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INTRODUCAO

A Avaliagdo Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente (ANPSP) é uma importante
estratégia coordenada pela Geréncia Geral de Tecnologia em Servigos de Saude
(GGTES), da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), em colaboragdo com os
Nucleos de Seguranca do Paciente da Vigilancia Sanitaria (NSP VISA) dos estados,
Distrito Federal e municipios e as Coordenagdes de Controle de Infecgcbes dos

estados/DF/municipios.

Além disso, tem por objetivo principal institucionalizar nos servigos de saude do pais a
cultura da segurancga, o gerenciamento de riscos, a aplicagdo das boas praticas com foco
no aprimoramento da qualidade para uma assisténcia mais segura e eficiente. Ademais,
a iniciativa esta balizada na RDC n° 63/2011, RDC n° 36/2013 e na RDC n° 11/2014,

cumprindo as metas e objetivos especificos do Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria

da Seguranca dos Paciente em Servicos de Saude 2026-2030, publicado pela Anvisa por
meio da PORTARIA MS/Anvisa n° 80, DE 28 DE JANEIRO DE 2026 — que aprova o

Plano Integrado para a Gestao Sanitaria da Seguranca do Paciente em Servigcos de

Saude 2026-2030 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e em consonancia com a
PORTARIA GM/MS N° 11.527, DE 9 DE JUNHO DE 2026, que institui a Politica
Nacional de Qualidade e Seguranga do Paciente https://www.in.gov.br/en/web/dou/-
[portaria-gm/ms-n-11.527-de-9-de-junho-de-2026-711400715 .

Cumpre informar que, em 2026, a Avaliacdo Nacional passa a contar com importantes
alteracbes, especialmente em relacdo a adogdo de um sistema de informacgoes
especifico para o envio, a analise e a consolidagdo dos dados avaliativos, bem como a
integracéo desse sistema de ANPSP com o Novo Cadastro da Anvisa. A vinculagdo ao
Cadastro Anvisa requer de todos os seus usuarios (Nucleo de Seguranca do Paciente —
NSP dos servigos de saude e NSP VISA dos estados/DF) a insergado/atualizagao dos
dados no novo cadastro da Anvisa como etapa prévia e obrigatéria para acesso ao

sistema da Avaliagao Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente (ANPSP).

Com o objetivo de facilitar a compreensao das informagdes, este documento abordara
inicialmente o Novo Cadastro Anvisa e, posteriormente, as orientacdes para os servicos
de dialise quanto ao preenchimento do formulario eletrénico da Avaliacdo Nacional das
Praticas de Seguranca do Paciente: Servicos de Dialise — Ano 2026. Serao ainda
apresentadas orientacbes especificas sobre o acesso ao sistema ANPSP e suas

funcionalidades, destinadas aos NSP dos servigos de saude.
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1. ORIENTAGOES SOBRE O NOVO CADASTRO ANVISA

O novo Cadastro da Anvisa paulatinamente tem se tornado obrigatério para o acesso aos
sistemas geridos da Agéncia, trazendo como grande inovagdo a validagdo dos dados do
responsavel legal dos servicos de saude e das Secretarias de Saude junto a Receita Federal.
Tal procedimento proporciona maior seguranga no acesso aos sistemas de informagao pelos
usuarios e sigilo dos dados recebidos pela Anvisa. Dessa forma, o novo sistema de Avaliacao
Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente - ANPSP esta alinhado a essa iniciativa,
requerendo dos seus usuarios (NSP e NSP VISA), a inser¢ao/atualizagdo dos dados no novo
cadastro da Agéncia como etapa prévia e obrigatéria para acesso ao sistema, realizado por

meio dos dados de acesso a plataforma gov.br.

No infografico abaixo, encontra-se descrito 0 passo a passo a ser seguido pelos servicos de
saude para a insergao/atualizagao dos dados no novo cadastro da Anvisa. Em seguida, constam
algumas informagdes adicionais que esclarecem a respeito dos procedimentos necessarios para

a realizacdo do Novo Cadastro Anvisa.
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Figura 1: Infografico passo a passo da insergao/atualizagdo dos dados no novo cadastro da Anvisa para a

Avaliagdo Nacional das Praticas de Seguranga em servigcos de saude 2026.

" SERVICOS DE SAUDE- PASSO-A-PASSO DA
INSERGCAO/ATUALIZAGCAO DOS DADOS NO NOVO CADASTRO DA ANVISA

1. Cadastro do responsavel legal (RL) no gov.br.
Em caso de servigos publicos, o RL pode ser o
gestor da secretaria de salde local.

SECRETARIA

. 2.Vinculacao do RL a organizagao via e- CNPJ.
m Os servicos publicos podem estar vinculados ao CNPJ
das secretarias de satide locais (mantenedoras).

Vinculagdo
(/9 e- CNPJ

Ressalta-se que esse passo, assim como o anterior,

é realizado no portal gov.br e ndo sdo geridos pela
Anvisa;

3. Acesso do RL ao Cadastro Anvisa e
insercao /atualizagao dos dados.

Nesta etapa, deve ser realizado o cadastro da(s)
instituicao(6es) vinculadas ao CNPJ com a
informacdo do seu CNES.

4. Habilitacao do gestor de cadastro e demais
colaboradores vinculados ao CNES.

Sistema: R P ;.
e Perfil Ao colaborador do NSP deve ser atribuido o sistema

e 5. Atribuicao de Perfil de Acesso ao sistema ANPSP.

“Preenchimento da P-4 “NSP”

Avaliagéio NSP” “Preenchimento da Avaliagdo NSP” e o perfil

“NSP”,

Fonte: Anvisa, 2026
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5.

IMPORTANTE:

O link de acesso ao NOVO CADASTRO ANVISA estd disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/cadastro;
Informagdes detalhadas sobre 0 NOVO CADASTRO ANVISA estdo disponiveis em

Manual Cadastro Anvisa — Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - Anvisa e mais

especificamente no Guia de Uso - Cadastro ANVISA: Perfil de Acesso Sistema de

Avaliacdo Nacional das Praticas de Sequranca do Paciente (ANPSP) -NSP e no

Guia de Uso - Cadastro Anvisa Servicos Publicos: Orientacdes para vinculacio

do e-CNPJ, disponiveis em Avaliacdo Nacional das Praticas de Seguranca do
Paciente — ANPSP 2026.
O sistema da Avaliagdo Nacional das Praticas de Seguranga do Paciente - ANPSP 2026: é

composto de trés modulos especificos:

v Modulo 1 - Direcionado aos NSP dos servicos de saude para preenchimento do

formulario da ANPSP e atendimento a pendéncias identificadas pelo NSP VISA.

v Médulo 2 — Acesso restrito aos NSP VISA - Analise das informacdes enviadas

pelos NSP dos servicos de saude (formularios e documentos comprobatorios).

v Médulo 3 - Acesso restrito a Anvisa para a elaboracao de formularios e gestao de
dados da ANPSP.

O acesso aos modulos do sistema € definido pelas etapas 4- Habilitagao do gestor de
Cadastro e demais colaboradores vinculados ao Cadastro Nacional de Estabelecimentos
de Saude (CNES). 5 - Atribuicao de Perfil de Acesso ao sistema ANPSP (vide infografico
acima).
Dessa forma, o acesso ao sistema e suas funcionalidades pelo responsavel
(Coordenador do NSP ou outro membro da equipe do NSP que realizara o
preenchimento do formulario ANPSP e atendimento as pendéncias da avaliagao)
apenas sera possivel se o colaborador tiver uma conta gov.br e estiver
devidamente cadastrado com a correta sele¢dao do sistema (Preenchimento de

avaliagao NSP) e do perfil de acesso (NSP);

Cabe aos responsaveis legais das instituicbes manter atualizados os integrantes do NSP
que tém acesso aos sistemas geridos pela Anvisa, bem como adotar as medidas
necessarias para prevenir o acesso indevido de terceiros a tais sistemas de informacao,

incluindo o sistema da ANPSP;

O e-mail do colaborador com acesso ao sistema ANPSP, informado no Cadastro Anvisa,
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/avaliacao-nacional-das-praticas-de-seguranca-do-paciente/copy_of_avaliacao-nacional-das-praticas-de-seguranca-do-paciente

bem como aquele registrado no preenchimento do formulario de avaliagcdo, serao
utilizados para o envio de comunicagbes sobre eventuais pendéncias identificadas
durante a avaliagao e do relatério final dos resultados alcangados pela instituicdo. Caso
ocorra a alteracao do profissional responsavel por representar a instituicao na
ANPSP, sera

necessaria a alteracao imediata do colaborador responsavel no cadastro Anvisa,
para que possa ser viabilizada a comunicagcao com o servigo de saude e os NSP
VISA;

Duvidas especificas sobre o Cadastro Anvisa devem ser encaminhadas para o e-mail

cadastro.sistemas@anvisa.gov.br, com o titulo Cadastro Novo - Servigos de Saude ou

aos Canais de Atendimento — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa;

Outras demandas relacionadas a ANPSP devem ser encaminhadas aos Canais de

Atendimento — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.
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2. ORIENTAQ@ES GERAIS SOBRE A AVALIAGAO SOBRE A AVALIAGAO
DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE - SERVICOS DE
DIALISE

2.1. QUAIS SERVICOS DE SAUDE SAO’ ELEGIVEIS A PARTICIPAR DA
AVALIACAO NACIONAL DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO
PACIENTE EM DIALISE?

¢d

doencga renal cronica (servicos que atendam pacientes ambulatoriais que estao inscritos no

Servigos de dialise do pais que realizam tratamento dialitico em pacientes com

programa de dialise) que funcionaram por pelo menos 10 meses em 2025.

3. QUEM DEVE PREENCHER O FORMULARIO DA AVAL[A(}AO NACIONAL
DAS PRATICAS DE SEGURANCA EM SERVICOS DE DIALISE?

1l
LTRSS

Profissional responsavel pelo Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) OU Coordenador
do setor de prevencao e controle de infecgbes do servigo de dialise que realiza tratamento
dialitico em pacientes com doencga renal crénica. Na auséncia destes, algum outro profissional

indicado pelo Responsavel Técnico do servigo.

3.1. SERVIGOS QUE NAO PRECISAM PREENCHER O FORMULARIO

x Servigos de didlise que atendem pacientes com doenca renal aguda a beira leito,

como servicos de dialise dentro de unidades de internacao, UT]I etc.

3.2. COMO E REALIZADA A AVALIAGAO DAS PF\"ATICAS DE
SEGURANCA DO PACIENTE EM SERVICOS DE DIALISE PELO
SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (SNVS)?

P —

W —

o —

O anexo 2 do Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Sequranca do Paciente em

Servicos de Saude 2026-2030 apresenta o Fluxograma do processo organizativo do

monitoramento das praticas de seguranca do paciente.

Com o objetivo de minimizar os problemas observados nas avalia¢gdes anteriores (acesso ao
formulario e envio de documentos comprobatérios), bem como otimizar o tempo e tornar o
processo menos suscetivel a erros ocasionados pela intervengdo manual, o Sistema ANPSP é
disponibilizado pela Anvisa para realizagcao da Avaliagcdo Nacional das Praticas de Seguranga do
Paciente - ANPSP 2026.
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Na figura 2, podemos observar um resumo das etapas da ANPSP a partir do ano de
2026 e a participacdo dos atores envolvidos. Em destaque, estdo os beneficios
proporcionados pela utilizacdo do sistema ANPSP nas etapas 5 a 8 (5. Analise dos
formularios e da documentacdo comprobatéria; 6. Analise in loco; 7. Devolutiva
(feedback) do resultado aos servigos participantes; 8. Consolidagdo dos resultados e
publicacdo do Relatério Nacional). Além disso, apresenta-se a seguir 0 passo a passo

detalhado deste processo:
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Figura 2: Diagrama resumido das etapas da Avaliagdo Nacional das Praticas de Seguranca em servigos
de saude 2026.

Avaliacao Nacional das Praticas de

Seguranca do Paciente - ANPSP | 2026

. ETAPAS .

i | DEFINIQf\O DOS INDICADORES

©
S

Defini¢do e caracterizagdo dos indicadores que irdo compor
o formulario de avaliagéo.

& Quem: Anvisa, especialistas, NSP VISA e CECIRAS/CDCIRAS

2. ELABORAGAO DO FORMULARIO DE AVALIAGAO E

°_

| DE DOCUMENTO ORIENTATIVO
ORIENTAGOES
/ @ Elaboragao e disponibilizagdo do formulario de avaliagédo e do
documento contendo as orientagdes para o seu preenchimento.

& Quem: Anvisa, especialistas, NSP VISA e CECIRAS/CDCIRAS

3. SENSIBILIZAGAO/DIVULGAGAO

Divulgagdo da ANPSP, por meio de uma webinar, pagina da Anvisa,
e-mail, comunicagdo direta, reunides e capacitagdes para os servigos.

48 Quem: Anvisa, NSP VISA e CECIRAS/CDCIRAS

4. PREENCHIMENTO DO FORMULARIO

& Quem: Hospitais com UTl e servigos de didlise de pacientes
crénicos participantes da ANPSP 2026.

5. ANALISE DOS FORMULARIOS E DA

DOCUMENTAGAO COMPROBATORIA

Os formularios preenchidos e as documentagdes comprobatérias
anexadas serao analisados pelos NSP-VISA e CECIRAS/CDCIRAS em
médulo especifico do sistema ANPSP. A comunicagdo com os servigos
sobre as pendéncias nas informagées seré realizada por meio do
sistema ANPSP.

& Quem: NSP VISA e CECIRAS/CDCIRAS

6. ATENDIMENTO AS PENDENCIAS

O atendimento as pendéncias identificadas nas informacgdes
enviadas pelos servigos passa a ser informatizados.

