Protocolo para prevencéao de
eventos adversos relacionados ao
acesso vascular de pacientes em
hemodialise
8- Prevencéo de infecgéo e
outros EA em didlise peritoneal
9- Prevengéo de coagulagéo do
sistema durante o procedimento
hemodialftico
10- Prevencao e controle da
transmiss&o de microrganismos
multirresistentes nos servigos de
dialise
11- Prevencéo de transmisséo do
HIV, Hepatites B e C e tratamento
da Hepatite C
12- Prevencgao de EA relacionados
ao reuso de linhas e dialisadores
13- Monitoramento de qualidade
da agua
14- Plano de gerenciamento de
tecnologias
15- Lista de verificagcéo de
Seguranca aplicada a Hemeodialise

Processo

16— Conformidade da
avaliacao de queda

Regularidade

17- Notificacao de
incidentes relacionados a
assisténcia a saude

18- Notificagao de
indicadores de IRAS em
dialise

.- ANVISA
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Avaliacao Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente 2025

Servicos de Dialise

Indicadores Aplicaveis em Dialise

Caracteristicas do servigo e nimero de indicadores aplicaveis ao O numero de indicadores aplicaveis depende do tipo de servico de didlise e

servigo modalidades de didlise oferecidos, sendo:
SR 12 (d dicad lica d 1,2,3,4,5,6,10 14,16
indicadores . oze) indicadores aplicaveis a todos os servigos: 1, 2, 3, 4, 5, 6, 10, 11, 14,16,
Realiza dialzl?:ar::;z‘;?ou Realiza dialise aplicaveis ) b ¢
hemodialise linhas de hemodialise peritoneal 17e 18
e 5 (cinco) indicadores aplicaveis apenas aos servigos que oferecem a modalidade
13 (exceto os R -
NAO NAO SIM indicadores 7, 9, de hemodialise: indicadores 7, 9, 12, 13 e 15;
12,13 e 15) - . . . .
16 (exceto os e 1 (um) indicador aplicavel apenas aos servigos que realizam reuso de linhas e/ou
SiM NAO NAO i”dica‘:g;es 8e dialisadores: indicador 12;
SIM NAO SIM 1_7'((1?%3*0)0 * 1 (um) indicador aplicavel apenas aos servigos que oferecem a modalidade de
Indicador
SIM SIM SIM 18 dialise peritoneal: indicador 8.

.- ANVISA
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Avaliacao Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente 2025

Servicos de Dialise

2.1. QUEM DEVE PREENCHER O FORMULARIO DA AVALIACAO
NACIONAL DAS PRATICAS DE SEGURANCA EM SERVICOS DE DIALISE

Profissional responsavel pelo servigo de dialise OU Coordenador do setor
de prevencao e controle de infecgdes ou do NSP do servigco de didlise que realiza

tratamento dialitico em pacientes com doencga renal crénica, ou seja, servigos

que atendam pacientes ambulatoriais estao inscritos em programa de dialise.

m 2.2. SERVICOS QUE NAO PRECISAM PREENCHER O FORMULARIO

x Servicos de diadlise que atendem pacientes com doencga renal aguda a beira

leito, como servigos de dialise dentro de unidades de internacao, UTI etc.

.- ANVISA
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Avaliacao Nacional das Praticas de Seguranc¢a do Paciente 2025 -

”\ 6 Servicos de Dialise

Indicadores de Estrutura

> 1- Ntcleo de seguranca do paciente (NSP) instituido > REQUISITO MINIMO
» 2- Plano de Seguranca do Paciente (PSP) implantado

Caso o servico de dialise seja intra-hospitalar, pode ser considerado, como do (0 documento de
servico, o NSP do hospital, desde que este desenvolva acdes de seguranca do formalizagao do NSP
paciente e o PSP contenha agdes direcionadas aos servicos de dialise. deve ser atualizado
sempre que houver
mudangas na

@J composicao da equipe
O PSP deve ser atualizado sempre que houver mudancas na que o constitui.
estrutura e nas atividades desenvolvidas pelo servico de dialise ou a

cada 5 anos.

