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1T e cada 4

- Em paises em desenvolvimento, 1 em cada 4 pacientes esta
sujeito a um evento adverso enquanto recebe cuidados
Em busca da eliminagdo hospitalares, com 134 milhdes de eventos adversos / ano
dos danos evi ' devido ao atendimento inseguro em hospitais, contribuindo
nos cuidadosit ude para cerca de 2,6 milhdes de mortes/ano.

PLANO DE ACAO GLOBAL PARA A SEGURANGCA DO PACIENTE 2021-2030

- A maioria das pessoas associa a seguranc¢a do paciente com a
pratica do cuidado hospitalar, porém, o cuidado inseguro é
um problema de todo o sistema de saude.

- A cada ano, 15% das mortes em paises em

desenvolvimento sao associadas a_ ma qualidade da

i Fotient (&) Yo ety assisténcia & salde;
4—4

Safety

=L ANVISA



Como os eventos adversos ocorrem
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Como os eventos adversos ocorrem
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Como os eventos adversos ocorrem
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Como os eventos adversos ocorrem
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Patient Safety

A World Adliance for Safer Health Care

“ A seguranca do paciente € uma estrutura
de atividades organizadas que cria culturas,
processos, procedimentos,
comportamentos, tecnologias e ambientes
na area da saude os quais reduzem os
riscos de forma consistente e
sustentavel, diminuem a ocorréncia de
dano evitavel, tornam os erros menos
provaveis e reduzem o impacto do dano
quando este ocorre. ”

World Health

® o
A< Patient g‘% ? Heal
‘_,"' Safety 3 Organization

Global Patient Safety Action Plan 2021-2030
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RESOLUGCAO-RDC N° 63, DE 25 DE NOVEMBRO DE 2011

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

Secgao Il
Abrangéncia

Art. 3° Este Regulamento Técnico se aplica a todos os servicos de saude no pais, sejam eles publicos, privados,
filantropicos, civis ou militares, incluindo aqueles que exercem acdes de ensino e pesquisa.

Secgao IV
Da Seguranga do Paciente

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

I. Mecanismos de identificacdo do paciente;

II. Orientagdes para a higienizagao das méaos;

Ill. Agdes de prevencgao e controle de eventos adversos relacionada a assisténcia a saude;
IV. Mecanismos para garantir seguranga cirurgica;

V. Orientagdes para administragao segura de medicamentos, sangue e hemocomponentes;
V1. Mecanismos para preveng¢ao de quedas dos pacientes;

VIl. Mecanismos para a prevencgao de ulceras por pressao;

VIII. Orientacdes para estimular a participagéo do paciente na assisténcia prestada.

=L ANVISA
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RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 11, DE 13 DE MARGO DE 2014

Dispde sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servigos de Dialise

Art. 8° O servico de didlise deve constituir um Nucleo
de Seguranca do Paciente, responsavel por elaborar
e implantar um Plano de Seguranca do Paciente
conforme normativa vigente.

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

Paragrafo unico. O servico de didlise deve manter
disponivel para as autoridades sanitarias competentes
as informacdes referentes a avaliagao da qualidade e
monitoramento dos processos desenvolvidos no
servigo.
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Art. 8° O Plano de Seguranga do Paciente em
Servicos de Saude (PSP), elaborado pelo NSP,
deve estabelecer estratégias e agoes de gestao de
risco, conforme as atividades desenvolvidas pelo
servigo de saude para:

| - identificacdo, analise, avaliagdo, monitoramento e
comunicagao dos riscos no servico de saude, de
forma sistematica;

Il - integrar os diferentes processos de gestao de risco
desenvolvidos nos servigos de saude;

Il - implementacdo de protocolos estabelecidos pelo
Ministério da Saude;

IV - identificacdo do paciente;

V - higiene das mé&os;

VI - seguranga cirurgica;

VIl - seguranga na prescri¢ao, uso e administragao de
medicamentos;

RDC ANVISA N° 36, DE 25 DE JULHO DE 2013
Institui agcOes para a seguranca do paciente em servicos de saude

VIl - seguranga na prescrigao, uso e administracdo de sangue e
hemocomponentes;

IX - seguranga no uso de equipamentos e materiais;

X - manter registro adequado do uso de Orteses e proteses
quando este procedimento for realizado;

Xl - prevencéo de quedas dos pacientes;

Xll - prevengéao de ulceras por pressao;

Xl - prevengao e controle de eventos adversos em servigcos de
saude, incluindo as infecgdes relacionadas a assisténcia a
saude;

XIV- seguranga nas terapias nutricionais enteral e parenteral;
XV - comunicacado efetiva entre profissionais do servico de
saude e entre servigos de saude;

XVI - estimular a participacdo do paciente e dos familiares na
assisténcia prestada.

XVII - promog&o do ambiente seguro

alim
”>
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RDC ANVISA N° 36, DE 25 DE JULHO DE 2013
Institui acbes para a seguranca do paciente em servigos de saude

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

Art. 10 A notificacdo dos eventos adversos, para fins desta
Resolucdo, deve ser realizada mensalmente pelo NSP, até o 15°
(décimo quinto) dia util do més subsequente ao més de vigilancia,
por meio das ferramentas eletrénicas disponibilizadas pela ANVISA.

Paragrafo unico - Os eventos adversos que evoluirem para ébito
devem ser notificados em até 72 (setenta e duas) horas a partir
do ocorrido.
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®
. Objetivo Geral

]
Integrar, no ambito das competéncias do Sistema Nacional de Vigilancia

v‘ .-. g‘
Sanitaria (SNVS), ag¢des voltadas a seguranga do paciente e a

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
ANVISA

promogao da qualidade assistencial, visando o fortalecimento da gestéao
de riscos e a melhoria dos servicos de saude em todos os niveis de

assisténcia.

PLANO INTEGRADO PARA A
GESTAO SANITARIA DA Objetivos Especificos

SEGURANCA DO PACIENTE EM - . _ _
Objetivo Especifico 1: Promover o fortalecimento do Sistema

SERVIGOS DE SAUDE Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) para promover a
2026 - 2030 implementacdo das agdes de melhoria da seguranga do

paciente e da qualidade assistencial em servigos de saude.

GERENCIA GERAL DE TECMOLOGIA EM SERVICOS DE SAUDE (GGTES)

GERENCIA DE VIGILANCIA E MOMITORAMENTO EM SERVICOS DE SAUDE [GVIMS) Objetivo ESpeCI’fiCO 2: Promover a ViilénCia a notificaéo e a
investigacdo dos incidentes e eventos adversos relacionados a

assisténcia a saude ocorridos em servicos de saude,
abrangendo todos os niveis de assisténcia.

JANEIRO
2026

Objetivo Especifico 3: Promover a adesdo as praticas e a

cultura de sequranca do paciente em servigos de saude.




Até 2030, 80% dos hospitais que notificaram obitos a0 SNVS com

/ |
0BJ E:T VO '\ % / META 4 Relatério de Investigacdo completo anexado no Sistema Notivisa
ESPECIFICO 2 - (médulo assisténcia a satide).
l/'"" Até 2030, 90% das notificagdes de 6bitos e never events avaliadas e | cerio e
( \ META5 concluidas pelo SNVS no sistema de informagéo disponibilizado pela SEGURANGA DO PACIENTE EM
\\ =) Anvisa para notificagéo de incidentes/eventos adversos relacionados a e e o0
3 assisténcia a satide.

JANEIRO
2026

assisténcia a pacientes cronicos com Nucleos de Seguranca do

Promover a vigilancia, a notificacdo Paciente (NSP) cadastrados na Anvisa,

\

.. |

e a investigacéo dos incidentes / ( UPA META7 Até 2030, 50% das Unidades de Pronto Atendimento (UPA 24h) com |
\ \

|

( /. ..\| META6 Até 2030, 90% dos hospitais e dos servicos de diélise gue prestam

eventos adversos relacionados a 24h V) Nucleos de Seguranca do Paciente (NSP) cadastrados na Anvisa.
i S el i I Até 2030, 40% dos servicos de Atengéo Primaria a Satide - APS
de satide, em todos os niveis de ( ﬁ META8 (Centro de saiide/Unidade Basica de satde, Posto de Salide e Unidade
assisténcia e monitorar a execucdo \\ / Mista) com Nuicleos de Seguranga do Paciente (NSP) cadastrados na
das agdes de melhoria propostas. g4 I Anvisa,

/ Até 2030, 80% dos hospitais com UTI e dos servicos de dialise que |
‘ META9 prestam assisténcia a pacientes crénicos notn?ncan%o regularmente

(12 meses do ano) os incidentes/eventos adversos relacionados a ‘
—’ assisténcia a saude ao SNVS.