4 Quem: Hospitais com UTI e servigos de diglise de pacientes

> cronicos participantes da ANPSP 2026. )
e 2 \
& 7. ANALISEIN LOCO
o gp HRR '. . Sorteio de alguns servigos avaliados pelo NSP VISA para validagéo
Eg BEE BB in loco das informagées e documentos apresentados na fase de

preenchimento do formulario. Na ANPSP 2026, a andlise in loco

N . nn : .
i é informatizada.
| > 5 Quemn: NSP VISA e CECIRAS{CDCIRAS J

8. DEVOLUTIVA (“FEEDBACK") DO RESULTADO AOS SERVIGOS PARTICIPANTE

Ap6s a conclusdo da analise dos dados, os resultados sdo enviados automaticamente
ao e~-mail dos servigos participantes da avaliagéo.

y,
9. CONSOI.IDAGKO DOS RESULTADOS E )
PUBLICAGAO DE RELATORIO NACIONAL
Consolidagdo dos resultados, a partir de planilha gerada pelo sistema ANPSP,
elaboragao e publicagao do relatério nacional. Y

Fonte: Anvisa, 2026
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> A partir do gerenciamento de riscos e da analise das informagdes das avaliagdes
anteriores, a Anvisa, NSP VISA e Comissao estadual/distrital de controle de infeccao
(CECIRAS) estabelecem os indicadores da ANPSP 2026.

» Com o auxilio de especialistas, a Anvisa, o NSP VISA e a Comissao
estadual/distrital de controle de infeccao (CECIRAS) elaboram o formulario da
ANPSP 2026 e o documento orientativo, contendo as orientagdes para o seu

preenchimento.

>» A Anvisa, o NSP VISA e a Comissao estadual/distrital de controle de infecgao
(CECIRAS) divulgam aos servicos de saude (servigos de didlise que prestam
atendimento a pacientes cronicos) as datas do inicio e término do ciclo de Avaliagéo
Nacional; o link do Sistema da Avaliacdo Nacional das Praticas de Seguranga do Paciente -

ANPSP 2026 € as Orientacdes para preenchimento da Avaliagao.

Novo Cadastro da Anvisa: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/cadastro

Avaliagao Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente - ANPSP 2026: https://servicos-
externos.anvisa.gov.br/avaliacao-nacional-de-seguranca-do-paciente

>» ApoOs o término do prazo de preenchimento do Formulario, o NSP VISA, em
articulagdo com CECIRAS, realizara no sistema ANPSP, a analise dos formularios e
documentos comprobatorios anexados/enviados pelos servigos de saude, seguindo
as orientacdes do Instrutivo para Analise do Formulario de Avaliagao das Praticas de
Segurancga do Paciente. Nesta etapa, séo enviados e-mails automaticos, via sistema,
com as pendéncias de informacdes identificadas a serem resolvidas pelos servigos
de saude. Por meio da analise dos dados, incluindo as respostas as pendéncias
enviadas pelos servigcos de saude, sédo verificados o percentual de conformidade e a
classificagao preliminar quanto ao nivel de conformidade as praticas de seguranca

do paciente de cada servigo avaliado. De acordo com a analise, pelo NSP VISA e
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CECIH, do formulario e da documentagdo comprobatoéria, os servicos de saude

participantes sao preliminarmente classificados em trés grupos:

67 a 100%
CONFORMIDADE de conformidade aos indicadores.

de conformidade aos indicadores.

0 a 33% de conformidade aos indicadores,

ou nao conformidade ao indicador

considerado requisito minimo (indicadores 1 e 18),

CONFORMIDADE ou nao preencheu formulario de Avaliagdo
BAIXA Nacional das Praticas de Seguranga do

Paciente-Servicos de didlise - 2026.

> De modo a aumentar a confiabilidade dos dados da avaliagao, apods realizacdo de
revisdo dos calculos ou classificagdo porventura solicitada por algum servigo
participante no prazo estabelecido, o NSP VISA sorteia alguns servigos de saude
para a realizagao da Avaliagao in Loco, a qual permite a
verificacdo de evidéncias quanto ao cumprimento de indicadores da avaliagao,
seguindo roteiro padronizado. Apenas os itens previamente classificados como

conforme sao avaliados.

> A devolutiva aos servigos é realizada com o auxilio do sistema ANPSP. De acordo
com as informagdes enviadas pelo servigo e verificadas in loco (para os servigos
selecionados para essa avaliagdo), o sistema realiza o calculo do percentual de
conformidade alcangado pelo servico na avaliagdo. O relatério contendo os
resultados e a classificacdo preliminar em relagdo ao nivel de conformidade as
praticas de seguranga do paciente € enviado automaticamente ao e-mail informado
na realizacdo do cadastro Anvisa, bem como aquele informado no preenchimento do
formulario da ANPSP. Ademais, servicos de dialise que alcancarem 100% de
conformidade aos indicadores avaliados receberdao uma declaragao publica da
Anvisa, reconhecendo o pleno desempenho alcangado na Avaliacdo Nacional das

Praticas de Seguranga do Paciente em Servigos de Dialise.Caso ocorra a alteragiao
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do profissional responsavel por representar a instituicao de saude na ANPSP, sera
necessario a alteragao imediata dos dados do colaborador responsavel no cadastro
Anvisa, para que possa ser viabilizada a comunicagdo entre o servigco de saude e o
NSP VISA.

A partir da classificacao preliminar do servico, € estabelecido um prazo pelo NSP
VISA para que o servigo participante realize alguma contestagao ou justificativa. Na
oportunidade, sdo evidenciados os indicadores que precisam ser melhorados pelo
servico avaliado, e a VISA local pode estabelecer um prazo para a elaboragao de

plano de adequacéao das nao conformidades com cronograma de execugao.

De acordo com as informacgdes verificadas in loco, o NSP VISA e a CECIRAS realiza
novo calculo do percentual de conformidade e informa, ao servigo, o resultado final
do percentual de conformidade e da classificacdo do servigco obtido da Avaliacdo das

Praticas de Seguranga do Paciente.

Os servigos classificados como média e baixa conformidade devem elaborar um
Plano de Correcdo de Nao Conformidades, com cronograma de execugao das agdes
planejadas, que deve ser encaminhado ao NSP VISA do estado/DF para

monitoramento de sua execucao.

A GVIMS/GGTES/Anvisa procede a consolidagdo dos dados gerados pelo sistema
ANPSP, elabora e publica no portal eletrénico da Anvisa

(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude) o Relatério Nacional da

Avaliagdo das Praticas de Seguranga do Paciente, contendo a lista dos servigos de
saude classificados como de Alta Conformidade as Praticas de Seguranga do

Paciente.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude

Avaliacao);

ATENCAO!

menos um dos 2 critérios elencados:

2026 dentro do prazo estabelecido pela Anvisa;

Serao diretamente classificados como BAIXA CONFORMIDADE as praticas

de seguranga do paciente os servigos de dialise que se enquadrarem em pelo

nao participarem da Avaliagdo Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente

nao tiverem Nucleo de Seguranga do Paciente (NSP) instituido (indicador 1 da

A Figura 3 mostra a gestao do risco baseada na Avaliagao das praticas de seguranca do

paciente, apresentando as principais etapas do processo de monitoramento destas

praticas pelo SNVS.

Figura 3: Modelo tedrico da gestdo do risco sanitario baseado no monitoramento da
implantacao das praticas de seguranga do paciente.

AVALIAGAO DO RISCO

GERENCIAMENTO DO RISCO
nsg"mmmgo"de Andlise pela Vigildncia | AvaliacZo pela Vigildncia | AcZo pela Vigilincia | Monitoramentopela | Comunicacdo pela
o Sanitaria Sanitaria Sanitaria Vigilancia Sanitaria Vigilancia Sanitéria
ALTA CONFORMIDADE
S°E‘:'° do Sef"'?e?cge Conformidade em 67%- | 1 o
saule par: msd ; 0 100% de indicadores, l‘ut |(<j:ara ua mede
Frvasa, 2% | ke osncadors 1 i
(Nucleo) e 18 (Notificagéo) como “Ala
Envio da Avaliagédo Conformidade” as
Anvel das Praticas Revisdo dos dados Préticas de
de Seguranga do Sviados: ilzaRdo 6 MEDIA CONFORMIDADE | Solicitar adequacdo as Seguranca do
Paciente “Instruti ; Praticas de Seguranca do P r??
Anzhr::go Fom ‘l):riz Conformidade em 34%- | Paciente com prazo acento
u 66% dos indicadores definido
de Avaliacdo das
Zgéggziseg?e"Seguranca Determinar  adequac@o | Monitorar cumprimento De;lz:eci?ede
as Praticas de Seguranca | das metas no prazo desempenho aos
do Paciente com prazo | estabelecido Servigos que
WO e G definido cumprem 100% dos
Avaliaggo Anual de Determinar o envio da indicadores
Praticas do Avaliagéo das Praticas de
Seguranga do Seguranca do Paciente |-|
Paciente com prazo definido
N N

Indicadores de implementagéo do Plano Integrado no municipio, estado/DF e nacional:

1 Processo: % de servigos de salide conformes quanto a ades&o aos Protocolos
1 Préticas de Seguranca do Paciente lm geral: % de servicos de satide classificados como alta conformidade

1 Estrutura: % de servigos de satde conformes quanto a presenca de Ncleos, Planos e Protocolos de Segurancga do Paciente

Fonte: Anvisa®
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3.3. A AVALIAGAO NACIONAL DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO
PACIENTE EM SERVICOS DE DIALISE E OBRIGATORIA?

0 Apesar de nao ser obrigatéria, a Anvisa, em conjunto com os NSP VISA
(Estaduais/DF/municipais) e com as CECIRAS, recomendam fortemente que todos os
servicos de dialise do pais participem da Avaliacdo, uma vez que o preenchimento do
instrumento permite a esses servigos o conhecimento do seu nivel de conformidade as
praticas de seguranga do paciente, visualizando identificar oportunidades de melhorias.
E permite ainda, um melhor entendimento sobre o nivel de conformidade as praticas de
segurancga do paciente do conjunto de servigos dos municipios, estados e nacional, a fim
de subsidiar acbes de melhorias e tomada de decisdo, com vistas a fortalecer a

segurancga do paciente nesses servigos®.

3.4. COMO ACESSAR E PREENCHER O FORMULARIO DA
AVALIACAO DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE

EM SERVIGOS DE DIALISE 2025?
i

= Para participar da Avaliagdo Nacional das Praticas de Segurancga do Paciente em
dialise - 2026, basta o responsavel pelo servico de saude OU Coordenador do NSP

acessar o link e realizar o preenchimento do Sistema da ANPSP:

Apés a realizagao da etapa prévia de insercdo/atualizacdo dos dados no Novo

cadastro da Anvisa: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/cadastro (vide item 1), o

acesso ao sistema sera realizado por meio dos dados de acesso a plataforma gov.br.

Esta etapa prévia é obrigatoria para o acesso ao sistema.

1- Inicialmente o NSP devera acessar o link da Avaliagdao Nacional das Praticas de

Seguranga do Paciente - ANPSP 2026: https://servicos-externos.anvisa.gov.br/avaliacao-

nacional-de-seguranca-do-paciente e fazer o login utilizando seu cadastro no gov.br.

2-  Informagbes detalhadas sobre o acesso ao sistema e como preencher o
formulario de Avaliacdo Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente - ANPSP

2026 estao disponiveis no Guia de Uso - Sistema ANPSP : Preenchimento de dados

pelo NSP dos servicos de saude.

Avaliagao Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente - ANPSP 2026: https://servicos-
externos.anvisa.gov.br/avaliacao-nacional-de-seguranca-do-paciente


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/cadastro
https://servicos-externos.anvisa.gov.br/avaliacao-nacional-de-seguranca-do-paciente
https://servicos-externos.anvisa.gov.br/avaliacao-nacional-de-seguranca-do-paciente
http://gov.br
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/avaliacao-nacional-das-praticas-de-seguranca-do-paciente/RevisadoGuiadeusoPreenchimnetodedados_NSP.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/avaliacao-nacional-das-praticas-de-seguranca-do-paciente/RevisadoGuiadeusoPreenchimnetodedados_NSP.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/avaliacao-nacional-das-praticas-de-seguranca-do-paciente/RevisadoGuiadeusoPreenchimnetodedados_NSP.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/avaliacao-nacional-das-praticas-de-seguranca-do-paciente/RevisadoGuiadeusoPreenchimnetodedados_NSP.pdf

5 e sfrmuremg b e ff

g\lb it vickei A - g #

Tl 08 MndiTee Ry 0

© Alto Contraste % VLibras

Identifique-se no gov.br com:

@ Numero do CPF

Digite seu CPF para criar ou acessar sua conta govbr

vb
® pigite seu cPF ]

Uma conta gov.br
garante a identificacao
de cada cidadao que acessa

os servi¢os digitais do governo

QOutras opcoes de identificacdo:

[® Logincom seubanco EEEEIEEERA
88 Logincom QR code
8 Seucertificado digital

& Seu certificado digital em nuvem

Z= Logincom ID Uruguay E&

3- Apds o login do usuario, sera exibida a pagina com a opgao Avaliagdo Nacional das
Praticas de Seguranga do Paciente. A tela seguinte dara acesso aos formularios da
ANPSP disponiveis devendo ser selecionado: “Avaliacdo Nacional das Praticas de
Seguranca do Paciente em Servigos de Dialise.”

ORIENTAGCOES PARA O PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DA AVALIAGAO
NACIONAL DAS PRATICAS DE SEGURANGA DO PACIENTE - SERVIGOS DE DIALISE - 2026

Pagina 17 de 112
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Canais de atendimento @ Seguranca do Paclente IE_—% CRIVO \
Irparaocontetido[1] Irparaomenu[2] Irparaabusca[3] Irparaorodapé[4] Alocontraste[s] +A[6] —A[7) Acessibilidade

g V,b Minhas solicitagdes Alividades pendentes Q O v @

> Avaliagdo Nacional das Prticas de Seguranca do Paciente

Avaliacdo Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente

AVALIAGAO NACIONAL DAS PRATICASDE 2 AVALIAGAO NACIONAL DAS PRATICAS DE
SEGURANCA DO PACIENTE EM HOSPITAIS @ SEGURANGA DO PACIENTE EM SERVICOS
comum DE DIALISE

3.5. PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DA ANPSP

O formulario € composto por 4 paginas / se¢des: 1. Dados de Cadastro do Servigo de
Saude, 2. Dados do servigo de diadlise, 3. Indicadores de Estrutura e 4. Indicadores de
Processo. No final de cada pagina, esta disponivel o menu de navegacao, para que

cada sec¢ao do formulario possa ser acessada.