.= ANVISA
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Avaliacao Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente 2025

Servicos de Dialise

Protocolos de Seguranca do Paciente

1 Para os protocolos de seguranca do paciente, o servico de dialise serd considerado CONFORME, apenas se
ele apresentar a documentacdao em sua totalidade (os protocolos e os comprovantes de realizacao de
capacitacao para os profissionais do servico).

O Serdo aceitos documentos com no maximo 3 anos a partir da data de publicacdo ou ultima revisao.

A ATENGCAO: Se o servico de didlise anexar apenas o protocolo, mas Somente serao aceitos,
NAQ anexar os comprovantes de capacitacdes realizadas em 2024, seré para protocolos com
considerado NAO CONFORME ao indicador. data de 2025 apenas nos

casos em que tenham
ocorrido alteragdes nos

Atencao! L
documentos ja vigentes e
O requisito “Orientacbes e estratégias de engajamento dos o documento de 2024
pacientes/familiares/cuidadores” deve estar presente em todos os protocolos, nao esteja mais
conforme a sua especificidade. dispom’vel,

Ele foi considerado educativo na Avaliagao de 2024 (ndo ocorreu penalizacédo do

servico que ainda nao tivesse este item no seu Protocolo). Porém, este requisito

sera obrigatério em 2025.

.= ANVISA
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Avaliacao Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente 2025

Servicos de Dialise

Protocolo de prevencao da transmissao do HIV, hepatites B e C e tratamento da
hepatite C

Os servigos que ndao atendem de forma rotineira pacientes com HIV, hepatite B ou
C, ndo estao isentos de possuir um protocolo e capacitar os seus profissionais.
Para esses servicos, admite-se um protocolo sintético contendo no minimo os itens
A, B e C definidos para esse indicador, além de orientacbes para realizagdo de
hemodialise desses pacientes até a sua transferéncia para outro servico de dialise.
Nesse caso, deverdo sinalizar no protocolo anexado ao formulario que ndo atende
pacientes com essas comorbidades.O item G ( proibicdo de reuso de dialisadores e
linhas de pacientes com HVI e hepatite B e C) deve ser dispensado se o servigo ndo
realizar hemodialise.

.- ANVISA
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Avaliacao Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente 2025

Servicos de Dialise

Protocolos especificos para os servigcos que realizam hemodialise

7- Protocolo para prevencao de eventos adversos relacionados ao acesso vascular em pacientes em
hemodialise;

9- Protocolo para prevencao de coagulacao do sistema durante o procedimento hemodialitico;

12- Protocolo para prevencao de eventos adversos relacionados ao reuso de dialisadores e linhas;

13 - Protocolo de monitoramento da qualidade da dgua para hemodialise;

15- Checklist de seguranca em hemodialise

» Esses indicadores so serdo habilitados se o servico responder que possui hemodialise

* 8
SELECIONE A MODALIDADE DE DIALISE REALIZADA PELO SERVICO

© Assinale a modalidade de dialise que o servigo realiza em seus pacientes

© Escolha a(s) que mais se adeque(m)

Hemedislise

Diélise peritoneal

ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Avaliacao Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente 2025

Servicos de Dialise

Protocolo especifico para os servigos que realizam dialise peritoneal

8- Protocolo para prevencao de infeccao e outros eventos adversos em dialise peritoneal

» Esse indicador so6 sera habilitado se o servico responder que possui didlise peritoneal

* .
SELECIONE A MODALIDADE DE DIALISE REALIZADA PELO SERVICO

@ Assinale a modalidade de didlise que o servigo realiza em seus pacientes

0 Escolha a(s) que mais se adeque(m)

O Hemeodialise

™ Diilise peritoneal

.- ANVISA
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Avaliacao Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente 2025

Servicos de Dialise

Protocolo especifico para os servigos que realizam reuso de linhas e

dialisadores

12- Protocolo para prevencao de infeccao e outros eventos adversos em didlise peritoneal

» Esse indicador so6 sera habilitado se o servico responder que possui hemodidlise

Se o servigo de dialise nao realiza reuso de dialisadores e linhas, devera assinalar a
opc¢ao de resposta:

( ) NAO SE APLICA. O SERVICO NAO REALIZA REUSO DOS DIALISADORES E
LINHAS DE DIALISE

=
A
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Avaliacao Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente 2025

Servicos de Dialise

Indicador 16 - Conformidade da avaliacao do risco de quedas

A conformidade da avaliacdo do risco de
quedas pode ser mensurada a partir da
analise de uma amostra aleatéria de 17
prontudrios de pacientes.