( ) Até 2030, 30% dos hospitals sem leitos de U1 notificando
/ META10 regularmente (10 a 12 meses do ano) os incidentes/eventos adversos
relacionados a assisténcia a salde ao SNVS.
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OBJETIVO

ESPECIFICO 3

0%
lon

Promover a adesdo as praticas
¢ a cultura de sequranca do

paciente em servicos de salde.

o) (o

Se

META 11

Até 2030, 90% dos hospitais com UTI e dos servicos de didlise que
prestam assisténcia a pacientes cronicos participando da Avaliagéo PLANO INTEGRADO PARA A

Nacional das Préticas de Seguranca do Paciente. SECLRANGA DO PACIENTE EM

SERVICOS DE SAUDE

META 12

META 13

2026 - 2030

Até 2030, 30% dos hospitais sem UTI participando da Autoavaliagdo
Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente,

Até 2030, 25% dos servicos de atencdo priméria a saude - APS
(Centro de satde/Unidade Bésica de saude, Posto de Saude e Unidade
Mista) dos municipios-capitais participando da Autoavaliagéo Nacional
das praticas de seguranca do paciente e de prevengéo e controle de
infecgéo - APS,

META 14

Até 2030, 60% dos hospitais com UTI e 40% dos servicos de didlise
que prestam assisténcia a pacientes cronicos classificados como Alta
Conformidade as priticas de seguranca do paciente, na Avaliagao
nacional das prticas de sequranca do paciente.

META 15

Até 2030, 60% dos hospitais com UTI e 20% dos hospitais sem UTI
participando da Avaliacdo da Cultura de seguranca do paciente em
servicos de saude,

=L ANVISA
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
ANVISA

PROGRAMA NACIONAL DE
PREVENCAO E CONTROLE DAS
INFECCOES RELACIONADAS A

ASSISTENCIA A SAUDE

PNPCIRAS 2026-2030

GERENCIA GERAL DE TECNOLOGIA EM SERVIGOS DE SAUDE (GGTES)
GERENCIA DE VIGILANCIA E MONITORAMENTO EM SERVICOS DE SAUDE (GVIME)

JANEIRO
2026

Objetivo Geral

Definir as metas, indicadores, acles estratégicas e atividades
nacionais para a prevencgao e o controle das Infecgdes Relacionadas a
Assisténcia a Saude (IRAS, dos surtos infecciosos e da Resisténcia
aos Antimicrobianos (RAM) em servigos de saude para o periodo de
2026 a 2030.

Objetivos especificos

1. Promover a implementacado e o fortalecimento dos programas de
prevengao e controle de IRAS em todas as esferas de gestéo e de
assisténcia.

2. Ampliar e fortalecer o Sistema Nacional de Vigilancia das IRAS, da
RAM e dos surtos infecciosos em servigos de saude.

3. Promover a melhoria das praticas de prevencado e controle de
IRAS, RAM e dos surtos infecciosos em todos os niveis de
assisténcia.

4. Prevenir e controlar a disseminagao de microrganismos resistentes
aos antimicrobianos prioritarios no ambito nacional e de patégenos
emergentes nos servigcos de saude.

=L ANVISA
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
ANVISA

Objetivo especifico 2: Ampliar e fortalecer o Sistema Nacional de Vigilancia das IRAS, da RAM e dos surtos

PROGRAMA NACIONAL DE infecciosos em servicos de saiide
PREVENCAO E CONTROLE DAS

INFECCOES RELACIONADAS A Meta 6 - Até 2030, 95% dos hospitais com Unidade de Terapia Intensiva (UTI) adulto, pediatrica e neonatal e dos

ASSISTENCIA A SAUDE servigos de dilisefue prestam assisténcia a pacientes cronicos notificando seus dados de IRAS (IPCSL-cateter
PNPCIRAS 2026-2030 central, [TU-CVD e PAV) e resisténcia aos antimicrobianos (RAM) com regularidade de 12 meses do ano.

GERENCIA GERAL DE TECNOLOGIA EM SERVIGOS DE sAUDE {GGTES)
GERENCIA DE VIGILANCIA E MONITORAMENTO EM SERVIGOS DE SAUDE (GVIMSE)

JANEIRO
2026
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SAUDE Publicado em: 10/06/2026 | Edigdo: 106 | Secdo: 1 | Pagina: 164
C)rgéo: Ministério da Saude/Gabinete do Ministro

| MINISTERIO DA DIARIO OFICIL DA UNIAO
sus e

PORTARIA GM/MS N° 11.527, DE 9 DE JUNHO DE 2026

Institui a Politica Naciocnal de Qualidade e Seguranca do
Paciente.

Art. 19 Fica instituida a Politica Nacional de Qualidade e Seguranca do Paciente - PNQSP, no ambito do Sistema
Unico de Saude - SUS, com a finalidade de promover o cuidado seguro, de qualidade, equitativo e centrado na
pessoa, de forma integral, territorializada e orientada as Redes de Atencao a Saude - RAS.

Art. 22 A PNQSP aplica-se a todos os niveis de atencdo a saude, aos servicos publicos e privados, filantrépicos, civis
e militares, bem como as instituicoes de ensino e pesquisa, no ambito do SUS, considerando sua organizacao em

RAS e seus diferentes pontos de atengao, respeitadas as competéncias dos entes federativos e os marcos
regulatdrios vigentes.

Paragrafo unico. A implementacao da PNQSP observara as especificidades territoriais, o porte e a capacidade
institucional dos servicos de saude, bem como as competéncias dos entes federativos, devendo ocorrer de forma
progressiva, mediante pactuagao nas instancias interfederativas do SUS.
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Como os eventos adversos ocorrem
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Painel Analitico Nacional - DADOS ABERTOS
Sistema Notivisa — 2014 a agosto de 2026
modulo — assisténcia a saude

A NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Incidentes/eventos adversos relacionados a assisténcia a saude notificados no Notivisa Dados atualizados em: 21/08/2026 11:09:51
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Incidentes relacionados a assisténcia a salde - Periodo e Fase de Ocorréncia Dados atualizados em: 26/08/2026 11:08:41  Jy @ ‘m‘

Data da Ocorréncia Data da Notificacao Ano Més Servico de Satide

01/01/2014  25/08/2026 18/03/2014  25/08/2026 Todos e Todos v Servico de dialise
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Municipio Grau do Dano

N° de incidentes/EA notificados por ano de notificagao
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Data da Ocorréncia Data da Notificacao Ano Més Servico de Saude

01/01/2014  25/08/2026 18/03/2014  25/08/2026 2026 e Todos s Servigo de dialise
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Boletim Seguranca do Paciente e Qualidade em Servigos de Saude n2 34 — Avaliacdo dos Indicadores Nacionais de Infecgbes
Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS) e Resisténcia Microbiana (RM). Anos 2012 a 2025*.

le 2025 ndo indui dados dos estados do Amazonas e Sdao Paulo (dados ainda ndo enviados para a Anv
C ] e 202 relir re
- Infecgoes de sitio pe
Infeccoes em UTI g & Hemodialise
cirurgico
UTls Neonatal _— .
DDD Dialise Peritoneal
(peso ao nascer)
Perfil microbiologico Higienizagdo das maos Perfil microbiologico
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. —— ‘ . (" Perfil de resisténcia aos )
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antimicrobianos (UTI) (Dilise)
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Selecione o tipo de

Indicadores de Hemodialise

Incidéncia de infecgdo em pacientes em hemodialise segundo tipo de infecgdo e
acesso selecionados.

infecgao
@ Bacteremia 40
O 1AV
2,0
. 0,0
Selecioneo1=) ¢! g 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025
acesso B . ~
O Cateter permanente Distribuicao g antis das incidencias de infeccao
@ Cateter temporario Ano N. N. Pct. Pct. 25 Mediana
O Fistula arteriovenosa Servicos  Pacientes 10
v
2025 731 9820 0,0 0,0 29
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SEGURANCA DO PACIENTE

1 Aprender, ndo punir

Mudar a cuttura de culpabilizaqdo
individual para a andlise sistémica
de falhas organizacionais.

2 Gestao Continua

Criar processos, comportamentos &
tecnologias que reduzam o impacto
o dano quando este ocorrer,

3 Fluxo de Informacao

Garantir dados constantes para
impulsionar protocolos de
sequranca nos servios de sadde.

A\ NotebookLM
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REGULACAO RESPONSIVA

Corregulacao,
informacdo e educacdo

A

Punicao

Persuasao

\ 4

A regulacdao responsiva é uma abordagem
regulatoria moderna que adapta a atuacao do
regulador ao perfil e ao comportamento do
regulado, focando em incentivos e prevengao
em vez de sancdes punitivas.

Em vez de uma fiscalizagao indiscriminada, o
modelo prioriza a personalizacao da fiscalizacao e
a construcdao de relagbes cooperativas e
transparentes, escalando a aplicagao de
instrumentos coercitivos apenas em caso de
descumprimento ou ma-fé, o que se alinha a uma
maior eficiéncia e a reducdo de custos da
regulacao no mundo.

i
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PRATICA DE SEGURANGA DO PACIENTE?