Dados de Cadastro do Servigo de Saude - Ao realizar o preenchimento do CNES, as
respectivas informagdes do servigo de saude serao preenchidas automaticamente. Caso
o estabelecimento n&o seja encontrado automaticamente, todas as informagdes corretas

deverao ser preenchidas manualmente.

Informagoes do Servigo de Saude - Composta por questdes relacionadas ao servigo
avaliado, incluindo o nome e e-mail do responsavel pelo preenchimento do formulario da
ANPSP, numero total de cadeiras/leitos, tempo de funcionamento minimo de 10 meses,
dentre outras informagdes essenciais para a avaliagdo do servigo participante.
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Indicadores de Estrutura — serdo detalhados adiante, os indicadores de estrutura
avaliam a presenca de alguma estrutura organizacional para a segurancga do paciente no

servico de saude.

Indicadores de Processo - Estdo relacionados com as praticas essenciais para a
promogao de uma cultura de seguranca do paciente, adesao as praticas seguras e
reducdo de eventos adversos nos servicos de saude. Os indicadores de processo
mensuram a adesdo aos protocolos de seguranga do paciente e o monitoramento
sistematico da adesao a indicadores de qualidade e seguranca do paciente no servigo

de saude.

A conformidade aos indicadores avaliados € util para identificar oportunidades de
melhoria, implementar agdes de controle e priorizar projetos ou ciclos de melhoria da

qualidade.

AVALI{\(;]S.O NACIONAL DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE EM SERVICOS
DE DIALISE

0o s

Dados de Cadastro do Servico de Salde

Cadastro nacional de estabelecimento de saude - CNES © Cadastra nacional de pessoa juridica - CNPJ

vazio

Nome fantasia

vazio

Razdo social

varzio

E-mail do nuclec de seguranca do paciente Natureza / Regime do service

vazio vazio

Endereco

vasio

Pagina
Dados de Cadastra do Servico de Satde . o~
Informacdss do Servico de Dialise '
PRATICAS DL SCGURANGA DO PACIENTE - INDICADORZS DE CSTRUTURA

PRATICAS DF SFGURANGA DO PACIENTE  INDICADORES DF PROCFSSO F GFSTAO NG RISCO
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Algumas informagbes sao essenciais durante o preenchimento dos indicadores de

estrutura e processo:

1. A Ajuda (icone com interrogacdo azul ao fim de cada explicagdo sobre os

indicadores avaliados) traz informagoes importantes acerca dos documentos

comprobatdrios a serem anexados.

AVALI’A(;AO NACIONAL DAS PRATICAS DE SEGURANGA DO PACIENTE EM SERVICOS

D @) Ajueia: x

a
Para comprover a insliluiggo do NSP &
necessario anexar a sste formularic. s
seguintes documentes comprobatorios: 1-
Portaria, Ata ou outros decumentos fermrais

referentes & instituicdo de NSP, vigentes em
ENTE - INDICADORES DE ESTRUTURA

2025. 2- Alas ou regislros de reunides do NSP
realizadas ro ane de 2025 O documento de
formalizacao do NSP deve seratualzado
sempra qua hauver MUCANgas ha camposicio
da equipe que o conatitl Fare indicador & um
requ sito mirime para as praticas de seguranga
do paciente. Casc nao comprove O PACIENTE INSTITUIDO
adequadamente a conformidade do indicador, o .
senvigo ce didlise sera automat camente o

Iguma estrutura organizacional para a seguranga do paciente no servigo de satide

De acordo com o Art 4° da RDC n” 36/2013, que dispée sobre a securanca do paciente em servicos de saude. o Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) instituico

& todo aquele cue teve sua composicao formalizada pela direcao do servico de satide O Art. 8° da RDC n® 1L/2014, que dispde scbre as boas praticas de
funcionamentlo dos servigas de didlise. delermina que o “servico de diglise deve conslituir um Nucleo de Seguranca do Pacienle responsavel por elaborar €
implantar um Plano de Seguranca do Paciente conforme normativa vigente'. Caso o servico de dialise seja intrahospitalar pode ser considerado. como do servigo.

© NSP do hospital, desde que este desenvolva acdes de seguranca do paciente direcionadas aos servicos de dialise. Escolha uma dlas sequintes respostas:

Selecione

2. Apos finalizar o preenchimento e concluir o envio, sera exibida uma mensagem

de confirmacao na tela, podendo também ser realizada a impressao do formulario

respondido.

Questionario preenchido com sucesso!

ATENCAO: Ressalta-se que apdés o envio da ficha preenchida, nio é possivel
alterar as informagoes prestadas. Em caso de alteragées das informacgoes,

devera ser preenchida uma nova ficha de participagao na avaliacao.
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Faca o levantamento de toda a documentagdo necessaria, antes de comecgar o

preenchimento, a fim de evitar atrasos ou erros de conexao.

Por ser um processo dependente de conexdo com internet, recomenda-se fazer o
preenchimento do formulario com toda a atencdo, sem interrup¢cbes por outras
atividades, de modo a evitar que a conexao do usuario seja descontinuada e se

perca o trabalho ja realizado.

O preenchimento do formulario deve ser realizado de UMA VEZ, preenchendo todos os

campos obrigatérios (*), anexando os documentos necessarios e clicando em ENVIAR.

a. Apo6s o preenchimento de todas as informacgdes, o respondente deve enviar o
formulario preenchido a Anvisa, clicando no botdo ENVIAR na pagina
final. Apenas os formularios completamente preenchidos serdo recebidos e
analisados.

b. S6 sera possivel ENVIAR o formulario preenchido apds o preenchimento de
todos os campos obrigatérios e envio dos anexos requeridos. Caso isso nao
acontecga, o texto do indicador ficara marcado em vermelho e aparecera na tela
a(s) mensagem(ns) acerca do campo incompleto ou documento que esta

faltando:

© OcampoAimplemertagiodsum 2 x

Indicador 2 - IMPLANTAGAO DO PLANO DE SEGURANGA DO PACIENTE protocale de provengia de evantos
fostrar mais

De acordo com o Art. §° da RDC n° 1172014, & de responsab lidade do NSP dos servicos de dialse eladorar e implementar o PSP, de acorde comarn egul mentacao © 0 campo secdes 0.Cadastro

vigente. Conferme o inciso X, do art. 3°, da RDC n® 36/2013, ¢ Plano de Seq do Paci i que incica as situ: de

naciaral ce estabelacimente de.
risco ¢ descreve as estatagias o agdes definklas pelo senico 4o saide para o garenciamento de fiscos visano a pravencao e miiagao d incidentes fost
admissio até a transferéncia, alta ou ébito do pacier ¢o de satde. G PSP de o5 ] basicos: andlise da situag:
do contexto e potenciais riscos, objetives, estratégias, aces, metas, indicadores de monitoramento e cronograma Para estabelecer as pri incipais est
seguranca dos pacientes em diélise. recomenda-se Lambém que & PSP conlenha & agio, andlise. avaliagio
forma sistematica: b. Implementacio dos protocolos ranca do paciente estabelecides pelo Ministério da Satide, que sao: identificacio do
das méos: seguranca cirdrgica (se aplicavel: segura scricao, utilizagio e administragéo de medicamentos: prevencao de intemagdes d
Implementacio de protocolos para prevencaa ¢ co ventos adversos em servigos e didlise incluindo IRAS, 6
de eventos adversos e mortes resultantes desses EAs. e. Notificacio de eventos Ed ersos & mortes decorrentes desses EAs ao S|
paclev\le @ esiralégas de envolyimento do pauenle/ lia par 5 o PSPd(:/e ser alual

& 0 Cadastic
vssea juricica GNPI

© OcampoSecdesONcme fantasia’ e 2 x
abrigaléric

an P hosptalar,pois contém agoes sdesegura\ adopamenle direcionadas acs ser /loosdemallse Esoole uragss segult s rospostas:” © ocampososhesORazinsocial 6 2 x

5IM, 0 sevico de dialise tem um PSP implantads T foi anexado a este formularic o cocumento do PSP atualzaco x o~

ANEXOS) O
X

© 0campo ‘Secdes ONatursza /
Regime da servica” é ehrigatoria

Indicador 3 - PROTOCOLQ IMPLANTADO DE PRATICA DE HIGIENE DAS MAOS

© 0 camposashes 0 Fndorece” ¢
A 40 deum 1o para & higi os o senico de saiideinclcaa i basica para promover esta pratica cbrigatéric
de seguranca do pecients & prever nfecces relscionadas & assisténcia  sacde (RAS), Conto base oara elaborar ¢ adsptar esse protocolo. foi publicado o
Protocolo Nacional para Pratica de Iligiene cas Maos em Servicos de Satide, entre oLitros documentos schre o tema disponiuel eminttps.//wwigov.br/anvisa/pt- @ 0 vampo-SesoesINOME
0 protocelo de pratica de hgiene das maos em servig s conter . COMPLETO DO RESPOKEAVEL
s téenicas de higiene das méos (com sabonete liquico ¢ com proparagao alcadlica para as mos) b. 05 ‘cinco

© estralégias de engajamento dos pacientes, familiares/cuidadores na pratica de higiene das méos, Escolha Fechartodas
uma das sequin: espostas:

SIM. 0 sevigo de dialise implantou um protoco.o de higiene das macs E realzou capacitacao sobre o protocolo em 2025

ANCXOGSH @ ‘

2

Alguns indicadores necessitam de envio de documentos. Os arquivos a serem anexados
devem ter as seguintes extensdes: png, gif, doc, odt, jpg, pdf, jpeg, xIsx, xlIs, docx, zip,

rare 7z.

ORIENTAGCOES PARA O PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DA AVALIAGAO
NACIONAL DAS PRATICAS DE SEGURANGA DO PACIENTE - SERVIGOS DE DIALISE - 2026

Pagina 21 de 112



c. Recomenda-se imprimir ou salvar as respostas fornecidas em formato PDF ou
XML PDF, como comprovante de participagao na Avaliagao.
Todos os itens sao de preenchimento obrigatorio, portanto, o servigo so tera participagao
registrada apés clicar no botdo ENVIAR SOLICITACAO, dentro do prazo estabelecido
para preenchimento (até 22/09/2026).

> No caso de duvidas sobre o Formulario, favor entrar em contato pelo Fale

Conosco https://www.qgov.br/anvisa/ptbr/canais atendimento/formulario-

eletronico
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CRONOGRAMA DA AVALIACAO NACIONAL DAS PRATICAS DE
SEGURANCA DO PACIENTE: HOSPITAIS COM UTI E SERVIGOS DE
DIALISE — ANO: 2026

ETAPA PRAZO

ANVISA: Disponibilizacdo do Sistema da Avaliacdo Nacional das| 22/06/2026
Praticas de Seguranca do Paciente — 2026.

SERVICOS DE SAUDE: Encerramento do prazo para cadastro e 22/09/2026
preenchimento do Sistema da Avaliagdo Nacional das Praticas de
Seguranga do Paciente — 2026 pelos servigos de saude, incluindo
toda a documentagao comprobataria.

NSP VISA / CECIRAS dos estados/DF: Encerramento do prazo 23/12/2026
para conclusdo da analise dos Sistema da Avaliacdo Nacional das
Praticas de Seguranca do Paciente — 2026 e da Avaliagéo in loco
nos servigos de saude selecionados.

ANVISA: Publicagdo do Relatério final da Avaliagdo Nacional das 22/02/2027
Praticas de Seguranga do Paciente 2026 e da lista dos
servigos de saude classificados com ALTA conformidade as praticas
de seguranca do paciente 2026.

LEMBRETE

Novo cadastro da Anvisa: https://www.qgov.br/anvisa/pt-br/sistemas/cadastro

Avaliagdo Nacional das Praticas de Seguranga do Paciente - ANPSP 2026: https://servicos-
externos.anvisa.gov.br/avaliacao-nacional-de-seguranca-do-paciente
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DETALHAMENTO DOS INDICADORES

[ m—

O Formulario da Avaliacdo Nacional das Praticas de Seguranga em Servigos de
Dialise 2026 é composto por 18 indicadores, sendo 15 de estrutura e 3 de processo.
Todas as questdes do formulario (uma questao por indicador) sdo de preenchimento

obrigatério.

O numero de indicadores aplicaveis depende do tipo de servico de diadlise e

modalidades de dialise oferecidos, sendo:

e 12 (doze) indicadores aplicaveis a todos os servigos: 1, 2, 3, 4, 5, 6, 10, 11,
14,16, 17 e 18;

e 5 (cinco) indicadores aplicaveis apenas aos servicos que oferecem a

modalidade de hemodialise: indicadores 7, 9, 12, 13 e 15;

e 1 (um) indicador aplicavel apenas aos servigos que realizam reuso de linhas

e/ou dialisadores: indicador 12;

e 1 (um) indicador aplicavel apenas aos servicos que oferecem a modalidade de

dialise peritoneal: indicador 8.

A quantidade de indicadores aplicaveis, de acordo com as caracteristicas do servigo

de didlise € apresentada na tabela a seguir:

Minimo
Quantidade de
. Faz reuso de . ers indicadores
Reall_z’a. dialisadores e/ou Reallz_a dialise aplicaveis
hemodialise . s peritoneal
linhas de hemodialise
y y 13 (exceto os
NAO NAO SIM indicadores 7, 9,
12,13 e 15)
y y 16 (exceto os
SIM NAO NAO indicadores 8 e
12)
. 17 (exceto o
SIM NAG SIM indicador 12)
SIM SIM SIM 18

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa

Para cada questao é necessario anexar os documentos comprobatérios em
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caso de resposta afimativa.