“Planilha de conformidade de indicador de
processo - avaliacdo do risco de quedas”.
Esta Planilha deve ser preenchida com os
dados dos 17 prontudrios da amostra e
anexada ao formuldrio da avaliagdo, na
parte definida para esse indicador.

Se o servico de dialise nao realizar avaliacao do
risco de quedas dos pacientes, nao & necessario
o envio da planilha de conformidade do
indicador de processo, basta preencher no
campo do indicador o numero 0 (zero).

PLANILHA DE CONFORMIDADE DE INDICADOR DE PROCESSO - PRATICAS DE SEGURANGA DO PACIENTE

Ano da avaliagdo:

Nome do Servigo de Dialise:
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saide (CNES):

NUMERO DE PRONTUARIOS | NUMERO DO PRONTUARIO DO |Prontuério com registro da avaliagio do risco de
AVALIADOS PACIENTE quedas? (SIM ou NAO)

1

oo |~a o [un [ ds s [ra

10

11
12
13
14
15
16
17

.- ANVISA
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Avaliacao Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente 2025

Servicos de Dialise

Indicadores de Regularidade
Indicador 17 — Regularidade da notificacdao de incidentes relacionados a assisténcia

Para comprovar a regularidade da notificacdo de incidentes/eventos adversos (EA) No caso de SEWig‘.ﬂ de
relacionados a assisténcia a saude (indicador 17), serdao considerados os incidentes/EA dislise intra
ocorridos nos servigos de didlise. Ou seja, serdo consideradas as notificacdes nas

quais o campo “Em que servigo de salGde ocorreu o incidente/evento adverso (bloco
“Origem do incidente/evento adverso”), constar:

hospitalar, n3o é
necessario que o

a) Servico de hemodialise, especialmente no caso de servicos de didlise extra- seruigu de dialise
hospitalares; ou tenha cadastro na
Anvisa para acessar o
sistema MNotivisa

Em que servigo de saltde ocorreu o incidente / evento adverso? H H
Servigos de hemodialise - dIStlntn e cadHStrD

..... do hospital.

Em que servigo de saude ocorreu o incidente / evento adverso?

Hospital

Indique em gué unidade ocorméu o incidente / evento adverso
Servico de didlise

.- ANVISA
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Avaliacao Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente 2025

Servicos de Dialise

Indicadores de Regularidade

Indicador 18 — Regularidade da notificacao mensal dos indicadores de infeccbes relacionadas a assisténcia a
saude em dialise no ano de 2024

O servico de didlise sera considerado CONFORME apenas se responder “SIM - monitora os
.-"-. indicadores de IRAS e notificou os dados para a Anvisa (ou para o estado, caso o estado utilize
formulario préprio) de 10 a 12 meses de 2024.”

ATENCAO!
Este indicador € um requisito minimo para as praticas de seguranca do paciente.

Caso o servigo de saude nao comprove adequadamente a conformidade ao

indicador, seraclassificado como baixa conformidade as praticas de seguranca do

s Alguns estados possuem formuldrio proprio de notificacdo de indicadores de IRAS em dialise.
Nesse caso, o envio dos dados dos servicos de dialise desses estados dos ultimos 10 a 12 meses
referente ao ano avaliado (01/01/2024 a 31/12/2024) sera validado pelo Estado.

.= ANVISA
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Avaliacao Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente 2025

— UTI e Dialise

O que tem de novo em 2025?

* .
O SERVICO DE SAUDE TEVE PELO MENOS 10 MESES DE FUNCIONAMENTO EM 2024

@ Informe se o servico de saide com UTI (adulto, pediatrica, neonatal ) esteve operacional por pelo menos 10 meses em 2024.