2,

AVALIACAO NACIONAL DAS PRATICAS
DE SEGURANCA DO PACIENTE EM
SERVICOS DE SAUDE

Tipo de processo ou estrutura cuja

aplicacao reduz a probabilidade de
ocorréncia de eventos adversos
resultantes da exposicao ao sistema
de saude em uma variedade de

doencas e procedimentos'.

Shekelle et al. Rockville, MD: AHRQ; 2013
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Avaliacao das praticas de seguranca do paciente em
servicos de dialise

A participacao no processo de avaliacao das praticas de seguranca do

paciente possibilita:

A ampliagao do horizonte de conhecimento sobre seguranga do paciente e qualidade;
Aumento da sua percepcao sobre os riscos envolvidos na sua area de atuagao e os
eventos adversos que podem ocorrer;

Um olhar mais apurado e critico nos seus protocols e processos de trabalho, com vista a
promover a implementacao de acdes de melhorias, o que resultara na prevencao da ocorréncia
de eventos adversos;

O fortalecimento da cultura de segurancga do paciente.

=L ANVISA
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=) HOSPITAIS COM UT]

5/ 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026

)

SERVICOS DE DIALISE (PACIENTES CRONICOS)
2022 2023 2024 2025 2026

AVALIAGCAO VOLUNTARIA

HOSPITAIS COM UTI ADULTO, PEDIATRICA E NEONATAL, CENTRO CIRURGICO / CENTRO
OBSTETRICO

SERVICOS DE DIALISE (PACIENTES CRONICOS: AMBULATORIAIS)

AVALIACAO - INTERVENCAO -REAVALIA(;ﬂO
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Figura 2. Modelo tedrico da gestio do risco sanitario baseado no monitoramento da implantagao de Praticas de Seguranga.

Identificacio do risco pelo
sanico de salde

Avaliacdo do risco

Analise pala vigilancia
sanitaria

Avaliacio pela vigilancia
sanilaria

Envio da auloavaliagao
anual de praticas de
sequranca

* Confirmar o nivel de adesio

da autoavaliagio dos
sanvigos de salde (adesdo
alla: G7% -100%: dos
indicadoras de praticas de
saguranga)

ALTA ADESAD

* Canfirmar o nivel de adesio

da autoavaliagio dos
saniicos de salde (adesdo
miédia: 34% -66% dos
indicadores da pralicas de

saguranca)

MEDIA ADESAD

* Confirmar o nivel de adesao

da autoavaliagio dos
sanvicos de salde (adesdo
baixa: 0% -33% dos
indicadores da pralicas de

saguranca)

MAD envio da auta
avaliacao anual de
praticas da segurandga

—>

Acao da vigilancia sanitara

Gerenciamento do risco

Monitoramento pela
vigilancia sanilaria

Comunicacao pala
vigilancia sanitaria

—

* Maonilorar anualmenie
conformidade dos
indicadores da pralicas de
saguranca

* Solicitar adequacio as
praticas de segurancga com
prazo definido

"Delerminar adequagio as
praticas de seguranga com
prazo definida

" Daterminar envio da
auloavaliacdo com prazo
definida

* Maonilorar cumprimento
das mealas no prazo
aslabalecido

" Monilorar anualmenie
conformidade dos
indicadores dea praticas de
saguranca

* Publicar anualmeanta
lista dos sarvigos da
salde classificados como
“Alta adesda”

> o

Indicadores do Plano Integrado no municipio, estadoldistrito @ nacional:
t Esfrutura: % de servigos de sadde conformes quanto 4 presanca da Micleos, Planos e Protocolos Basicos de Seguranga do Paciente
1 Processo: % de sarvigos de sadde conformes quanto & adesio aocs Prolocolos basicos
t Praticas de Seguranga em geral: % de servigos de sadde classificados como alta adesao

@

-

Melhoria da Seguranca do Pacienle pela presenca de barreiras sislémicas baseadas am evidéncia => diminuicdo dos incidenles de saguranca




Avaliacao das praticas de segurancga do paciente em servigos

de dialise
e w . Analise - . Avaliacdo in o
Sensibilizacdo Preenchimento Classificacao Devolutiva Consolidacdo
documental loco
Visita presencial da
Webinar nacional Formulario Avaliagdo dos Alta (267%) Feedback VISA em SS - Resultados
e eventos locais eletronico (abr- formularios Média (?:4—66%] individgalizadn amostragem para nacionais e por
pelos NSP VISA e ago/2025) e pelos NSP VISA e Ban(fa aos Servigos com ratificar ou retificar UF publicados
CECIRAS/CDCIRAS documentos CECIRAS conformidade prazo para resultados (roteiro oela Anvisa
comprabatdrios estaduais/DF (<34%) contestagoes padronizado desde
2021)
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g ub Ministerio da Saude Institucional

= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

N Assuntos Servigos de saude Seguranga do pacien

s e owe
Acessibilidade  Participe 22 Atalhos govbr & Entrar com gov.br

O que vocé procura? & Q

Avaliagéo Nacional d Avaliagdo Nacional das Praticas de Segurance

Avaliacao Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente

em Servicos de Dialise

Publicado em 23/05/2022 1453 Meodificado em 08/07/2026 1521

Avaliagao das Praticas de Segu
Dialise

A Anvisa promove anualmente. em parceria com os N
estados/DF/municipios) e as Coordenagdes Estaduais/Distrital/m
Seguranga do Paciente” para servigos de dialise que prestam ass
apeoiada no Plano Integrado de Gestdo Sanitaria da Seguranca do |
Sanitéria da Seguranca do Paciente em Servigos de Saude 2026
Aprova o Plano Integrado para a Gestio Sanitaria da Seguranca d
Sanitaria. & em alinhamento com a PORTARIA GM/MS N2 11527, DE
do Paciente https.4‘wwwin govbr/en/web/dou/-/portaria-gm.n
importante estratégia para a promogdo da cultura da seguranga

Avaliagao Nacional das Praticas de Seguranga do Paciente em Servigos de Saude- ANPSP 2026

Acesse

Sistema. Avaliacao Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente — Servicos de dialise — 2028

Manual Cadastro Anvisa — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Guia de Uso - Cadastro ANVISA - Perfil de Acesso Sistema de Avaliagao Maciconal das Praticas de Seguranca do Paciente (ANPSP) -NSP
Guia de Uso - Sisterma ANPSP : Preenchimento de dados pelo NSP dos servigos de saude
Planilha de conformidade de indicadores de processo - praticas de seguranca do paciente: servigos de dialise

Confira os relatdrios das avaliagdes das praticas de seguranga do paciente em servigos de dialise publicados:

Resultados das avaliacoes realizadas nos anos de 2022 a 2025 - servicos de dialise

REL ATORIO DA AVALIACAD NACIONAL DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE - SERVICOS DE DIALISE — 2025 (ANO V)

REL ATORIO DA AVALIACAD NACIONAL DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE - SERVICOS DE DIALISE — 2024 (ANO 11}

REL ATORIO DA AVALIACAO NACIONAL DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE - SERVICOS DE DIALISE — 2023 (ANCG 1)

RELATORIO DA AVALIACAO NACIONAL DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE - SERVICOS DE DIALISE - 2022 (ANO )

Documentos das Avaliagdes anteriores:

Orientagoes para o preenchimento da avaliagcdo nacional das praticas de seguranca do paciente em servigos de dialise 2024

Cutros documentos importantes:

[Bemttulell 1 cervicos de dialise 2023

Orientacoes para Notificagio de incidentes ndo infecciosos relacionados a assisténcia a saude ocorridos em servicos de dialise ao Sistema

Macional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)

Nota Técnica GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa n° 82025 - COAGULACAO DO SISTEMA EXTRACORPOREO DURANTE A HEMODIALISE fatores de

ricos. consequencias, medidas de prevencac e modelos de protocolos.

seguranca do paciente em servicos de dialise

=L ANVISA
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Avaliacao das praticas de seguranca do paciente em servigos
de dialise

m indicadores 1-15 indicadores 16-18

REQUISITOS N
indicadores 1e 18

INDICADORES DE ESTRUTURA (1-15} PROCESSO E GESTAO DO RISCO (16-18)

% Nicleo de Seguranca do Paciente instituido n Conformidade da avaliagcdo do risco de quedas
Plano de Seguranca do Paciente implantado Regularidade da notificagdo de incidentes a assisténcia a saude
. . - Regularidade da notificagdo mensal de indicadores de IRAS em
Protocolo de higiene das m&os implantado 4 dialise

Protocolo de identificagdo do paciente implantado
Protocolo de prevencédo de quedas implantado

Protocolo de seguranca na prescrigdo e uso de medicamentos

Protocolo de prevencdo de EA relacionados ao acesso vascular *
[hemodialise}

Requisitos minimos: Indicadores 1 e 18 sdo requisites
minimos. A ndo conformidade a gualguer um deles classifica
diretamente o servico como  baixa conformidade,
Protocolo de prevencdo de coagulagdo do sistema hemodialitico independentemente do percentual geral.