Indicadores 1 e 2 - Nucleo de Seguranga do Paciente (NSP) instituido e
Plano de Seguranga do Paciente implantado

Em caso de resposta SIM nas questbes referentes aos indicadores 1 e 2 (NSP
instituido e PSP implantado, respectivamente), sera necessario anexar documentagao

comprobatdria, especificada no préprio formulario.

Dessa forma, para pontuar no indicador 1, o servigo de didlise deve assinalar a

seguinte opgao:

SIM, o servigo de dialise tem NSP instituido E realizou reunides em 2025.
Conforme consta no formulério, caso o servico de dialise seja intra-hospitalar, pode ser
considerado, como do servigo, o NSP do hospital, desde que este desenvolva agdes de seguranca

do paciente direcionadas aos servicos de didlise.
Nesse caso, o servigo de didlise deve assinalar a seguinte opg¢ao de resposta:
SIM, o servico de dialise é intrahospitalar, nao tem NSP préprio, mas o NSP do

hospital desenvolve agdes de seguranca do paciente direcionadas ao servigo

de dialise E realizou reunioes em 2025.

Indicador 1- NUCLEQ DE SEGURANCA DO PACIENTE INSTITUIDO

Ce acordo com o Art 4° da RDC n° 36/2013. que dispac sodre a seguranca da paciente em scrvicas de sadde o Nicleo de Sequranca do Paciente (NS inatituido
e todo aquele que teve sua composicao formalizadz pela direcéo do servico de saudle. O Art. 82 da RDC n® 1172014 que dispoe sobre as boas praticas de
funcignamento dos servigos de dislise. determina que o "servige de dialise deve constituir um Nicleo de Segurance do Paciente responsavel oor elaborar e
implantar um Plano de Sequranga do Paciente conforme narmativa vigente” Casa o servigo de dialise saja intrahospitalar, pode ser considerads, coma do servige
o NSP do hospital, desde que este desenvolva acdes de seguranca do pacients direcionadas aos services de ¢ élise. Escolha uma das seguintes respostas:

SIM, 0 zervien de dialize fom NSP praprio instifuida F realizou reunibos em 2025 x M
SIM, 0 servico de dislize & intrannspitalar, ndio fem NSP proprio, mas o NST do hozpital desenvolue aghias de seguranca do paciente direcionacas ao sorvico do
diglise E realzou reunides em 2023

NAC, o servico de d élise ndo tem NSP instituida, nao tem acdes de sequranca de paciente em dialise rzalizadas pelo NSP do servico de saude OU nao realizou
reunides em 2025,

» Para comprovar a instituicdo do NSP, é necessario anexar ao Formulario,
0os seguintes documentos comprobatoérios (descritos no icone  “ajuda’ do

formulario de avaliagao circulado acima):
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1.Portaria, Ato e outras documentagdes formais referentes a instituicdo do NSP

do servico de dialise.

Atas ou registros de reunides do NSP, realizadas em 2025.

» O documento de formalizacdo do NSP deve ser atualizado sempre que houver

mudangas na composicao da equipe que o constitui. Devem constar os nomes

ATENCAO!
Este indicador é um requisito minimo para as praticas de seguranga do paciente.

Caso o servico de saude nao comprove adequadamente a conformidade ao indicador, sera
classificado como baixa conformidade as praticas de seguranga do paciente.

dos membros atuais da equipe do NSP do servigo de saude.

Para pontuar no indicador 2, o servigo de dialise deve assinalar a opgéao:

SIM, o servigo de dialise tem PSP implantado E foi anexado a este formulario o

documento do PSP atualizado.

m’ Conforme consta no formulario, caso o servigo de didlise seja
intra-hospitalar, pode ser considerado, como do servi¢go, o PSP do
hospital, desde que este desenvolva ag¢bées de seguranga do
paciente direcionadas aos servigos de dialise. Nesse caso, o servigo

de didlise devera assinalar a seguinte op¢ao de preenchimento:

SIM, o servico de didlise é intra-hospitalar e o hospital possui em seu PSP
acoes de segurancga do paciente para o servigo de dialise E foi anexado a este

formulario o documento do PSP do hospital atualizado.
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Indicador 2 - IMPLANTACAQ DO PLANO DE SEGURANCA DO PACIENTE

Ce acordo com o Art 8° da RDC n® 11/2014, & de responsabilidade o NSP dos servicos de dialise eladorar e implementar o PSP, de acorde com a regulamentacao
vigente. Conferme oinciso X, do art. 3° da RDC n® 36,2013 ¢ Plano de Seguranca do Pacichte (PSP ¢ definido come o documento que indica as stuagbies de
risco e descreve as estrategias e acoes definidas pelo servico de saude para o gerenciamento de riscos visando a prevencao e mitigacao de inciclentes, desde &
admissio até a transferéneia, alta ou dbito de paciente na servica de sadde. O PSP deve conter o5 seguintes conteldas basicos: andlise da situacdo ou diagnéstice
do contexto e potenciais riscos, objetives, estratégias, acdes, metas, indicadores de menitoramento e cronograma. Para estabelecer as principais estratégias de
seguranca dos pacientes em diélise, recomenda-se também que a PSP conlenha; & Identificagéo. andlise. avaliagéo monitoramento e comunicagio de riscos, dg
forma sistematica; b. Implementacéo dos protocelos de sequranca do paciente estabelecides pelo Ministério da Salide, que sio! identificacao do paciente: 'ﬂgi'
das maos; seguranca cirdrgica (s aplicavel): seguranca na prescrigao, utilizacao & administragéo de medicamentos; prevencao de intemagdes de pacientes c.
Implementacdo de protocolos para prevencao ¢ controle de eventos adversos em servigos de didlise incluindo IRAS. ¢ Vigilincia monitoramenta ¢ investigacie
cle eventos adversos 2 mortes restiltantss desses EAs, e. Notificacao de eventos advarsoes e mortes decorrentes desses EAs ao SNVS. f Diretrzes de seguranca do
pacienle e esiralégias de envolvimento do paciente/familia/cuidador para prevencio de evenlos adversos. O PSP deve ser alualizado sempre que houver
alteragdes na estrutura e nas atividades desenvolvidas pelo servico de salide ou a cada 3 anos. Se o servigo de dialise for intra-hespitalar, podle ser considerado
um PSP hospitalar, peis contem agdes de seguranca do paciente direcionadas acs setvigos de dialise. Escolha uma das seguintes respostas.

Sclecione

M, 0 servigo de dialize tem um PSPimplantado F fol anexado a esfe formularic o cocumenta do PSP atualizado

M, 0 servico de dialise ¢ infra hespitalar @ o nosaital oossu em sen PSP agdes de sequranca do pacicnic para o servies de dialise F fol ancyado a esfe formularia
documenta do PSP do hospital atualizade

A0, ¢ servico de diélise ndo tem Pk implantado

@ O PSP deve ser atualizado sempre que houver mudangas na
estrutura e nas atividades desenvolvidas pelo servigo de dialise ou

a cada 5 anos.

@ O PSP deve conter a assinatura (2 mao ou eletrénica) do
diretor do servigo de saude e ter data de publicagdao até dezembro
de 2025. *S6 serao considerados para fins desta avaliagao,
documentos publicados em 2026, caso tenham ocorrido alteragoes

e o documento de 2026 seja o mais atualizado.

Para comprovar a implantacdo do PSP, é necessario anexar ao Formulario (ou
apresentar ao NSP VISA por outra via), o PSP implantado na instituicdo, contendo

todos os conteudos basicos e a data de publicagdo. Tais requisitos sao descritos no

icone “ajuda” do indicador.

A ATENGAO: Caso o servico de dialise NAO possua a documentacéo em

sua totalidade, ele ndo sera considerado CONFORME nos indicadores.
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Indicadores 3 a 13 - Protocolos de Seguranga do Paciente

Para os indicadores 3 a 13 (protocolos de seguranga do paciente), o servigo de
dialise sera considerado CONFORME, apenas se ele apresentar a documentagdo em
sua totalidade (os protocolos e os comprovantes de realizacdo de capacitagcao para

os profissionais do servigo). Nesse caso, ele devera assinalar a alternativa:

SIM, o servigo de dialise implantou o protocolo E realizou capacitagcao sobre o

protocolo em 2025.

[J) A aba para anexar os documentos comprobatérios surgira se o respondente
marcar a opgao “SIM, o servico de saude implantou um protocolo E
realizou capacitagao sobre o protocolo em 2025”. A descricdo dos anexos

requeridos estara disponivel ao clicar no icone de ajuda.

Indicador 3 - PROTOCOLO IMPLANTADO DE PRATICA DE HIGIENE DAS MAOS

Aimplantagdo de um protocole para & higiene das maos no servigo de saude indica a presenga de uma estrutura organizacional basica vara promover esta pratica
de sequranca de paciente e prevenir infecBes relacionadas a assisténcia a satide (IRAS). Como base para elaborar e adaptar essa protocolo, foi publicacis o
Protocole Nacional para Pratica de Higiene das Maos em Servicos de Saude, entre outres documentos sobre o tema disponivel emchbtpsi//wwwgov.br/anvisa/pt-
br/ecntraisdecanteude/publicacacssservicosdesaude/publicacaes O pratocale de pratiea de higiene das maos em servigos de dialise dave conter
minimamente recomendacgdes para: a Descricac das técnicas de higiene das maos (com sabonete liquico & com preparacac alcodlica para as maos), b Os “cine
moementos” para higiene das maos: ¢ Indicadores para menitoramento da adesde as préticas de higiene das maos (por exemple. consume de preparacac alcedlica
para a pratica de higiere das mios) d. Orientacdes e astratégias de engajamento das pacientes/familiares/cuidadores na pratica de higiene das méos. Cscalha
uma cas seguiiiies respostas:

SIM. 0 sanvigo de dialise implantou um pratocolo de higicne das maas F real zou eapacitagae sohro o protocolo om PO?E] L 1

AMEXO(S}
, 4

A ATENCAO: Se o servico de didlise anexar apenas o protocolo, mas NAO
anexar os comprovantes de capacitacbes realizadas em 2025, sera
considerado NAO CONFORME ao indicador.

A capacitacao deve ocorrer de forma presencial ou on-line,
necessitando constar a comprovagcao em documento (fisico ou digital)
com data, carga horaria, conteido programatico, nome e formagao do

instrutor/instituicao promotora e nome dos profissionais capacitados.
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Os indicadores 1 a 6, 10 e 11 sdo comuns a TODOS os servigos que realizam
dialise para pacientes com doenca renal crénica (hemodialise e dialise peritoneal).
Os indicadores 7, 9, 12, 13 sao aplicaveis apenas aos servicos que oferecem a

modalidade de hemodialise.

Atencao!

O requisito “Orientagcbes e estratégias de engajamento dos
pacientes/familiares/cuidadores” deve estar presente em todos os protocolos,
conforme a sua especificidade.

Ele foi considerado educativo na Avaliagdo de 2024 (n&o ocorreu penalizagao

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

requisito passou a ser obrigatério em 2025.
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Indicador 3- Protocolo implantado de Pratica de Higiene das Maos

A implantagdo de um protocolo para a higiene das méaos no servigo de saude indica
a presenga de uma estrutura organizacional basica para promover esta pratica de
seguranga do paciente e prevenir infecgdes relacionadas a assisténcia a saude
(IRAS). Como base para elaborar e adaptar esse protocolo, foi publicado o Protocolo
Nacional para Pratica de Higiene das Maos em Servicos de Saude, entre outros
documentos sobre o] tema, disponivel em:

https://www.qov.br/anvisa/ptbr/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/pub

licacoes
O protocolo de pratica de higiene das maos em servicos de dialise deve conter
minimamente recomendacdes para:
a. Descricao das técnicas de higiene das maos (com sabonete liquido e com
preparagao alcodlica para as maos);
b. Os “cinco momentos” para higiene das maos; c. Indicadores para
monitoramento da adesdo as praticas de higiene das maos (por exemplo,
consumo de preparacao alcodlica para a pratica de higiene das maos).
d. Orientacoes e estratégias de engajamento dos

pacientes/familiares/cuidadores na pratica de higiene das maos.

Para comprovar a implantacdo do protocolo de higiene das méaos, é
necessario anexar ao formulario o0s seguintes documentos
comprobatérios:

1. Documento do protocolo com todos os conteudos basicos.

2. Documento comprobatério de acdo de capacitacdo/educagao
permanente para os profissionais de saude sobre esse protocolo em
2025.

A aba para anexar o documento comprobat6rio surgira se o respondente marcar a
opcgao “SIM, o servigo de dialise implantou um protocolo de higiene das maos E
realizou capacitacao sobre o protocolo em 2025” e a descricdo dos anexos

requeridos estara disponivel ao clicar no icone de ajuda:
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Indicador 3 - PROTOCOLO IMPLANTADO DE PRATICA DE HIGIENE DAS MAQS

Aimplantag&o de um protocolo para a higiene das méos no servigo de saude indica a presenga de uma estrutura organizacional basica para promover esta pratica
de seguranca do paciente e prevenir infecgdes relacionadas a assisténcia a saude (IRAS). Como base para elaborar e adaptar esse protocolo, foi publicade o
Protocolo Nacional para Pratica de Higiene das Maos em Servigos de Satde, entre outros documentos sobre o tema, disponivel em:https.#/ www.gavbr/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes, O protocolo de pratica de higiene das méos em servigos de dialise deve conter minimamentg
recomendacgées para: a. Descricdo das técnicas de higiene das maos {com sabonete liquido e com preparacao alcodlica para as maos). b. Os ‘cinco momentos”
para higiene das mé&os: c. Indicadores para monitoramento da adeséo as praticas de higiene das maos (por exemplo, consumo de preparacéo alcoodlica para a
pratica de higiene das maos). d. Orientagdes e estratégias de engajamento dos pacientes/familiares/cuidadores na prética de higiene das maos. Escolha uma das
seguintes respostas: *

SIM, o servigo de didlise implantou um pratocole de higiene das maos F realizou capacitagdo sobre o protocolo em 2025 x v

ANEXC(S) (até 4 arquivos) *
*

@J Os Protocolos devem ser atualizados periodicamente, de acordo com as
evidéncias cientificas e o contexto do servico de dialise, sendo aceitos

protocolos com no maximo 3 anos a partir da data de publicacao ou revisao.
A comprovacao da capacitacao deve ser em documento (fisico ou digital)
contendo data, carga horaria, conteddo ministrado e nome do

instrutor/instituicao promotora e dos profissionais capacitados.