ATENGCAO: Se o servigo de satide ndo funcionou por pelo menos 10 meses em 2024, ndo sera contabilizado para a avaliagdo nacional.

© Escolha uma das seguintes respostas:

SIM

NAO

.- ANVISA
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Avaliacao Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente 2025

Dialise

O que tem de novo em 2025?

* . . . . . .
RESPONSAVEL TECNICO PELO SERVICO DE DIALISE Q Foi inserido o campo
@ Informar o nome, a formac#o (médico / enfermeiro, etc) e o registro profissional do responsével técnico do servico de didlise e de seu substituto. de forma‘;ao dO RT €
Caso n3o haja substituto do RT, basta responder nos campos especificos (nome, formaco e n® registro do substituto) NAO SE APLICA ou NAO HA RT Su bStItutO
MNeme do Respoensavel Tecnico (RT) D Se néo houver RT
substituto, basta
Formagdo Profissional do RT ~
escrever NAO  SE
N? Registro Profissional do RT AP LI CA nos Cam pos
correspondentes
MNome do substituto do RT
Farmacac Profissional do Substituto do RT
N* Registro do substituto do RT
SN
.~ ANVISA
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Avaliacao Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente

2025 — UTI e Dialise

O que tem de novo?

» Nao é mais necessario fazer inscricdo para participar da Avaliacao
» Nao serda mais enviado o cddigo de acesso (token) por e-mail

» O formuldrio devera ser preenchido de uma sé vez, ndo permitindo fazer alteracdes ou edicoes
posteriores

» Pergunta sobre tempo de funcionamento do servico de saude em 2024

» No Formulario de Dialise foi inserido o campo para informar a formacdo do RT e seu substituto.

'; NVISA
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Avaliacao Nacional das Praticas de Segurang¢a do Paciente 2025

M
W/ LimeSurvey

Confirmacao de envio da Ficha preenchida

.

TSSNNNS

N
u

p

Agradecemos sua participacio na AVALIACAO NACIONAL DE PRATICAS DE SEGURANGCA DO PACIENTE EM SERVICOS DE DIALISE DE 2025 ¢

Sua avaliacdo foi enviada com sucesso para a Anvisal

Recomendamos que vocé salve esta avaliacio em PDF ou XML PDF no seu computador ou imprima-a para que possa utilizar as respostas negativas como su-

porte para o desenvolvimento de um Plano de Acdo de Melhoria.

Qualguer divida, entre em contato conosco através do canal de suporte .FALE CONOSCO .
Atenciosamente

Geréncia de Vigilancia e Monitoramento de Servigos de Sadde

Geréncia Geral de Tecnologia em Servigos de Sadde - GGTES

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
|
=
[ ]
_I —
1

Imprimir suas respostas.

N3ao sera mais enviada a confirmacao por e-mail!
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CRONOGRAMA DA AVALIACAO DAS PRATICAS DE |
SEGURANCA DOPACIENTE 2025 v -
ETAPA PRAZO
Disponibilizacao do Formulario Nacional de Avaliacdo das Praticas 01/04/2025

de Seguranca do Paciente — 2025, pela GVIMS/GGTES/Anvisa
SERVICOS DE SAUDE: Encerramento do prazo para 30/06/2025

preenchimento do Formulario Nacional de Avaliacao das Praticas de

Seguranca do Paciente - 2025, incluindo documentacéo
comprobatoéria, pelos servicos de saude.

NSP VISA / CECIH: Encerramento do prazo para envio a 30/11/2025
GVIMS/GGTES/Anvisa da Planilha de analise dos formularios de
avaliacao e dos resultados da Avaliacao in loco, por parte dos NSP
VISA Estaduais/Distrital em articulacao com CECIH.

ANVISA: Publicacdao do Relatério da Avaliacao Nacional das 06/03/2026
Praticas de Seqguranga do Paciente - 2025 pela
GVIMS/GGTES/Anvisa
== ANVISA
1T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Nao existem dias de
gloria sem dias de luta.

p

Obrigada!
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