Protocolo de prevengdo e controle de microrganismos
multirresistentes

Protocolo de prevencéo de infeccdo em didlise peritoneal

Protocolo de prevengdo da transmissdo de HIV, hepatitesBe C

Protocolo de prevengdo de EA relacionados ao reuso de
dialisadores/linhas

Protocolo de monitoramento da qualidade da agua de hemodiélise

Plano de gerenciamento de tecnologias (equipamentos HD e DP)

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

&

L ANVISA
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Lista de verificagdo de seguranca aplicada a hemeodialise (checklist) 1



*2.PLANG DE SEGURANGA DO PACIENTE IMPLANTADO

De acordo com o Art. 8° da RDC n® 11/2014, compete ao NSP do servigo de didlise elaborar e implantar o PSP, conforme norma vigente

Segundo o Inciso [X, do Art. 3%, da ROC n° 3612013, o Plano de Seguranca do Paciente (PSP) é definido como o documento que aponta situacdes de risco e
descreve as estratégias e acdes definidas pelo senvico de salde para a gestdo de risco visando & prevencéo e & mitigacdo dos incidentes, desde & admissdo
até a transferéncia, a alta ou o obito do paciente no servico de salde

(0 PSP deve conter os sequintes conteldos basicos: andlise da situagdo ou diagnosfico do contexto e dos perigos potenciais, objetivos, estratégias, acdes, me-
tas, indicadores de acompanhamento e cronograma. A fim de estabelecer as principais esiratégias para a sequranca do paciente em didlise, também reco-
menda-se que PSP contenha

a.|dentificacéo, analise, avaliagdo, monitoramento e comunicacao dos riscos, de forma sistematica;

5. Implementacéo de protocolos de seguranca do paciente estabelecidos pelo Ministério da Salide, quais sejam: identificacio do paciente; higiene
das mées; sequranca cirlrgica (se aplicavel); seguranca na prescricdo, uso e administragio de medicamento; prevencho de quedas dos
pacientes;

c.Implementacéo de protocolos de prevencéo e controle de eventos adversos em senvicos de diélise, incluindo IRAS

d. Vigilancia, monitoramento e investigacdo dos eventos adversos e obitos decorrentes destes EA.

e Nofificacdlo dos eventos adversos e bitos destes EA 2o SNVS.

. OrientacBes sobre seguranca do paciente e estratégias de engajamento dos pacientes/familiares/cuidadores para prevencio de eventos
atversos.

PRATICA DE

da i da agua de liali

Titulo do

indicador

13. Protocolo implantado de monitoramento da qualidade da agua

de hemodialise

Medida

Existéncia ou nao de protecolo de monitoramento da qualidade da
4gua de hemodidlise

Indicador 8 - PROTOCOLO IMPLANTADO PARA PREVENCAO DE INFECCAQ E QUTROS EVENTOS ADVERSQS EM DIALISE
PERITONEAL

Aimplantacao de um protocolo para a prevengao de IRAS e outros eventos adversos em didlise indica a presenca de uma estrutura organizacional basica para a
prevencéo desses eventos no servigo de dialise. Como base para elaborar e adaptar esse protocolo, sugere-se buscar na literatura cientifica sobre o tema. O
Protocolo para a prevengao de infeccdo e outros eventos adversos em didlise peritoneal deve conter orientacdes para: a Avaliagéo dos riscos relacionados a dialise
peritoneal. seja no servico de dialise ou no domicilio do paciente b. Prevengdo de peritonite e infecgao no orificio de saida do cateter. incluindo orientagao para
paciente/familiares/ cuidadores sobre os cuidados com o orificio de saida do cateter, incluindo a higiene das méaos antes apos 0 manuseio do cateter, curativo,
etc; ¢. Prevencdo de eventos adversos a0 pi dialtico, incluind para paciente/familiares/ cuidadores como por exemplo
(como vazamento subcutaneo no local de insergéo do cate(er sangramento pericateter, dor durante a infusdo e a drenagem, saida do cateter, falha da drenagem e
migracdo da ponta do catetev) d. Realizagao de vigilancia de casos de infeccdo e de outros eventos adversos, eTreinamento do paciente e/ou cuidadores. f,

¢ d dos pacientes/famil uidadores sobre as principais medidas de prevengao no servio e no domicilio Escolha uma
das seguintes respostas:

A

SIM. 0 servico de didlise implantou um protocolo para a prevencéo de infecgao e outros eventos adversos em didlise peritoneal E realizou capacitagao sobre o
protocolo em 2025

NAO. 0 servigo de dialise ndo implantou um protocolo para a prevengao de infeccdo e outros eventos adversos em didlise peritoneal OU ndo realizou capacitagio
sobre o protocolo em 2025

NAO SE APLICA, pois 0 servigo de salide realiza apenas hemodialise

~.= ANVISA

ORIENTAGOES PARA A PARTICIPAGAO
NA AVALIAGAO NACIONAL DAS
PRATICAS DE SEGURANGA DO
PACIENTE: SERVIGOS DE DIALISE - Ano:
2026

Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servicos de Satde
Geréncia Geral de Tecnologia em Servicos de Satde

Quinta Diretoria

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Brasilia, 19 de junho de 2026

Justificativa

A Estudos apontam que na dialise ha exposicao a aproximadamente
120 litros de agua por paciente, variando entre 18.000 a 36.000 litros
por ano, incluindo exposigao a todas as substancias de baixo peso
molecular presentes na agua, com acesso direlo & corrente
sanguinea do paciente.

Além da agua utilizada no tratamento em si, o paciente também &

exposto a agua utilizada no p (reuso) de e

linhas de

se, evidenciando que o monitoramento da qualidade
quimica e microbiclégica, conforme normativas vigentes, & essencial
para minimizagao dos riscos.

Contaminantes microbiclégicos, incluindo  endotoxinas, podem
provocar complicagdes agudas ou cronicas relacionadas & presenga
de endotoxinas, como inflamag8o sistémica crénica, adicionados as
complicagoes relacionadas aos contaminantes quimicos.

A presenca de um protocolo de monitoramento da qualidade da
4gua de hemodidlise ¢ fundamental para assegurar a identificagio
precoce de fatores de risco & a tomada de agdes em tempo
oportuno.

Tipo de dado

Estrutura

Fonte de dados

de moni da quali da agua de

fomecide pelo servigo de didlise.

Numerador

Denominador

Nao se aplica

Nao se aplica

Referéncias

® Association for Professionals in Infection Control and
pidemiciogy. APIC Impl Guide. Infection Prevention
and Centrol in Dialysis Settings. 2022.

e Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa.
Resolugdo da Diretoria Colegiada da Anvisa — RDC n° 36, de 25
de julho de 2013. Institui agoes para a seguranga do paciente
em servigos de saide e dé outras providéncias. Diario Oficial da
Unigo, 26 jul 2013,

e Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa.
Resolugdo da Diretoria Colegiada da Anvisa — RDC n° 11, de 13
de margo de 2014. DispSe scbre os Requisitos de Boas Praticas
de Funcionamento para os Servigos de Didlise e da outras
providéncias. Diario Oficial da Unido, 14 mar 2014.

e Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria — Anvisa.
Resolugdo da Diretoria Colegiada da Anvisa — RDC n° 33, de 3
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planej . prog: . . e ap!
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Avaliacao das praticas de seguranca do paciente em servigcos
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BOAS PRATICAS

PROTOCOLOS

CHECKLISTS

de dialise

GERENCIAMENTO DE

ESTRUTURA FISICA TECNOLOGIAS

ADEQUADA

COMUNICACAO

ALARMES, TRAVAMENTO
AUTOMATICO, ETC

ADAPTADO: James Reason, 2000

CONHECIMENTO
TECNICO
CIENTIFICO

CAPACITACAO

RISCOS
POTENCIAIS

CULTURA DE
SEGURANCA
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Resultados das avaliacdes realizadas nos anos de 2022 a 2025 I Agéﬂ(ia Na(iona| de VIgI'QﬂCIa Sanltaﬂa

-«}.t 1as avaliacies validadas Ma: NSP VISAs estaduais for:

Avaliacao Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente - Dialise

Selecione:

A Avaliacio Nacional das Préticas de Sequranca do Paciente constitui uma prética de

requlacéo adotada pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria (SNVS) desde o ano C\assificagéo dos SE‘FVi(;OS
de 2016 para os hospitais com UT|  a partir de 2022 para os servicos de dilise. Essa

avaliacio envolve a andlise de conformidade de uma série de indicadores referentes a

implementacio das praticas de sequranca do paciente nesses servicos e que estdo

embasadas nas melhores evidéncias, regulamentacdes, planos e diretrizes da Anvisa,

RELATORIO DA AVALIAGAO NACIONAL DAS
PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE:
SERVICOS DE DIALISE - 2025 (ANO 1V)

além de diversas recomendacdes sanitarias e literatura sobre o tema. Legenda dos critérios

A Avaliagio Nacional das Préaticas de Sequranca do Paciente vem sendo realizada de

forma integrada entre Anvisa, Nicleos de Seguranca do Paciente da Vigilancia Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servigos de Saude
Sanitaria (NSP VISA) dos estados, Distrito Federal (DF) e municipios e as Coordenagdes Geréncia Geral de Tecnologia em Servigos de Saude
Estaduais/Distrital & Municipais de Controle de Infeccdes Relacionadas a Assisténcia & Quinta Diretoria

Satide CECIRAS/CDCIRAS/CMCIRAS). Conformidade dos critérios Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Além de estimular a adesdo e avaliar a implantacio destas préticas nos servigos de

salide, também aponta quais os itens/contelidos devem compor o indicador que esta

sendo avaliado para que seja considerado adequado do ponto de vista das melhores

préticas, cooperando, consequentemente, para a melhoria do cuidado prestado aos Maiores inconformidades
pacientes.