Indicador 4- Protocolo implantado de identificagao do paciente

Para elaborar e adaptar esse protocolo, foi publicado o Protocolo Nacional para

Identificacdo do  Paciente, disponivel em: htips://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes. Além disso,

recomenda-se a literatura cientifica especifica sobre o tema em pacientes dialiticos.

O protocolo de identificacao do paciente deve conter minimamente:

a- Uma forma de identificagao a todos os pacientes

b- Orientacdo para utilizagdo de no minimo dois identificadores (por exemplo,
nome completo do paciente; data de nascimento do paciente; e numero de
prontuario do paciente), além da orientacdo para confirmagao verbal da
identificacdo do paciente, antes de administrar qualquer medicamento ou
realizar qualquer procedimento.

c- Forma de identificagcdo de dialisador e linhas, durante o armazenamento e
antes da conexao no paciente (com dupla checagem e confirmagao verbal),

no caso do servigco que realiza o reuso, exceto os servigos que realizam
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somente dialise peritoneal.

d- O protocolo recomenda procedimentos de identificagdo segura (por exemplo,
antes da administracdo de medicamentos, hemoderivados; coleta de material
para exame; entrega da dieta e realizagdo de procedimentos invasivos,
conferéncia antes da conexao do dialisador e linhas de uso multiplo, no caso
de reuso; antes de programar a sessao hemodialitica na maquina, presencga
de alergias).

e- Orientagbes e estratégias de engajamento dos
pacientes/familiares/cuidadores na prevengdo de eventos adversos

relacionados a identificagcdo do paciente. (item obrigatorio desde 2025).

Para comprovar a implantacdo do protocolo de identificagdo, € necessario
anexar ao formulario os seguintes documentos comprobatérios:
1. Documento do protocolo com todos os conteudos basicos.
2. Documento comprobatoério de acdo de capacitacdo/educacdo permanente

para os profissionais de saude sobre esse protocolo em 2025.

A aba para anexar o documento comprobatério surgira se o respondente marcar a
opcao “SIM, o servigco de dialise implantou um protocolo de identificacao do
paciente E realizou capacitagcdao sobre o protocolo em 2025” e a descricao dos

anexos requeridos estara disponivel ao clicar no icone de ajuda:

Indicador 4 - PROTOCOLO IMPLANTADO DE IDENTIFICACAQ DO PACIENTE

Aimplantagdo de um protocolo para identificagéo dos pacientes indica a presenca de uma estrutura organizacional basica para promover esta pratica de
seguranga do paciente. Como base para elaborar e adaptar esse protocolo, foi publicade o Protocolo Naciconal para Identificagdo do Paciente, disponivel em:
https./www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacaes . Além disso, recomenda-se a literatura cientifica especifica
sobre o tema em pacientes dialiticos. O protocolo de identificacéo do paciente deve conter minimamente: a. Uma forma de identificag@o a todos os pacientes. b.
Crientagéo para utilizacde de no minimo dois identificadores (por exemplo, nome completo do paciente: data de nascimento do paciente: € numero de prontuéric
do paciente), além da orientagédo para confirmagéo verbal da identificagdo do paciente. antes de administrar qualguer medicamento ou realizar qualquer
procedimento. c. Forma de identificagdo de dialisador e linhas, durante o armazenamento e antes da conexao no paciente (com dupla checagem e confirmagao
verbal), no casa do servigo que realiza o reuso. exceto os servicos que realizam somente dialise peritoneal. d. C protocolo recomenda procedimentos de
identificag&o segura (por exemplo, antes da administragao de medicamentos, hemoderivados; coleta de material para exame; entrega da dieta e realizagao de
precedimentos invasivos, conferéncia antes da conexéc do dialisador e linhas de uso multiplo, no caso de reuso; antes de programar a sessac hemodialitica na
maguina, presenca de alergias). e. Orientagdes e estratégias de engajamento dos pacientes/familiares/cuidadores na prevengéo de eventos adversos
relacionados a identificagao do paciente. Escolha uma das seguintes respastas:

SIM, o servigo de didlise implantou um pretocole de identificagdo do paciente E realizou capacitagdo sobre o protocolo em 2025 LY

ANEXQ(S) (até 4 arquivos) *
i

@J Os Protocolos devem ser atualizados periodicamente, de acordo com as
evidéncias cientificas e o contexto do servico de dialise, sendo aceitos

protocolos com no maximo 3 anos a partir da data de publicacao ou revisao.
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A comprovacao da capacitacao deve ser em documento (fisico ou digital)
contendo data, carga horaria, conteddo ministrado e nome do

instrutor/instituicao promotora e dos profissionais capacitados.

Indicador 5- Protocolo implantado para prevencgao de quedas

Para elaborar e adaptar esse protocolo, foi publicado o Protocolo Nacional para

Prevencdo de Quedas do Paciente, disponivel em: htips://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes.

Além disso, recomenda-se a literatura cientifica especifica sobre o tema de
prevencdo de quedas em pacientes dialiticos. O Protocolo para Prevencado de

Quedas deve conter minimamente:

a. Determinacao e instru¢des para realizacdo da avaliagdo de risco de queda em

todos os pacientes (englobando antes e apds o procedimento).

b. Descricdo das medidas de prevencao de queda do paciente, com base na

avaliagdo de risco realizada.

c.Orientagles e estratégias de engajamento dos pacientes/familiares/cuidadores na

prevengdo de quedas. (item obrigatorio desde 2025).

Para comprovar a implantacdo do protocolo para prevencdo de quedas, €
necessario anexar a este formulario, os seguintes documentos comprobatorios:
1. Documento do protocolo com todos os conteudos basicos

2. Documento comprobatorio de acdo de capacitacao/educacdo permanente

para os profissionais de saude sobre esse protocolo em 2025.

A aba para anexar o documento comprobat6rio surgira se o respondente marcar a
opgao “SIM, o servigo de dialise implantou um protocolo para prevengao de quedas E
realizou capacitagdo sobre o protocolo em 2025" e a descricdo dos anexos

requeridos estara disponivel ao clicar no icone de ajuda:
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Indicador 5 - PROTOCOLQO IMPLANTADO PARA PREVENCAO DE QUEDAS

Aimplantagao de um protocolo para prevencao de quedas indica a presenga de uma estrutura organizacional basica para aumentar a adesao a esta pratica de
seguranca do paciente, Como hase para elahorar e adaptar sse protocolo, foi publicacio o Protocolo Nacional para Prevengao de Quedas do Paciente, disponivel
em: https:./Z/www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude /publicacoes Além disso, recomenda-se a literatura cientifica especificg
sobre o tema de prevengao de quedas em pacientes dialiticos. O Protocolo para Prevengéo de Quedas deve conter minimamente: a. Determinagao e instrucdes @
para realizagdo da avaliacdo de risco de queda em todos os pacientes (englobando antes e apds o procedimenta). b. Descricdo das medidas de prevencio de
queda do paciente, com base na avaliagao de risco realizada. c. Orientagdes e estratégias de engajamento dos pacientes/familiares/cuidadores na prevencéo de
quedas. Escolha uma das seguintes respostas:

SIM, o servigo de dialise implantou um protocolo para prevencao de quedas E realizou capacitacao sobre a protocolo em 2025 LIS

ANEXO(S) (até 4 arquivos)
1T

@J O Protocolo deve ser atualizado periodicamente, de acordo com as
evidéncias cientificas e o contexto do servico de saude, sendo aceitos
documentos com no maximo 3 anos a partir da data de publicagdao ou ultima
revisao.

Somente serao aceitos protocolos com data de 2026 para fins desta avaliagao,
nos casos em que tenham ocorrido alteragées nos documentos ja vigentes e o

documento de 2025 nao esteja mais disponivel.

A comprovacao da capacitacao deve ser em documento (fisico ou digital)
contendo data, carga horaria, conteido ministrado e nome do

instrutor/instituicao promotora e dos profissionais capacitados.

Indicador 6- Protocolo implantado para seguranga na prescrigao, dispensacgao e

administracao de medicamentos

Para elaborar e adaptar esse protocolo para o servigco, foi publicado o Protocolo
Nacional para Seguranca na Prescricdo, Uso e Administracdo de Medicamentos,

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

br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/protocolo-de-

sequranca-na-prescricao-uso-e-administracao-de-medicamentos.

Além disso, recomenda-se a literatura cientifica especifica sobre o tema em
pacientes dialiticos. O protocolo para seguranga na prescrigdo, dispensagao e

administracao de medicamentos dos servigos de dialise deve conter, minimamente:
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/protocolo-de-seguranca-na-prescricao-uso-e-administracao-de-medicamentos
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/protocolo-de-seguranca-na-prescricao-uso-e-administracao-de-medicamentos

a. Itens de verificagdo para a prescricdo segura de medicamentos (prescricdo com
identificacdo do paciente, do prescritor, da instituicido e da data de prescri¢cao;
legibilidade; padronizagao de lista de abreviaturas, simbolos e expressdes de dose

que NAO devem ser utilizadas);

b. ltens para a dispensacdo segura de medicamentos (analise das prescri¢coes e
conferéncia de todos os medicamentos a serem dispensados e em especial aqueles
considerados potencialmente perigosos ou de alta vigilancia)

c. ltens de verificagdo para a administragdo segura de medicamentos.

e. Recomendacgdes especificas para prescricdo de antimicrobianos, gerenciamento

do uso de antimicrobianos.
f. Recomendacgdes especificas para prescricdo, dispensacdo, administragao,
suspensdao ou dose de ajuste de medicamentos dialisaveis ou parcialmente

dialisaveis durante a hemodialise.

g. Recomendagdes especificas para prescricdo, dispensagdo e administracdo de

medicamentos de alta vigilancia (heparina, glicose a 50%, cloreto de sddio a 20%,).

h. Orientacbes e estratégias de engajamento dos pacientes/familiares/cuidadores

sobre as principais medidas de prevencdo de eventos adversos relacionados aos

erros de medicacéo. (item obrigatério em 2025)

Para comprovar a implantagdo do protocolo para seguranga na prescrigao,
dispensacdo e administracdo de medicamentos, é necessario anexar a este
formulario, os seguintes documentos comprobatorios:

1. Documento do protocolo com todos os conteudos basicos.
2. Documento comprobatério de agdo de capacitagao/educagcao permanente

para os profissionais de saude sobre esse protocolo em 2025.
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A aba para anexar o documento comprobatério surgira se o respondente marcar a
opgao “SIM, o servigco de didlise implantou um protocolo para seguranga na
prescricao, dispensaciao e administracao de medicamentos E realizou capacitagao
sobre o protocolo em 2025” e a descricao dos anexos requeridos estara disponivel

ao clicar no icone de ajuda:

Indicador 6 - PROTOCOLO IMPLANTADO PARA SEGURANCA NA PRESCRICAO, DISPENSAGCAO E ADMINISTRACAO DE
MEDICAMENTOS

A implanta¢do de um protocolo para seguranga na prescricao, dispensacédc e administracdo de medicamentos no servigo de dialise indica a presenca de uma
estrutura organizacional basica para a prevengéc de erros de medicagéo. Como base para elaborar e adaptar esse protocolo para o servigo. foi publicado o
Protocolo Nacional para Seguranca na Prescrigio, Uso e Administracao de Medicamentos. disponivel em https:./#www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo / publicacoes/servicosdesaude /publicacoes/protocola-de-seguranca-na-prescricao-uso-e-administracao-de-medicamentos. Além disso,
recomenda-se a literatura cientifica especifica socbre o tema em pacientes dialiticos. O protocolo para seguranca na prescrigdo, dispensacao e administragcao de
medicamentos dos servigos de dialise deve conter. minimamente: a. Itens de verlficacéo para a prescricdo segura de medicamentos (prescricdo com Identificacéo
do paciente, do prescritor, da instituicic e da data de prescricao; legibilidade: padronizagdo de lista de abreviaturas. simbolos e expressdes de dose que NAC
devem ser utilizadas); b. Itens para a dispensacio segura de medicamentas (analise das prescrigdes e conferéncia de todos os medicamentos a serem
dispensados e em especial aqueles considerados potencialmente perigosos ou de alta vigilancia) c. Itens de verificagao para a administracao segura de
medicamentos. d. Recomendacgdes especificas para prescricac de antimicrobianos. gerenciamento do uso de antimicrobianos. e. Recomendagdes especificas para
prescrigéo, dispensagéo, administragéo, suspenséo ou dose de ajuste de medicamentos dialisaveis ou parcialmente clialisaveis durante a hemodlialise. f.
Recomendacées especificas para prascricdo, dispensac3o e administragio de medicamentos de alta vigilancia (heparina, glicose a 50%, clorsto de sadio a 20%). g
Orientacies e estratégias de engajamento dos pacientes /familiares/cuidadares sobre as principais medidas de prevencio de eventos adversos relacianados aos
erros de medicacao. Escolha uma das seguintes respostas:

SIM, o servico de dialise implantou um protocele para seguranca na prascricdo, dispensagao e administracio de medicamentos F realizou capacitagio sobre .. * v

ANEXC(S) (ate 4 arquivos) ©
T

@J O Protocolo deve ser atualizado periodicamente, de acordo com as
evidéncias cientificas e o contexto do servico de saude, sendo aceitos
documentos com no maximo 3 anos a partir da data de publicagcao ou ultima
revisao.

Somente serao aceitos, para fins desta avaliagao, protocolos com data de 2026
apenas nos casos em que tenham ocorrido alteragées nos documentos ja

vigentes e o documento de 2025 nao esteja mais disponivel.

A comprovacao da capacitacao deve ser em documento (fisico ou digital)
contendo data, carga horaria, conteiddo ministrado e nome do

instrutor/instituicao promotora e dos profissionais capacitados.

Indicador 7- Protocolo implementado para prevencao de eventos adversos

relacionados ao acesso vascular em pacientes em hemodialise

Para o desenvolvimento e adaptacdo do protocolo para prevengcdo de eventos
adversos relacionados ao acesso vascular em pacientes em hemodialise, sugere-se
a busca na literatura cientifica especifica sobre o tema de pacientes em didlise. E
importante considerar os principais acessos para hemodialise, que sao: cateter
central ndo tunelizado/temporario, cateter central tunelizado/de longa permanéncia,
fistula arteriovenosa (cateteres arteriovenosos autdlogos ou de politetrafluoretileno
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(PTFE).

O Protocolo para prevengao de eventos adversos relacionados ao acesso vascular

deve conter no minimo diretrizes para:

a. Higiene das maos antes e depois do acesso vascular;

b. Medidas de prevencdo de IRAS associadas ao cateter venoso central para

hemodialise, que envolvem:

b1- Medidas preventivas durante a insercdo do cateter venoso central, incluindo
pacotes de medidas de insergdo, implementagcao do checklist para praticas seguras
de insercdo do cateter venoso central (com pelo menos os seguintes itens:
Higienizar as maos antes da inser¢cao do cateter, realizar antissepsia da pele com
gluconato de clorexidina = 0,5% ou PVPI alcodlico a 10% (se houver contraindicagcéo
para o uso de clorexidina), aguardar a secagem completa do antisséptico antes de
prosseguir com a punc¢ao, utilizar barreira maxima como: toalhitas, toalhitas estéreis,
touca, mascara e oculos de protecao, utilizar curativo estéril que cubra todo o corpo
do paciente (desde da cabega aos pés), realizar curativo oclusivo esteéril;

b2 - Medidas preventivas durante a manutengao e manipulagado do cateter venoso

central e suas conexdes (curativo, fixagao do cateter, heparinizagéo).

b3 - Estratégias para evitar o uso de cateter venoso temporario, ou para remover
esse cateter o mais rapido possivel, como programar uma fistula arteriovenosa (FAV)
ou, se isso nédo for possivel, implantar um cateter venoso central de longa

permanéncia.

c. Diretrizes para conexdo de linha adequada, fixagdo de agulha, verificagdo de

grampos e conexdes (verificagdo duplicada);

d. Diretrizes sobre pun¢cdo e manutengado da FAV: incluindo tempo de espera para
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maturagao da FAV, avaliagdo adequada da FAV antes da puncao, uso de Doppler
quando necessario, verificagdo do pulso e frémito antes da pung¢ao, manutencao da
distancia correta entre as agulhas, rotagdo dos locais de pungédo (técnica “escala”)
para prevenir pseudoaneurismas, selegcdo adequada do calibre da agulha,
prevencao do deslocamento da agulha durante a dialise, prevengao da transfixagao,

etc;

e. Orientagdes sobre cuidado de pacientes com histérico de convulsées, qualquer
comprometimento cognitivo ou qualquer outra situagdo que o torne pouco

cooperativo;

f. Monitoramento dos casos de infecgao;

g. Acbes e estratégias para envolver pacientes/familiares/cuidadores nas principais
medidas preventivas (como limpeza do brago da FAV com agua e sabdo antes da
puncao, exercicios para fortalecer a FAV e cuidados curativos durante a inser¢céo do

cateter) - ( Item obrigatoério desde 2025).

Para comprovar a implantacdo do protocolo para prevencao de eventos adversos
relacionados ao acesso vascular em pacientes em hemodialise, € necessario anexar
a este formulario, os seguintes documentos comprobatdrios:

1. Documento do protocolo com todos os conteudos basicos.

2. Documento comprobatério de acdo de capacitagcao/educacdo permanente para

os profissionais de saude sobre esse protocolo em 2025.

A aba para anexar o documento comprobatério surgira se o respondente marcar a
opc¢ao “SIM, o servigo de dialise implantou um protocolo para a prevengao de eventos
adversos relacionados ao acesso vascular E realizou capacitagao sobre o protocolo
em 2025” e a descricdo dos anexos requeridos estara disponivel ao clicar no icone de

ajuda:
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Indicador 7 - PROTOCOLO IMPLEMENTADO PARA PREVENGCAO DE EVENTOS ADVERSOS RELACIONADQOS AQ ACESSO VASCULAR
EM PACIENTES EM HEMODIALISE

A implementagao de um protocolo para prevengao de eventos adversos relacionados ao acesso vascular indica a presenga de uma estrutura organizacional
basica para a prevencao de tais eventos adversos no servico de dialise. Como base para o desenvolvimento e adaptacio deste protacolo. sugere-se a busca na
literatura cicntifica sobrc o tema ¢ na segao IRAS, capitulo sobre Medidas de prevengao de infecgdo da corrente sanguinca, disponivel cm
https./www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/publicacoes/caderno-4-medidas-de-prevencao-de-
infeccao-relacionada-a-assistencia-a-saude.pdf/view . Além disso. recomenda-se literatura cientifica especifica sobre o tema de pacientes em dialise. E
importante considerar os principais acessos para hemodidlise. que sdo: cateter central ndo tunelizado/temporario, cateter central tunelizado./de longa
permanéncia, fistula arteriovenosa (cateteres arteriovenosos autologos ou de politetraflucretileno (P | FE). O Frotocolo para prevencao de eventos adversos
relacionados ao acesso vascular deve conter no minimo diretrizes para: a. Higiene das maos antes e depois do acesso vascular b. Medidas de prevencao de IRAS
associadas ao catcter venoso central para hemodialise, que envolvem: bl Medidas preventivas durante a insergio do catcter venoso central, incluindo pacotes de
medidas de insergao, implementac&o do checklist para praticas seguras de insergao do cateter venoso central icom pelo menos os seguintes itens: Higienizar as
maos antes da insercao do cateter, realizar antissepsia da pele com gluconato de clorexidina z 0,5% ou PVPI alcodlico a 10% (se houver contraindicacdo para o usg,
de clorexidina), aguardar a secagem completa do antisséptico antes de prosseguir com a puncao, utilizar barreira maxima como: toalhitas, toalhitas estéreis, lou
mascara e oculos de protegao, utilizar curativo esteril que cubra todo o corpo do paciente (desde da cabega aos pes), realizar curativo oclusivo esteril. b2 -
Medidas preventivas durante a manutencao e manipulacdoc do cateter venoso central e suas conexdes (curativo, fixacao do cateter. heparinizacdo). b3. Estratégias
para svitar o uso de catster venoso temporario, ou para remover ssse cateter o mais rapido possivel, comoe programar uma fistula arteriovenosa (FAV) ou, se isso
nao for possivel, implantar um cateter venoso central de longa permanéncia. c. Diretrizes para canexao de linha adequada, fixagdo de agulha, verificacdo de
grampos e conexoes (verificacao duplicada) d. Diretrizes sobre puncao e manutencao da FAV: incluindo tempo de espera para maturacao da FAV, avaliacao
adequada da FAV antes da pung5o, uso de Doppler quando necessario, verificagdo do pulso e frémito antes da pung&o. manutengio da distancia comreta entre as
agulhas, rotagéo dos locais de pungao (técnica “escala’) para prevenir pseudoaneurismas, selecéo adequada do calibre da agulha, prevengéo do deslocamento da
agulha durante a dialise, prevencao da transfixagdo, etc. e. Grientacoes dobre cuidado de pacientes com histdrico de convulsées, qualquer comprometimento
cognitivo ou qualcuer outra situacio que o torne pouco cooperativa. f. Monitoramento dos casos de infecgio. g. AcBes e estratégias para envolver
pacientes/familiares/cuidadores nas principais medidas preventivas como limpeza do brago da FAV com agua e sabao antes da pungao, exercicios para
fortalecer a FAV e cuidados curativos durante a insercéo do cateter). Escolha uma das seguintes respostas: -

SIM, 0 servico de dialise implantou um protocolo para & prevencaa de eventos advarsos relacionades ao acesso vascular E realizou capacitacéo sobre o protoc. %~

ANEXO(S) (até 4 arquivos)

& Enviar solicitacio

7

Como vimos, este indicador é aplicavel apenas aos servicos que oferecem a
modalidade de hemodialise. Os servicos que nao realizarem hemodialise devem
assinalar a opcdo “NAO SE APLICA, pois o servico de dialise realiza apenas

dialise peritoneal”.

Indicador 8- Protocolo implantado para prevencao de infecgao e outros eventos

adversos em dialise peritoneal

O Protocolo para a prevengéao de infecgao e outros eventos adversos em dialise

peritoneal deve conter orientagbes para:

a- Avaliacdo dos riscos relacionados a dialise peritoneal, seja no servigco de
dialise ou no domicilio do paciente;

b- Prevencao de peritonite e infecgdo no orificio de saida do cateter, incluindo
orientacdo para paciente/familiares/ cuidadores sobre os cuidados com o
orificio de saida do cateter, incluindo a higiene das maos antes e apds o
manuseio do cateter, curativo, etc;

c- Prevencdo de eventos adversos relacionados ao procedimento dialitico,
incluindo orientagdes para paciente/familiares/ cuidadores como por exemplo
(como vazamento subcutaneo no local de insercdo do cateter, sangramento
pericateter, dor durante a infusdo e a drenagem, saida do cateter, falha da
drenagem e migracao da ponta do cateter);

d- Realizac&o de vigilancia de casos de infec¢do e de outros eventos adversos;
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e- Treinamento do paciente e/ou cuidadores;

f- Orientagles e estratégias de engajamento dos pacientes/familiares/cuidadores
sobre as principais medidas de prevengdo no servico e no domicilio (ltem
obrigatério desde 2025).

Para comprovar a implantagdo do protocolo para prevencédo de infeccédo e
outros eventos adversos em dialise peritoneal, € necessario anexar a este
formulario, os seguintes documentos comprobatorios:

1. Documento do protocolo com todos os conteudos basicos.

2. Documento comprobatério de agao de capacitagdo/educagdo permanente

para os profissionais de saude sobre esse protocolo em 2025.

A aba para anexar o documento comprobatorio surgira se o respondente marcar a
opcao “SIM, o servigo de diadlise implantou um protocolo para a prevengao de
eventos adversos relacionados ao acesso vascular E realizou capacitagao
sobre o protocolo em 2025” e a descricdo dos anexos requeridos estara disponivel

ao clicar no icone de ajuda:

Indicadar § - PROTOCOLO IMPLANTADQ PARA PREVENCAO DE INFECCAQ E OUTROS EVENTQOS ADVERSQOS EM DIALISE
PERITONEAL

Aimplantagdo de um protocolo para a prevengao de IRAS e outros eventos adversos em dialise indica a presenga de uma estrutura organizacional basica para a
prevengao desses eventos no servigo de dialise. Como base para elaborar e adaptar esse protocolo. sugere-se buscar na literatura cientifica sobre o tema. ©
Protocolo para a prevengéo de infecgéo e outros eventos adversos em didlise peritoneal deve conter orientagdes para: a.Avaliagdo dos riscos relacionados a didlise
peritoneal, sgja no servico de didlise ou no domicilio do paciente b. Prevencao de peritonite & infecgao no orificio de saida do cateter, incluindo orientacao para
paciente/familiares/ cuidadores sobre os cuidados com o orificio de saida da cateter, incluindo a higiene das maos antes apos a manuseio do cateter. curativo,
etc; c. Preveng&o de eventos adversos relacionados ao procedimento dialitico, incluindo orientagdes para paciente/familiares/ cuidadores como por exemplo
(como vazamento subcuténeo no local de inserco do cateter. sangramento pericateter, dor durante a infusio e a drenagem, saida do cateter. falha da drenagem e
migragéo da ponta do cateter). d. Realizagao de vigilancia de cases de infecgdo e de outros eventos adversos, e.Treinamento do paciente e/ou cuidadores. f.
Orientagoes e estratégias de engajamento dos pacientes/familiares/cuidadores sobre as principais medidas de prevengado no servigo e na domicilio Escalha uma
das seguintes respostas:

SIM, o servigo de didlise implantou um pretocale para a prevencdo de infeccao e autras eventas adversos em didlise peritoneal E realizou capacitagdo sobre..  x v

ANEXOQ(S) (até 4 arquivos) *
¥

Como vimos, este indicador é aplicavel apenas aos servicos que oferecem a
modalidade de didlise peritoneal. Os servicos que nao realizarem hemodialise
devem assinalar a opcdo “NAO SE APLICA, pois o servico de dialise realiza

apenas hemodialise”.

Indicador 9 - Protocolo implantado de prevencao de coagulagao do sistema

durante o procedimento hemodialitico
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O Protocolo para a prevencao de coagulacdo do sistema deve conter orientacdes
sobre:
a- Prevencéo da coagulagdo com uso de anticoagulantes;
b- Cuidados antes, durante e apds a administragdo de anticoagulantes;
c- As acgbes a serem tomadas em caso de impossibilidade de anticoagular o
paciente (prevencéo de coagulagdo sem o uso de anticoagulantes);
d- Monitoramento do paciente e do sistema durante o processo hemodialitico;
e- Acbes de enfermagem nas situagdes de coagulagao do sistema;
f- Orientagdes e estratégias de engajamento dos pacientes/familiares/cuidadores
sobre os principais sinais e sintomas de identificagdo de coagulagdo do

sistema. (item obrigatério desde 2025).