Brasilia,30 de abril de 2026

1des >
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Painel com os dados da avaliacao das praticas de segurancga
do paciente em servigcos de dialise - 2025

Numero de servicos de dialise
avaliados por ano

400
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b
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Distribuicao percentual da classificagao dos servigos por ano

Média conformidade @ Alta conformidade

®EBaixa conformidade
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Painel com os dados da avaliacao das praticas de seguranca
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Selecione a
natureza juridica
® Todas

J Piblico

2 Privado

do paciente em servigcos de dialise

Percentual de conformidade dos criterios por ano Ciitérios Descricho
s

c1 c2 c3 C4 C5 Cé
100 Cl Nicleo de Sequranga do Paciente instituido
Q Plano de sequranga do paciente (PSP) implantado
a Protocolo de prética de higiene das mios implantado
& 50 v} Protocolo de paciente implantado
&) Protocolo de precengdo de quedas implantado
I I I I I I I 6 Protocolo para sequranga na prescrigdo, dispensagdo e administragéo de medicamentos in
0 . a Protocolo para prevengio para a prevengao de eventos adversos relacionados a0 acesso v.
c7 cs ce c1o cn c12 o
- ¢} Protocelo para 2 prevengdo de infacgdo e outros eventos adversos em didlise peritoneal in
- ] Protocolo para a prevencio de coagulacdo do sistema durante o procedimento hemodiali
10 Protocolo de prevengao e controle da transmisséo de microrganismos multimesistentes im
— i Protocolo de prevencdo da fransmiss3o do HIV, das hepatites B e C e de trafamento da he
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Avaliacao das praticas de seguranca do paciente em servigos
de dialise - 2025

Tabela 1. Servigos de dialise participantes da Awvaliagdo Macional das Praticas de

Figura 1. Percentual de participagio dos servigos de didlise na Avaliagdo das Praticas ado Paciente 2028 e percentual de participacio_paor LIE
de Seguranga do Paciente 2025, por UF e Brasil, @ meta de participagfo prevista no N cles s e didlise que e
Plano Integrado para a Gesto Sanitaria da Seguranga do Paciente em Servigos de participaram da Avaliacio servicos de Tt
Satde 2021- 2025. das Préticas de Seguranga do G de ades3o
em 2024* L=
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PA 34 3s 89%
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Fonte: GVIMS/GGTES/DIRES/IAnvisa, 2026
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Avaliacao das praticas de seguranca do paciente em servigos de
dialise - 2025

No Diagrama de Pareto, verifica-se que os indicadores com maior numero de nao-

conformidades entre os servigos de dialise avaliados foram:

C.17 Regularidade da notificacdo de incidentes relacionados a assisténcia a

sallde no ano de 2024.

Figura 7. Diagrama de Pareto da Avaliagdo Nacional das Praticas de Seguranca do

C.13 Protocolo Implantado de monitoramento da qualidade da agua de e s sodie 20 o) ool

g 2
2 8.601 nllo conformidades e 8

hemodialise.
C.14 Plano implantado de gerenciamento de tecnologias (equipamentos de :
8

mero de nao conformidades

hemodialise e dialise peritoneal).

N

. .
C.6 Protocolo Implantado para seguranga na prescrigao, uso e administragéo de - EEEEEEE

R R R ]

0% 20% 40% 60%  BO%
Bercenua

medicamentos.

C.9 Protocolo Implantado de prevencéo de coagulacdo do sistema durante o e
procedimento hemodialitico.

C.10 Protocolo Implantado de prevengdo e controle da transmissdo de
microrganismos multirresistentes nos servigos de dialise.

C.15 Lista de verificagdo de seguranca aplicada a hemodialise (checklist). NVISA

-
i
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Avaliacao das praticas de seguranca do paciente em servigcos
de dialise - 2025

De acordo com o grafico de Pareto, as _menores frequéncias de nao-

conformidades as praticas de seguranca do paciente foram observadas nos

indicadores:

C.18 Regularidade da nofificagdo mensal de indicadores de mfecr;:ﬁes )
relacionadas a assisténcia a sallde em dialise no ano de 2024, g ,égg,,,,f;g,?@_u =1,

C.8 Protocolo Implantado para a prevencgdo de infecgdo e outros eventos -

adversos em dialise peritoneal, e
C.1 Nucleo de Seguranga do Paciente (NSP) instituido.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
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Avaliacao das praticas de seguranca do paciente em servigos

de dialise - 2025

Figura 12. Comparacao das nao conformidades, por meio de Diagrama de Pareto, dos resultados de
servicos de dialise que participaram da Avaliacao Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente em

2024 e em 2025. (N = 455)
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Avaliacao das praticas de seguranca do paciente em servigos

de dialise - 2025
PROPORGAQ DE CRITERIOS Comparacao do percentual de conformidade dos indicadores dos
CONFORMES EM 2024 anos 2024 e 2025
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Avaliacao das praticas de segurancga do paciente em servicos de
dialise - 2025
Figura 8. Classificagdo dos servigos de dialise na Avaliagao nacional das praticas d

seguranca do paciente 2025, por nivel de conformidade as praticas de seguranca.

67 a 100%

de conformidade aos indicadores.

de conformidade aos indicadores.

Pt E Dl& CONFORMIDADE 22% 0 a 33% de conformidade aos indicadores,
ou nao conformidade a um dos indicadores
considerados requisitos minimos (indicadores
1, 2 e 20), ou nao preencheu formulario
de Autoavaliagéo das Nacional das Préticas
de Seguranca do Paciente - Hospitais Sem UTI - 2026.

0% 104 20% 0% 4% 50% B

Fonte: GVIMS/GGTES/DIRES/Anvisa, 2026 =L ANVISA
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(&) META 14 — ATE 2030

G0% dos hospitals com UTl e 40°. dos servigos de didlise que
prestam assisténcia a pacientes cronicos estariio classificados como
Alta Conformidade as praticas de seguranga do paciente, na
Avaliacio nacional das priticas das seguranca do paciente.

Egﬂ HOSPITAIS COM UTI ‘Tﬁ SERVICOS DE DIALISE

ANO META ANO META
2026 20% 2026 | 20%
2028 40% . 2028 30%
2030 60% [ 2030 40%
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Avaliacao das praticas de seguranca do paciente em servigcos de
dialise - 2025

Figura 9. Percentual de servicos de dialise em cada nivel
conformidade as praticas de segurancga do paciente, por UF, 2025.

de classificagcao de
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EMITE DECLARAGAO ASSINADA PELO
DIRETOR-PRESIDENTE DA AGENCIA
INDICANDO QUE ATINGIRAM 100% DE
CONFORMIDADE DOS INDICADORES
AVALIADOS

.-~ ANVISA
3

S 4 P ad d Vg e

DECLARACAO

Declaro para os devidos fins que o Hospital ABCDE, CNES n2
1234567, localizado em nome do munidpio / UF, participou
da Avaliacio Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente
do ana de 2023, coordenada pela Anvisa em conjunto com o
Ndcleo de Seguranga do Paciente da Vigildncia Sanitaria (NSP
VISA [/ UF), alcangando 100% de conformidade aos
indicadores de estrutura, processo e gestic de riscos,

constantes no instrumento.