Para comprovar a implantagdo do protocolo de prevencao de coagulagao do sistema
durante o procedimento hemodialitico, € necessario anexar a este formulario, os
seguintes documentos comprobatorios:

1. Documento do protocolo com todos os conteudos basicos (sugestdo de modelos
estao disponiveis no Portal da Anvisa: Nota Técnica GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa n°

8/2025 — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa )

2. Documento comprobatério de acao de capacitacdo/educagao permanente para os

profissionais de saude sobre esse protocolo em 2025.

A aba para anexar o documento comprobatorio surgira se o respondente marcar a
opgao “SIM, o servico de dialise implantou um protocolo para a prevengdo de
coagulacao do sistema durante o procedimento hemodialitico E realizou capacitagao
sobre o protocolo em 2025” e a descricao dos anexos requeridos estara disponivel ao

clicar no icone de ajuda:
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas/notas-tecnicas-vigentes/nota-tecnica-sobre-coagulacao-em-hemodialise.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas/notas-tecnicas-vigentes/nota-tecnica-sobre-coagulacao-em-hemodialise.pdf/view

Indicador 9 - PROTOCOLO IMPLANTADO DE PREVENCAO DE COAGULACAO DO SISTEMA DURANTE O PROCEDIMENT
HEMODIALITICO

Aimplantacdo de um protocolo para a prevengio de coagulacdo do sistema durante o procedimento hemodialitico indica a presenca de uma estrutura
organizacional basica para a prevencao de complicagées relacionadas a esse procedimento. Como base para elaborar e adaptar esse protocolo, devem ser
utilizadas a literatura sobre esse assunto. O Protocolo para a prevengao de coagulagao do sistema deve conter orientagdes sobre: a. Prevencgéo da coagulagao
com usc de anticoagulantes. b, Cuidados antes. durante e apds a administragao de anticoagulantes. ¢, As agdes a serem tomadas em caso de impossibilidade d

anticoagular o paciente (prevencdo de coagulagdo sem o use de anticoagulantes). d. Monitoramento do paciente e do sistema durante o processo hemodialitico.

e. Acoes de enfermagem nas situacoes de coagulagao do sistema f. Orientagoes e estratégias de engajamento dos pacientes/familiares/cuidadores sobre os
principais sinais e sintomas de identificagao de coagulacdo do sistema. Escolha uma das seguintes respostas: -

SIM, o servigo de didlise implantou um protocole para a prevengdo de coagulagdo do sistema durante o procedimento hemodialitico F realizou capacitagao s

ANEXO(S) (até 4 arquivos) *

A

X v
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@J O Protocolo deve ser atualizado periodicamente, de acordo com as
evidéncias cientificas e o contexto do servico de saude, sendo aceitos
documentos com no maximo 3 anos a partir da data de publicagao ou ultima

revisao.

Somente serdo aceitos, para fins desta avaliagao, protocolos com data de 2026
apenas nos casos em que tenham ocorrido alteragées nos documentos ja

vigentes e o documento de 2025 nao esteja mais disponivel.

A comprovacao da capacitacao deve ser em documento (fisico ou digital)
contendo data, carga horaria, conteudo ministrado e nome do

instrutor/instituicao promotora e dos profissionais capacitados.

Como vimos, este indicador é aplicavel apenas aos servicos que oferecem a
modalidade de hemodialise. Os servigcos que nao realizarem hemodialise devem
assinalar a opcdo “NAO SE APLICA, pois o servico de dialise realiza apenas

dialise peritoneal”.

Indicador 10 - Protocolo implementado para prevencao e controle da

transmissao de microrganismos multirresistentes em servigos de dialise

O protocolo de prevengcdo e controle da transmissdo de microrganismos

multirresistentes em servigos de dialise deve conter no minimo:

a- Implementacido de medidas de precaucéo padrao e precaugcdes com base no
modo de transmissao.

b- ldentificagcao correta de pacientes com infecgbes causadas por
microrganismos multirresistentes.

c- Diretrizes para identificagao, investigagao, tratamento, se necessario,
monitoramento de pacientes com infecgdo ou colonizagdo por microrganismos
multirresistentes.

d- Vigilancia de infec¢des e notificagdo de dados ao sistema de vigilancia de

IRAS em servigcos de dialise
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e- Orientagao sobre processos de limpeza e desinfecg¢ao (internos e externos) de
equipamentos, incluindo padronizacao de produtos, frequéncia e treinamento
de equipamentos.

f- Diretrizes sobre processos de limpeza e desinfecgcdo ambiental.

g- Orientacées e estratégias para envolver pacientes/familiares/cuidadores nas

principais medidas de prevencéo. (item obrigatério em 2025)

Para verificar a implementagdo do Protocolo para prevencédo da transmissao de
microrganismos multirresistentes em servicos de dialise, € necessario anexar ao
presente formulario os seguintes documentos comprobatorios:

1. Documento de protocolo com todo o conteudo basico.
2. Documento comprovativo da acédo de educagao/formagdo continuada dos

profissionais de saude sobre este protocolo em 2025

A aba para anexar o documento comprobatorio surgira se o respondente marcar a
opgao “SIM, o servigo de dialise implantou um Protocolo para a prevengdo e controle
da transmissao de microrganismos multirresistentes nos servigos de dialise E realizou
capacitagdo sobre o protocolo em 2025” e a descricdo dos anexos requeridos estara

disponivel ao clicar no icone de ajuda:

Indicador 10 - PROTOCOLO IMPLEMENTADO PARA PREVENCAQO E CONTROLE DA TRANSMISSAO DE MICRORGANISMOS
MULTIRRESISTENTES EM SERVICOS DE DIALISE

Aimplementagae de um protocolo de prevengéo e controle da transmiss@o de microrganismos multirresistentes indica a presenga de uma estrutura

organizacional bésica voltada para essa prevencao e controle de infecgdes no servigo de diélise. Como base para a elaboragédo deste protocolo, sugere-se a busca

nas normas, documentos publicados pela Anvisa, Ministério da Saude e literatura cientifica sobre o tema. O protocolo de prevencéo e controle da transmissao de
microrganismos multirresistentes em servicos de didlise deve conter no minimo: a. Implementagio de medidas de precaucdo padrio e precaucdes com base no

modo de transmissao. b. Identificag&o correta de pacientes com infecgées causadas por microrganismos multirresistentes. c. Diretrizes para identificagao,

investigagao, tratamento, se necessario, monitoramento de pacientes com infecgdo ou colonizag&o por microrganismos multirresistentes. d. Vigiléncia de @
infecgdes e notificacdo de dades ao sistema de vigilancia de IRAS em servigos de didlise e. Orientagéo sobre processos de limpeza e desinfecgéo (internos e

externas) de equipamentas, incluindo padronizagéo de produtos, frequéncia e treinamenta de equipamentos. f. Diretrizes sobre processos de limpeza e

desinfeccdo ambiental. g. Diretrizes e estratégias para envolver pacientes/familiares/cuidadores nas principais medidas de prevengao. Escolha uma das seguintes
respostas: *

SIM, o servigo de dialise implantou o Protocolo para a prevencao e controle da transmisséo de microrganismos multirresistentes nos servigos de didlise Ereali.  x v

ANEXO(S) (até 4 arquives)
T
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@J O Protocolo deve ser atualizado periodicamente, de acordo com evidéncias
cientificas no contexto dos servigos de saude, com documentos atualizados no

maximo 3 anos apods a data de publicagao ou ultima revisao.

Somente serao aceitos, para fins desta avaliagao, protocolos com data de 2026
apenas nos casos em que tenham ocorrido alteragbes nos documentos ja

vigentes e o documento de 2025 nao esteja mais disponivel.

A comprovacgao da formagao devera ser feita por meio de documento (fisico ou
digital) contendo data, carga horaria, conteiddo ministrado e nome do

instrutor/instituicao promotora e de dois profissionais capacitados.

Indicador 11 - Protocolo Implantado de prevencao da Transmissao do HIV, das

hepatites B e C e de tratamento da hepatite C nos servigos de dialise

Para a elaboragao e adaptagao do protocolo de prevengao da transmissao do HIV,
hepatites B e C e tratamento da hepatite C em servigos de diadlise, sugere-se a
consulta a normas e documentos publicados pela Anvisa e pelo Ministério da Saude,
além de literatura cientifica sobre o tema. Varias diretrizes de prevencao de
infeccbes aplicaveis ao tema ja devem estar presentes no protocolo de
prevencdo de transmissdo de microrganismos multirresistentes e no protocolo
referente a reutilizagcdo de dialisadores e linhas. Assim, as diretrizes para prevencao
da transmissdo do HIV, hepatite B e C incluidas neste protocolo serao
complementares. Além destas diretrizes, devem ser incluidas diretrizes referentes
ao tratamento de pacientes com hepatite C em servigcos de dialise, pois elas tém
impacto na reducdo da incidéncia deste tipo de hepatite em servicos de diadlise
(estas diretrizes podem ser incluidas neste ou em outro protocolo, desde que
atendam a definicao para este indicador). Desta forma, o protocolo deve incluir, no

minimo:

a. ldentificagdo correta de pacientes com marcadores infecciosos positivos para HIV,
hepatite B e C;

b. Implementagdo de precaugdes padrao para prevengao da transmissdo do HIV e
das hepatites B e C;
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c. Orientagbes quanto a vacinacao de pacientes e profissionais, conforme definido
no Programa Nacional de Imunizagao;

d. Diretrizes para realizagdo de hemodialise em pacientes com marcadores
infecciosos positivos para hepatite B (por exemplo: em quarto exclusivo);

e. Diretrizes para realizacdo de hemodialise em pacientes com marcadores
infecciosos positivos para hepatite C e HIV (por exemplo: ultimo plantdo ou maquina
exclusiva);

f. Diretrizes e estratégias para envolvimento do paciente/familia/cuidador;

g. Proibicdo de reutilizacdo de dialisadores e linhas de pacientes com HIV e
hepatites B e C;

h. Orientagdes quanto a investigagao, encaminhamento para rede de referéncia e
tratamento, conforme protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude, e
acompanhamento (durante o encaminhamento) dos pacientes com sorotipo positivo
para hepatite C; (Um protocolo separado contendo essas diretrizes € permitido e
deve ser anexado a esses formularios junto com o protocolo de prevengao do HIV,
Hepatite B e C.)

Em relagcdo aos servigos que nao atendem de forma rotineira pacientes com HIV,
hepatite B ou C, nao estao isentos de possuir um protocolo e capacitar os seus
profissionais. Para esses servigos, admite-se um protocolo sintético contendo no
minimo os itens A, B e C definidos para esse indicador, além de orientagdes para
realizacado de hemodialise desses pacientes até a sua transferéncia para outro
servigo de dialise. Nesse caso, deverao sinalizar no protocolo anexado ao formulario
que nao 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.

Ainda que o servigco de didlise ndo atenda regularmente pacientes com HIV e

possua um protocolo sintético, ele deve assinalar a seguinte opgao de resposta:

SIM, o servico de dialise implantou o protocolo de preven¢ao da transmissao
do HIV, das hepatites B/C e de tratamento da hepatite C E realizou capacitacao
sobre esse protocolo em 2025.

A descricao dos anexos requeridos estara disponivel ao clicar no icone de ajuda:
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Indicador 11 - PROTOCOLO IMPLEMENTADO PARA PREVENGAO DA TRANSMISSAO DO HIV E HEPATITE EM DECORRENCIA DO
TRATAMENTO DE HEPATITE EM SERVICOS DE DIALISE

Aimplementacao de um protocolo de prevencao da transmissao do HIV, hepatites B € C & tratamento da hepatite C em servigos de didlise indica a presenca de
uma estrutura organizacional basica, visando essas agdes nesses servigos. Como base para a elaboracao e adaptacao deste protocolo, sugere-se a cansulta a
normas e documentos publicados pela Anvisa e pelo Ministério da Saude, além de literatura cientifica sobre o tema. Varias diretrizes de prevencao de infecgoes
aplicaveis ao tema ja devem estar presentes no protocolo de prevengao de transmissdc de microrganismos multirresistentes e no protocolo referente a
reutilizacdo de dialisadores e linhas. Assim, as diretrizes para prevencao da transmissao do HIV, hepatite B e C incluidas neste protocolo serdo complementares.
Além destas diretrizes, devem ser incluidas diretrizes referentes ao tratamento de pacientes com hepatite C em servigos de dialise, pois elas tém impacto na
redugéo da incidéncia deste tipo de hepatite em servigos de dialise (estas diretrizes podem ser incluidas neste ou em outro protocolo, desde que atendam a
definicéo para este indicador). Desta forma. o protocolo deve incluir. no minime: a. Identificagéo correta de pacientes com marcadores infecciosos positivos para
HIV, hepatite B e C: b. Implementagéo de precaugdes padrdo para prevengéo da transmissdo do HIV e das hepatites B e C: c. Orientagdes quanto & vacinacéo de
pacientes e profissionais, conforme definido no Programa Nacional de Imunizacao; d. Diretrizes para realizagcdo de hemodialise em pacientes com marcadores
infecciosos positivos para hepatite B (por exemplo: em quarto exclusivo); e. Diretrizes para realizagao de hemodialise em pacientes com marcadores infecciosos
positivos para hepatite C e HIV (por exemplo: dltimo plantao ou maquina exclusiva); f. Diretrizes e estrategias para envolvimento do paciente/familia/cuidador; g
Proibigao de reutilizagdo de dialisadores e linhas de pacientes com HIV e hepatites B e C. h. Orientagdes quanto & investigag&o, encaminhamento para rede de
referéncia e tratamento, conforme protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude, e acompanhamento (durante o encaminhamento) dos pacientes com sorotipo
positivo para hepatite C; (Um protocolo separado centenda essas diretrizes & permitido e deve ser anexado a esses formularios junto com o protocolo de
prevengao do HIV, Hepatite B e C). Escolha uma das seguintes respostas:

SIM, o servico de didlise implantou o protocolo de prevencao da transmissao do HIV, das hepatites B / C e de tratamento da hepatite C F realizou capacitagao. ®

ANEXO(S) (até 4 arquivos)
+

Para verificar a implementacédo do Protocolo para prevencéo da Transmissao do HIV,
das hepatites B e C e de tratamento da hepatite C em servicos de dialise, é
necessario anexar ao presente formulario os seguintes documentos comprobatérios:
1. Documento de protocolo com todo o conteudo basico.