A DA

‘Antdénio Barra Torres
Diretor-presidente

L
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AVALIACAO NACIONAL DAS PRATICAS DE SEGURANGA DO PACIENTE EM SERVIGCOS DE SAUDE

R
P

ANVISA

Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria

ANPSP 2026

ANVISA - NOVO CRONOGRAMA DA
AVALIACAO NACIONAL DAS PRATICAS DE
SEGURANCA DO PACIENTE:

HOSPITAIS E SERVICOS DE DIALISE - ANO: 2026

ANVISA:

Disponibilizacao do Sistema da Avaliagao Nacional das
Praticas de Seguranga do Paciente - 2026

'~ SERVICOS DE SAUDE:

Encerramento do prazo para cadastro e preenchimento do
Sistema da Avaliagao Nacional das Praticas de Seguranga do
Paciente — 2026 pelos servigos de saude, incluindo

toda a documentag¢ao comprobatéria

NSP VISA / CECIRAS dos estados/DF:

Encerramento do prazo para conclusao da analise dos Sistema da
Avaliacao Nacional das Praticas de Seguranga do Paciente - 2026
e da Avaliacao in loco nos servigos de saude selecionados

ANVISA:

Publicagao do Relatdrio final da Avaliagcao Nacional das
Praticas de Seguranga do Paciente 2026 e da lista dos servigos
de sadde classificados com ALTA conformidade as praticas

de seguranca do paciente 2026

« CUIDAR E A NOSSA MISSAO -

—t

NOVO CRONOGRAMA ANPSP 2026

Data:

22/06/2026

30/11/2026

Data:

28/02/2027

Data:

30/04/2027

SEGURANCA DO PACIENTE E A NOSSA PRIORIDADE



Seguranca do Paciente em servicos de dialise

Material de apoio sobre
como gerenciar os
riscos e implementar
as acoes de seguranca
do paciente nos
servicos de dialise




Avaliacao das praticas de seguranca do paciente em servicos de
dialise - 2025

Série
Seguranca d e Qualidade em Servicos de Satide

Assisténcia Segura: Uma Reflexao
Tedrica Aplicada a Pratica

Série Seguranga do Paciente e Qualidade em Servicos de Satide

Sas
N - ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria

Implantacao do
Niicleo de Seguranca
do Paciente em
Servicos de Saiide

Serie Seguranga do Paciente e Qualidage em Servicos de Saude

P
=l AL SRS

Gestdo de Riscos e
Investigacao de Eventos
Adversos Relacionados a
Assisténcia a Saide

=L ANVISA

—l i_ Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria



Avaliacao das praticas de seguranca do paciente em servicos de
dialise - 2025

o
e ANMIRL

Nacional de Vigilincia Sanitdria

55 TEANVISA e
Medidas de Prevencao de Infeccao
Relacionada a Assisténcia a Satude

de em Servigos de Satide

Prevencao de

Infeccoes por
Microrganismos Seguranca do
Multirresistentes Paciente em
em Servicos de Servicos de Saude:
Saude Higiene das Maos

=L ANVISA
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Nota Técnica
GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa
n® 8/2025

COAGULAGCAO DO SISTEMA
EXTRACORPOREO DURANTE A
HEMODIALISE: fatores de ricos,
consequéncias, medidas de
prevencao e modelos de
protocolos.

Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servigos de

Saude

Geréncia Geral de Tecnologia em Servigos de Salde
Terceira Diretoria

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Brasilia, 21 de julho de 2025

= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

QUADRO 5: ATUAGAO APOS COAGULAGAO PARCIAL OU TOTAL DO CIRCUITO
EXTRACORPOREO DURANTE A HEMODIALISE

7 MEDIDAS A SEREM IMPLEMENTADAS

ATRIBUIGAO

PROCEDIMENTO

RESPONSABILIDADES

1. Preparagao
para a
intervengao

« Higienizar as maos antes e apés qualquer
procedimento realizado com o paciente ou no
equipamento destinado & hemodialise.

 Utilizar EPIs, conforme precaugao padrao.

Equipe de enfermagem

2. Avaliagéo e
comunicagao
inicial

o - Informar o paciente acerca da iminéncia ou
coagulagéo do circuito e do procedimento que
sera realizado (troca de parte do sistema, de
todo o sistema, ou a interrupgao da sessio),
conforme indicag&o.

e Informar ao médico nefrologista acerca da
coagulagdo do sistema extracorpéreo.

e Excluir, em caso de elevagdo subita da
Pressdo Venosa (PV) da maquina, possivel
extravasamento na drea de pungéo da agulha
venosa ou torgdo na linha venosa.

* Inspecionar a cAmara venosa de retengéo de
bolhas (cata-bolhas) se necesséario parando a
bomba de sangue, a fim de facilitar a
identificagao de coagulos.

 Proceder a irrigagao do circuito com solucao
fisiolégica 0,9% para verificar em que nivel e
em que grau esta ocorrendo a coagulagio.

« Confirmar se a coagulagdo foi parcial ou total
do circuito extracorpéreo.

eDiscutr com o médico acerca da
possibilidade de administragdo de heparina
ao reiniciar a sesséo, assim como, da revisao
da prescricdo de anticoagulagdo para
proxima sess&o.

e Avaliar junto ao médico a necessidade de
interrupgéo precoce do tratamento nos casos
de iminéncia ou coagulagéo total do circuito,
em que nao seja possivel reiniciar a sessao
devido as disfungdes do fluxo sanguineo,
instabilidade hemodindmica ou risco de
hipervolemia apds hemodialise.

Equipe de enfermagem e
médico nefrologista

3. Procedimentos
frente &
coagulagio

« Identificar o sistema extracorpdreo que sera
trocado (linhas efou dialisador/filtro de
hemodidlise), caso seja indicado o
reprocessamento.

*Devolver a quantidade maxima de sangue
que substitua a parte coagulada do circuito,
como segue:

Linha de sangue arterial ou venosa:
* Parar a bomba de sangue; clampear a linha

Equipe de enfermagem

Nota Técrica GVINSIGGTESIDIRES Anvisan* 82025 — . L A N VI S

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria



Nota Técnica
GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa
n°7/2025

Orientagoes para a implementagao d:
lista de verificagao de seguranga do
paciente em servigos de dialise

Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servigos de Sal
Geréncia Geral de Tecnologia em Servigos de Saude
Terceira Diretoria

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Publicada em 2 de junho de 2025
Atualizada em 01 de agosto de 2025

Brasilia, 01 de agosto de 2025

Lista de Verificagdo de Seguranga em Servigos de D

Nome do(a)
paciente:

Responsavel pelo
preenchimento:

‘ Data:

Realizar higiene das mios todas as vezes que i

gl das maos, durante a pré-dialise, dialise e pos-dialise.

PRE-DIALISE } DURANTE A SESSAO } POS-DIALISE

Preparagdo da maquina e avaliagao inicial do paciente:

L] Méaquina de diélise desinfectada.

L] Capilar e linhas identificados corretamente
(quando ha reuso).

[ Teste de reagente realizado (pré/pés),
(quando ha reuso).

[ sensores verificados: pressdo venosa, pressao arterial,
pressao transmembrana.

[] Detector de bolhas de ar funcional e alinhado a camara
venosa (catabolha) verificado.

L] Identificagéo do paciente conferida: cracha, pulseira,
cadeira efou cama e confirmagao verbal.

[ ]Lavagem do braco da fistula arteriovenosa realizada
g
(quando aplicéavel).

L] Pesagem do paciente realizada.

[ sinais vitais verificados conforme protocolo ou prescrigéo.

L] Condigdes do acesso vascular verificadas: curativo, sinais
de infeccao, integridade, heparina do I[tmen no limen (se
cateter).

D Prescrigdo médica conferida: parametros da maquina e
medicagdes corretamente programados.

NOTA TECNICA

Instalagdo e monitoramento do
processo dialitico:

L] Dupla checagem da heparina
realizada.

L] Antissepsia da pele ou do cateter
antes da pungao da fistula ou
conexao do cateter realizada
conforme protocolo.

[] Acesso vascular monitorado
durante a sesséo (fluxo
sanguineo, fixagdo das agulhas,
conexao das linhas, sangramento
ou deslocamento).

[] sinais vitais monitorados conforme
quadro clinico, protocolo ou

prescrigao.
AG
de v sdec
Esta lista ndo pretende ser exaustiva. e modi paraa 2 pratica local sdo incentivados.
NVISA n°® 07/2025 — Orit para i da lista de paraa

Desconexdo da maquina e
avaliagdo pdés-procedimento:

\:‘ Desconexéo realizada de forma
segura: sem perda de sangue e
sem risco de embolia.

[_]Hemostasia e curativo do acesso
realizado conforme protocolo.

[ sinais vitais conferidos conforme
protocolo ou prescri¢ao.

[] Paciente avaliado para detecgéo
de complicagbes: sangramento,
instabilidade hemodinamica, risco
de queda, outros.

\:‘ Materiais descartados
corretamente, maquina
programada para desinfecgao
e materiais encaminhados
para reprocessamento, quando
aplicavel.

do paciente em servigos de didlise.



Nota Técnica
GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa
n°7/2025

Orientagoes para a implementagao
lista de verificagao de seguranga d¢
paciente em servigos de dialise

Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servigos de
Geréncia Geral de Tecnologia em Servigos de Saude
Terceira Diretoria

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Publicada em 2 de junho de 2025
Atualizada em 01 de agosto de 2025

Brasilia, 01 de agosto de 2025

Lista de Verificacéo de Seguranca em Servicos de Dialise

Nome do(a)
paciente:

Magquina de didlise desinfectada.

Capilar e linhas identificados corretamente (quando ha reuso).

. Teste de reagente realizado (pré/pos), (quando hé reuso).

Sensores verificados: presséio venosa, pressdo arterial, presséo transmembrana.

Detector de bolhas de ar funcional e alinhado a camara venosa (catabolha) verificado.

do paciente : cracha, pulseira, cadeira e/ou cama e confirmagéo verbal.

Lavagem do brago da fistula arteriovenosa realizada (quando aplicavel).

Pesagem do paciente realizada.

©

Sinais vitais verificados conforme protocolo ou prescrigao.

10. Ce

5 do acesso vascular curativo, sinais de infecgéo, integridade, heparina do
limen no lamen (se cateter).

1

DURANTE A SESSAO

1.

P i médica da maquina e

nstalagio e monitoramento

Dupla checagem da heparina realizada.

processo dialitico

2.

Antissepsia da pele ou do cateter antes da pungéo da fistula ou conexéo do cateter realizada
conforme protocolo.

3.

Acesso vascular monitorado durante a sessao (fluxo sanguineo, fixagéo das agulhas, conexéo
das linhas, sangramento ou deslocamento).

4.

1.

Sinais vitais monitorados conforme quadro clinico, protocolo ou prescrigao.
DS-DIA S De onexao da aq a e avaliagao pés-proced e O

Desconexéo realizada de forma segura: sem perda de sangue e sem risco de embolia.

2.

Hemostasia e curativo do acesso realizado conforme protocolo.

Sinais vitais conferidos conforme protacolo ou prescrigéo.

4.

Paciente avaliado para de sar hemodinamica,
risco de queda, outros.

Materiais méaquina para desinfecgao e mat
encaminhados para reprocessamento, quando aplicavel. NOTA'TEERIcA

TES/D!

ISA n° 07 / 2025

RESPONSAVEL PELO PREENCHIMENTO:

Esta lista néo pretende ser exaustiva,

NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/DIRE3/ANVISA n® 07/2025 — para

para a
da lista de

a prética local séo incentivados.

par

do paciente em servigos de didlise.

=
=

L
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ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



- Realizaravaliacao deriscode queda para todososj
admissdo e durante ainternacio.

-~ kdentificar o leito ou o proprio paciente comrisco de
pulseira).
- Manter o ambiente seguro para o paciente: pisosar
grades, mobiliario e iluminacao apropriados, entre out
- Supervisiodamedicacao utilizada especialmente
promovam alteracao da mobilidade e do equilibrio.

- Manter o conforto e a seguranca do paciente.
- Orientar oresponsavel oupaciente alevantardolel

progressivamente (elevar a cabeceira 307, sentar-se
pesapoiados no chao por 5 a 10 minutos, antes de sair

7= Avaliar risco psicologico ou psiquiatrico sempre qu

Os 5 momentos para a
HIGIENIZA(}AO DAS MAOS

PRATICAS SEGURAS PARA
PREVENCAO DE ERROS NA

ADMINISTRACAO DE

MEDICAMENTOS DE ERROS DE

IDENTIFICACAO

PRATICAS SEGURAS
PARA PREVENCAO

66

PRATICAS SEGURAS DE HIGIENE
DAS MAOS PARA PREVENCAO
DE INFECCOES RELACIONADAS
A ASSISTENCIA A SAUDE

— T P o At s bt e b v e oo v | gt Rt e
bk mht o e s e e— Mmcgmqnmnmcmss::l—z u; :o::vom """-"':m' SRS e
a e sedestina. funcio do risco dk “Gusscle & sspouiclo & plercis pakigmes Amnaderss e
SR I St do paciente noser
_— 2 O protocolo deve ser aplicado em todas o5 T
ST RIS oy ambilentes de prestacio do culdado de 5 A confemagio 40 corporal aplicechs do TsLIGeT T pec- Tm daces a9 Octeas WhacOen tak
b (por 1 de int cio, doveserrcoizada artn muchona sbmertachs < 2 Susin hocver Impsestlidace de citer
R SOt oe s P o i RN OsSmomentosoaraa ~ L
- - — alizados Mgpericar s mioe com pregenachs
Meus 5 Momentos para Higiene das Maos o= quer e
b6 Ouando s mice o sethwes
Foco no cuidado do paciente com B s PRINCIPAIS MEDIDAS DE ST A
PREVENCAO DE LR
al dia, ou -
cateter venoso central o chacoo INFECCAO DA o s
ocsidismd CORRENTE SANGUINEA
at ASSOCIADA A CATETER isborta s o s deoss-
| - Pars & higgene da mécx niko e
memo VENOSO CENTRAL | s amdasbnre
P e um 0 diperuador de propanacic
; VRS S RS
N nta; £ INSERCAO DO CATETER £ MANUTENCAODOCATETER - o e
: ?
. 1 = ol adtagpiiar 2 priticas da prevencha @ iesio ey
ich o bl averaes o
- eqands e e i i send T SO
» @ data de
<= e stz e
0 o o Al Bk e s g
H ~NAECIS0. A L] Fopersin mn Macn ardes o 0N @ FeerAG bem Camo. actustvn et @ cacke 48 hows 04 & cace 7
' e conter | At e e S ik e et o ‘ o v
: damiceoo a aercan o catetur. m.,.......,.ht i &-y::‘.-
1] nascido e I Carmpo wntéei amplardo, du forma & cotrir o TP AR TR
i so servico | pa s ok 8 S o s
. S¢ e GErr mascara avertal emtert G ,w;p. ...u..-um. 4 bate de alcool, com
dncapha | W i e G s e ks 3 S e d phi
ntificador Ne s x-ggwwﬂuun&
s
SR

para ——
1. Inbcachc: Amegear gus o iac o Caear vences canim 28 Cormiensrsbres do oo P acmirrcie de s s
nceacha £irics Ramoer = cawler Samm Gus b = amutntes it dentrs e
e pecas. e 34 horas. apde o nicin da [re——
Irasrcin’ chcirermncha: Eroca e aadoe ca. otz 2 Zacta B s
B Cametar raveis o 28 Lbiiariicucs wmiorica Rt a da
32 Pospmrar 2 pee asicanco snteskico snies 2n el do e
catear com ackgin de clowddes 27, Friccions e ackacin de comddina
mkcnabon 0.5% & FRE [ ——
=3 e Saraes s dearse 3 matic do 0 MonSorarecss

24 Sumee Emsa 5 cada dos dms e & pebods i 20 s e a3 o
farmprwne 2 casa T s oear s mamrr e
casirarts

N raskear suncio wm veis fereeel de roten 3o

et s 3

= ANVISA

_] ;_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



-

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
ANVISA

NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/DIRE3/ANVISA
n°01/2026

Orientagbes para vigilancia das Infeccoes
Relacionadas a Assisténcia a Sadade (IRAS) e
resisténcia aos antimicrobianos em servigos de
salde — ano: 2026

Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servigos de
Salde

Geréncia Geral de Tecnologia em Servigos de Satde
Terceira Diretoria

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Brasilia-DF, 02 de janeiro de 2026

-

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
ANVISA

NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/DIRE3/ANVISA n°
04 /2025

Orientagdes para vigilancia e notificagcao das
infeccoes relacionadas a assisténcia a saude
(IRAS) e resisténcia aos antimicrobianos (RAM)
em servicos de didlise — ano: 2026

Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servigos de Saude Geréncia
Geral de Tecnologia em Servigos de Salde

Terceira Diretoria

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Brasilia-DF, 02 de janeiro de 2026
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Protocolos de Seguranca do Paciente

= Protocolo de Seguranca na prescricac, uso e administragao de medicamentos.

= Protocolos de Cirurgia Segura

+ Pratica de Higiene das maos

+ Ulcera/slesao por Pressao

» Protocolo de Prevencao de Quedas

= Protocolo de ldentificacao do Paciente

Legislacao AL
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T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Conhecimento que fortalece
a VW ilancia Sanddadaria

Cursos EAD da Anvisa, 10092 on-line,
gratuitos e com certificados emitidos pela Anvisa.

Quem pode
acessar?

Confira alguns dos cursos di

foas Praticas de Inspecio em
Comunidades Terapéuticas

Boas Praticas de Inspecio em InstituigSes
de Longa Permanéncia para ldasos

Boas Priticas de Inspegio em Servigos
de Atengac Obstétrica e Neonatal

Boas Praticas de Inspegdo em Servigos de Didlise

Boas Praticas de Inspecio em Servicos
de Interesse para a Sadde

Boas Praticas de Inspecio em Servigos de Radicloges

Boas praticas de inspegio em serviges de sadde

32 4
it
S
D
©
e

Boas Priticas de Inspegdo emn Servigos de Saide
coem Foco na Unidade de Lrg@ncia e Emergéncia

()
ACESSE: Capacitagoes de A-Z huips://aprendizagem.anvisa.gov.br/mod/page/view.php2id=7518 " |~ AgénciaNacional de Vigilancia Sanitéria

Profissionais do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
gestores e profissionais de saGade de serv
e servigos de interesse a saiude de todo o pais.

= ANVISA
=

Cursos EAD da Anvisa
AVA Visa

Ambiente Virtual de Aprendizagem
em Vigilancia Sanitaria

100% on-line

Gratuitos

3 Com certificados
emitidos pela Anvisa

Acesse o portal dos cursos

gos de saude

NMedidas de Prevencio ¢ Controle da
Disseminacio de Microrganismos Resistentes
e Servigos de Sadde

Prevencio das IRAS e Resisténcia
@05 Antimicrobianos

Gevrenciamento dos Residuos
dos Servigos de Saude Noches Gersas para inspegio Saritéria de
Servigos de Satde com foco na Seguranca

Boas Praticas em Servigos de Vacinagao A% Pacitaie

no Brasil

Roteiros Objetivos de Inspecao (ROI):
Endoscopia, Centro Cirdrgico, ChME. Mamografia,
Radiclogia Intervencicnista, Didlise. UT1 Adufto,
Urpdncia e Emergénca

Boas Praticas para Laboratorios
de Controle da Qualidade

Curso de Seguranca do Paciente
e Qualidade de Servigos de Satide — TURMA S

Seguranca do Paciente e Qualidade
em Servicos Cdomaldgicos

Mais 4%

segwo.,
Para wn Pa“s

/m

VIGILANCIA SANITARLA
£ PROTEGCADO PARA TODOS.

Gerencamenio de Beneficics e Riscos

Potencass em Vigaancia Sanitara

Gerencamento do uso de antimicrobianos

Harmonizacio das Inspagdes em Servigos
de Saltde e Servicos de Interesse para a Saide

Agéncia Nax

onal de Vigildnda Sanitaria

— ANV A
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Faca as Iperguntas certas:

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

Quais sao as minhas opces
de tratamento?

E Quais sao as minhas chances
de cura?

Como é realizado o
procedimento ou o exame
indicado?

Quando e como receberei os
resultados do exame?

Como se soletra o nome do
medicamento prescrito?

Q=110 o - ANGSA

PERGUNTAS-CHAVE PARA MELHORAR
A SEGURANCA DO PACIENTE
NOS SERVICOS DE SAUDE

TIRE SUAS DUVIDAS COM
SEU MEDICO OU
PROFISSIONAL DE SAUDE!

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

£ possivel que haja reacao
desse medicamento com os
que eu ja estou usando ou
com algum alimento?

Quais s3o as principais
complicacbes que o
medicamento prescrito pode
causar?

0 tratamento mudara a
m minha rotina diaria?

sevEant raiesaas

-

» Reaizaa de
mediamentos (Método 9 certas;

» Previne quedas dos
pacientes (£ grades
naama e auxlio para a
salda do eito ou cadzira,
5@ necessdrio);

» Previne Gkeras de press3o, no caso de
pacentes impossibiitados de locomog3o
{Ex.: mudanga de posk3o frequente).

* Lembre-se que cateterss, sondas e
equipamentos devem ser manuseados
excusiamente por profissiondis 60 senio
de saude.

+ Confira se o servigo de saide mantém o
seu prontudno em local sequro. Vocé pode
ter acess0 3 ele sempre que necessino

+ Certfique-se que tenha recebido &
compreendido todas a orientagdes
durante  afta hospitalar para garantir 3
continuidade dos cudados ds forma sequra
emsacs

Veja algumas orientacbes que
promovema hoa comunicagao
com o profissional de saude:

———
1 No caso de consulta:
+ Faga perquntase
3¢ centifique de que
foram respondidas &
compreendidas.
+ Escolha um médico ou outro
pofisional de salde de confianga
* Se necessirio, convide um familar ou
‘amigo para acomparhio durante a
consuit para ajudio a fazer as perguntas
2 compeeender as rspostzs

& Sobre o controle de Infeccdes
Hospitalares
« Verifique se 0 hospital possul Comsszo de
Controle de Infecgao Hospitalar (CCH)
o Verifique se 05 profissionss de sadde
» Higienizam as maos antes de tocd-
o, aps toci-lo, antes da redlizagao
d procedimentos assépticos Ex:
administrago de medicamentos por via
intramuscular ou endovenosa; pungao
G vaso; realizagao de curathos; nsercao
de sondas e outros), apds contato com
sangue & liquidos comporais & 3pts
‘tocar superficies e objetos préximos a0
paciente.

0s 5 momentos para a
HIGIENIZACAO DAS MAOS

 Tenha ceneza de quevoc e o
58 cinurgiao estejam de acordo
com aciturga que serd reaizada

Como posso contribuir para
aumentar a seguranca do pacien

Orientacoes aos pacientes, familiafes € acompanhantes

de

* Pergunte 30 médico ou enfermero cu
famacturtico sobve fiscos de combinar
medcmentas, dimenos & suplementos

+ nforme 30 cnurgian, 30 anestesiologeta dlimentares
& anenfesmeiro casos de dergia a + Pergunte se ha necessdade oudo
mediamentos & o e receits méd duir
anestsia. ‘medicamentos prescritos.
— Ve 3 S0 e e 2
. eleghel
3 No caso de necessidade de ?' i o
exames diagnasticos: * Lelsengre ordtu s adbertingas dos
medicamnitos em uso.

+ Fergunte 20 méckco, enfermein,
: Pl

exame, 52 recisa de algum preparo ates
do exame & como recebers o8 resuitacks
dos exames realizados.

 Pergunte 20 médio o que significa o
esultado do exame redizado e a rebgio
om o 5eu estado dsaide.

4 No caso de consultas e uso de

2 No caso de cirurgias:
» Ferqunte a0 ciurgido
como &2 druga, como é

* nforme 20 médico
quas os medicamentos
vock 153 atuaimente

0 preparo do pré-operatirio, (leve uma lsta dos.

ud o tempo de duragio, medicamentos).
Idosesperad . dergaa

& omo ir 52 sentit 2pts 3 crungla akgum medicameto ou

‘@ quats 530 as passivels complicagdes dimentp.

ciirgicas?

5 No caso de internacao:

# Frocure sabes se o servin de saiide estd
requizrizedo junto 3 Vigilandia Sanitaria
lecal.

+ Verfiquese o haspiat

» Fosaui profissionas de salde com
entificagao pessad e vishel
(B oraché legreel;

» Hentfica
conetamentz o
pacent (Ex: pukseiia
de idendficagdol;




Como posso contribuir para
aumentar a seguranca do paciente?

Orientacoes aos pacientes, familiares e acompanhantes

Pacientes pela seguranca do paciente em servicos de saude

SUMARIO

T I 7
Y130 T o 9
PARTE | ANTES DO ATENDIMENTO/INTERNACAO DO PACIENTE. ................ 10
1. SEGURANCA DO PACIENTE . ...ttt e 11
2.VIGILANCIA SANITARIA DE SERVICOS DE SAUDE E SEGURANCA DO PACIENTE . ............ 15
3. DIREITOS DOS PACIENTES ... .uuuiits e iiiias et e iia e e aiaan e e 19
PARTE Il DURANTE O ATENDIMENTO/INTERNACAO DO PACIENTE............... 2
4. IDENTIFICACAQ DO PACIENTE ...ttt it iiiiaiai e i aaiaiinaneaans 3
5.PREVENCAO DE INFECCAD RELACIONADA A ASSISTENCIAASAUDE. .. .......oovieinnnnn. 7
B HIGIENE DAS MAOS. ... it it e e a e 33
TLORURGIA SEGURA. . ...t it et e 37
B.ERROS DEMEDICACAD ......0uuiti ittt it e 4
9. PREVENCAO DE LESOES POR PRESSAD .. ...0viii ittt 45
10. PREVENCAD DE QUEDAS . . o oot e 49

11. PREVENCAO DE ERROS EM DIALISE

PARTE 11l APOS O ATENDIMENTO/INTERNACAO DOPACIENTE .. ................ 56
12. ORIENTACOES ADS USUARIOS DOS SERVICOS DESAUDE ... ...eoveiiiiiiiiiannen. 57

13. NOTIFICACAO DE INCIDENTES RELACIONADOS A ASSISTENCIA A SAUDE POR PACIENTES E

FAMILIARES . . . e iaaaa i 61
BIBLIOGRAFIA . . .o ittt aii s i inmaaaaiaceiaaasnasnnnsansins 65
GLOSSARID Lottt ettt ettt e e e 69

ar

ANVISA

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria



Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servigos de Saude - GVIMS
Geréncia Geral de Tecnologias em Servigos de Saude — GGTES
Quinta Diretoria — DIRE5
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

QUALIDADE E SEGURANCA DO PACIENTE

IRAS, RESISTENCIA AOS ANTIMICROBIANOS E
SURTOS INFECCIOSOS

ANA CLARA

==

UIARA DANIELA

MARA ANDRE

HUMBERTO ANDERSON




"Insanidade é
continuar fazendo
sempre a mesma

coisa e esperar

resultados

diferentes"
Albgert Einztein

Fonte internet
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