2. Documento comprovativo da acdo de educacgdo/formacéo continuada dos

profissionais de saude sobre este protocolo em 2025.

Indicador 12 - Protocolo implementado para prevengao de eventos adversos

relacionados ao reuso de dialisadores e linhas

O protocolo para prevencao de eventos adversos relacionados a reutilizagcdo de

dialisadores e linhas deve incluir no minimo:

Q
1

Medidas para evitar a troca de dialisadores e linhas de uso multiplo entre

pacientes;

b- Medidas para evitar contaminagao cruzada do dialisador e das linhas;

c- Orientagdes para o reprocessamento adequado do dialisador e das linhas;

d- Medidas para evitar o uso de dialisadores e linhas com residuos esterilizantes;

e- Controle do descarte de dialisadores e linhas e prevencao da utilizacdo de
dialisadores danificados, com priming (medicdo do volume interno das fibras
do dialisador) abaixo do definido em normativa sanitaria ou com numero de
reutilizacdes ultrapassado;

f- Diretrizes para verificar a presenca de bolhas e vazamentos;

g- Meios para registrar o numero de reutilizagbes do dialisador e da linha
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(Registros em livros de controle ou planilhas);
h- Orientacbes e estratégias para envolver pacientes/familiares/cuidadores nas

principais medidas de prevencgao. (item obrigatdrio desde 2025).

A aba para anexar o documento comprobatorio surgira se o respondente marcar a
opgao “SIM, o servigo de dialise implantou um protocolo para a prevengao de eventos
adversos relacionados ao uso e reuso dos e linhas dialisadores E realizou capacitagao
sobre o protocolo em 2025” € a descricdo dos anexos requeridos estara disponivel ao

clicar no icone de ajuda:

Indicador 12 - PROTOCOLO IMPLEMENTADO PARA PREVENCAQ DE EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS AO REUSO DE
DIALISADORES E LINHAS

Aimplementagao de um protocolo para prevengao de eventos adversos relacionados ao reuso de dialisadores e linhas indica a presenga de uma estrutura
organizacional basica para a seguranga o paciente e a preven¢ao de eventos adversos relacionados ao uso e reuso desses produtos. Como base para o
desenvolvimento e adaptagdo deste protocolo, sugere-se a busca de normas e literatura cientifica sobre o tema. O protocolo para prevengéo de eventos adversos
relacionados a reutilizagao de dialisadores e linhas deve incluir no minimo: a. Medidas para evitar a troca de dialisadores e linhas de uso multiplo entre pacientes.

b. Medidas para evitar contaminagao cruzada do dialisador e das linhas c. Orientacées para o reprocessamento adequado do dialisador e das linhas. d. Medidas @
para evitar o uso de dialisadores e linhas com residuos esterilizantes e. Controle do descarte de dialisadores e linhas e prevencao da utilizagao de dialisadores
danificados, com priming (medig&o do volume interno das fibras do dialisador) abaixe do definido em normativa sanitéria ou com numero de reutilizagdes

ultrapassado. f. Diretrizes para verificar a presenca de bolhas e vazamentos g. Meios para registrar o numero de reutilizacdes do dialisador e da linha (Registros em

livros de controle ou planilhas (computadon) h. Qrientacdes e estratégias para envolver pacientes/familiares/cuidadores nas principais medidas de prevencao.

Escolha uma das seguintes respestas: -

SIM, o servigo de dialise implantou um protocolo para a prevencao de eventos adversos relacionados ao usc e reuso dos e linhas dialisadores F realizou capa L

ANEXO(S) (até 4 arquivos) '

2

Para verificar a implementacdo do protocolo para prevencdo de eventos
adversos relacionados ao reuso de dialisadores e linhas, € necessario anexar os
seguintes documentos comprovativos a este formulario:

1. Documento de protocolo com todo o conteudo basico.
2. Documento que comprove a formacao/formacédo continuada dos profissionais

de saude sobre este protocolo em 2025.

O Protocolo deve ser atualizado periodicamente, de acordo com evidéncias
cientificas no contexto dos servigos de saude, com documentos atualizados no

maximo 3 anos apods a data de publicagao ou ultima revisao.

Somente serao aceitos, para fins desta avaliagao, protocolos com data de 2026
apenas nos casos em que tenham ocorrido alteragbes nos documentos ja

vigentes e o documento de 2025 nao esteja mais disponivel.

A comprovacgao do treinamento devera ser feita por meio de documento (fisico
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ou digital) contendo data, carga horaria, conteido ministrado e nome do

instrutor/instituiciao patrocinadora e de dois profissionais capacitados.

Se o servigo de dialise ndo 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

Como vimos, este indicador é aplicavel apenas aos servicos que oferecem a
modalidade de hemodialise. Os servigos que ndo realizarem hemodialise devem
assinalar a opg¢ao:

( ) NAO SE APLICA. O SERVICO REALIZA APENAS DIALISE PERITONEAL.

Indicador 13 - Protocolo implementado de monitoramento da qualidade da agua

para hemodialise

Para verificar a implementacao do protocolo de monitoramento da qualidade da agua
para hemodialise € necessario anexar os seguintes documentos comprovativos a

este formulario:

3.1.1. Documento de protocolo com todo o seu conteudo basico.
3.1.2. Relatério de analises laboratoriais (mensais) de agua para hemodialise

referente ao ano de 2025.

A aba para anexar o documento comprobatorio surgira se o respondente marcar a
opgao “SIM, o servigo de diadlise implantou um protocolo de monitoramento da
qualidade da agua de hemodialise E realizou analise regular da qualidade da agua para
hemodialise em 2025”. A descricdo dos anexos requeridos estara disponivel ao clicar

no icone de ajuda:
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Indicador 13 - PROTOCOLO IMPLEMENTADO DE MONITORAMENTO DA QUALIDADE DA AGUA PARA HEMODIALISE

Aimplementagao de um protocolo de prevengdo de eventos adversos relacionades ao monitoramento da qualidade da agua para hemodialise indica a presenca
de uma estrutura organizacional basica para a seguranca do paciente em relacio a esse aspecto. Como base para a elaboracio & adaptacdo deste protocolo, @
deve-se observar a RDC 11/2014 e a literatura cientifica sobre o tema. -

SIM, 0 servigo de dialise implantou um protocelo de monitoramento da qualidade da agua de hemodidlise E realizou analise regular da qualidade daaguapar.  * v

ANEXC(S) (até 4 arquivos)

&

O Protocolo deve ser atualizado periodicamente, de acordo com evidéncias
cientificas no contexto dos servigos de saude, com documentos atualizados no

maximo 3 anos apés a data de publicagcao ou ultima revisao.

Somente serdo aceitos, para fins desta avaliagao, protocolos com data de 2026
apenas nos casos em que tenham ocorrido alteragées nos documentos ja

vigentes e o documento de 2025 nao esteja mais disponivel.

O laudo de analise da qualidade da agua para hemodialise deve considerar os
pontos de coleta das amostras; nivel de infeccao de bactérias heterotroéficas,
parametros fisico-quimicos entre outros parametros definidos pela RDC n°
11/2014.

Como vimos, este indicador é aplicavel apenas aos servicos que oferecem a
modalidade de hemodialise. Os servicos que n&o realizarem hemodialise devem
assinalar a opcdo “NAO SE APLICA, pois o servico de dialise realiza apenas

dialise peritoneal”.

Indicador 14 - Plano Implantado de Gerenciamento de Tecnologias

A implantagdo de um plano de gerenciamento de tecnologias, para os
equipamentos utilizados nos servigos de dialise (ex: equipamentos de hemodialise,
de dialise peritoneal, equipamento de reuso, etc ), indica a presengca de uma
estrutura organizacional basica para a prevencao de eventos adversos relacionadas
ao uso dessas tecnologias.

Como base para elaborar e adaptar esse protocolo, deve-se observar a RDC 02/2010,
RDC 63/2011, RDC 11/2014, e a literatura cientifica sobre o tema.
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O Plano de gerenciamento dos equipamentos de hemodialise, de diadlise peritoneal e
equipamentos de reuso deve conter acdes relacionadas a selegdo, aquisicao,
armazenamento, instalagdo, funcionamento, distribuicdo, descarte e rastreabilidade

desses equipamentos, incluindo, entre outros fatores:

a- Programacao das manutengdes preventivas e corretivas;

b- Orientacbes especificas sobre o uso de cada tipo de maquinas: dupla
checagem da programagédo do procedimento dialitico, correta programacéao
dos alarmes e outras medidas de prevencao de problemas decorrente da
programagao inadequada da maquina, resultando em hipertermia, hipotensao,
variagdes na ultrafiltragdo e outros eventos adversos;

c- Orientagdes em situagdes adversas, como falta de energia, etc.;

d- Registro sistematico da execucdo das atividades de cada etapa do
gerenciamento de tecnologias em saude;

e- O Responsavel pela elaboracao e implantagao do Plano de Gerenciamento;

f- Orientagdes para notificagbes de eventos adversos relacionadas ao
equipamento;

O sistema de tratamento e distribuicdo de agua para hemodialise — STDAH e o
controle de qualidade da agua para hemodialise devem estar contemplados no plano

de gerenciamento.

A aba para anexar o documento comprobatorio surgira se o respondente marcar a
opcao “SIM, o servigo de dialise implantou um protocolo implantou um plano de
gerenciamento de tecnologias E realizou capacitagdao sobre o gerenciamento e
operagdo dos equipamentos em 2025". A descricdo dos anexos requeridos estara

disponivel ao clicar no icone de ajuda:

Indicador 14 - PLANO IMPLEMENTADO DE GERENCIAMENTO DE TECNOLOGIA (EQUIPAMENTOS DE HEMODIALISE E DIALISE
PERITONEAL)

Aimplementagao de um plano de gerenciamento de tecnologias para equipamentos de dialise (hemodialise e didlise peritoneal) indica a presenca de uma

estrutura organizacional basica para a prevencao de eventos adversos relacionados ao uso desses equipamentos. Como base para elaboragao e adaptacéo deste
protocolo, devem ser observadas a RDC 509/2021, RDC 63/2011, RDC 11,2014 & a literatura cientifica sobre o tema. O plano de gerenciamento dos equipamentos

de hemodialise e didlise peritoneal deve conter acdes relacionadas & selegdo. aquisicdo, armazenamentoe, instalacdo, operagao. distribuigdo, descarte &

rastreabilidade desses equipamentos, incluinde, entre outros fatores: a. Programacae de manutengdo preventiva e corretiva b. Orientages especificas sobre o u
de cada tipo de maquina: dupla verificacdc da programagao do procedimento de dialise, programacao correta dos alarmes e outras medidas para evitar

problemas decorrentes da programagdo inadequada da maguina, resultando em hipertermia, hipotensao. variacdes na ultrafiliracao e outros eventos adversos. ¢.
Qrientagdo em situagdes adversas, como falta de energia, etc. d. Registre sistematico da execugdo das atividades de cada etapa da gestéo de tecnologia em

saude. e. A pessoa responsavel pela preparacao e implementacio do Plano de Gestao. f. Diretrizes para relatar eventos adversos relacionados a equipamentos. *

SIM. o servigo de didlise implantou um plano de gerenciamento de tecnologias E realizou capacitagdo sobre o gerenciamento e operagéo dos equipamentos.  * v

ANEXO(S) (até 4 arquivos)
1
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Para comprovar a implantacdo do plano de gerenciamento de tecnologias, €
necessario anexar ao formulario os seguintes documentos comprobatorios:

1. Documento do plano com todos os conteudos basicos, incluindo Cronograma de
manutencgao corretiva e preventiva e comprovantes;

2. Documento comprobatério de agéo de capacitagao/educagdo permanente para os
profissionais de saude sobre o gerenciamento e operagdo dos equipamentos de
didlise em 2025.

Indicador 15 — Lista de Verificacdo de Seguranca Aplicada a
Hemodialise (Check list)

LA

O preenchimento de uma Lista de verificagdo de seguranca aplicada a
hemodialise (Check list) indica a adesao dos profissionais de saude do servigo de
dialise as praticas de seguranca do paciente no sentido de minimizar a ocorréncia de
eventos adversos (EA), avaliando as condi¢gdes do processo desde antes de iniciar a
sessdo até o paciente deixar o servigo de didlise.

Deve ser definido pelo NSP do servico de dialise um documento contendo
orientagdes sobre os momentos de aplicagdo do checklist: antes/durante/apds a
sessdo. Como base para elaborar uma lista de verificagdo de seguranga aplicada a

hemodialise, sugere-se buscar literatura cientifica sobre o tema.

> Para comprovar o uso de uma lista de verificagdo de seguranga aplicada a
hemodidlise, € necessario anexar ao formulario os seguintes documentos

comprobatorios:

1. Documento contendo a lista de verificagdo de seguranga aplicada a
hemodialise (sugestdo de modelo disponivel em: NOTA TECNICA
GVIMS/GGTES/DIRE3/ANVISA n° 07/2025 — Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria - Anvisa);

2. Documento comprobatoério de agdo de capacitacdo aos profissionais de

saude sobre a aplicagédo dessa lista em 2025.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas/notas-tecnicas-vigentes/nota-tecnica-checklist-versao-final-final.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas/notas-tecnicas-vigentes/nota-tecnica-checklist-versao-final-final.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas/notas-tecnicas-vigentes/nota-tecnica-checklist-versao-final-final.pdf/view

A aba para anexar o documento comprobatorio surgira se o respondente marcar a
opgao “SIM, o servigo de dialise utiliza a Lista de verificagcdo de seguranga aplicada a
hemodialise e realizou capacitagdo sobre a lista em 2025”. A descricdo dos anexos

requeridos estara disponivel ao clicar no icone de ajuda:

Indicador 15 - CHECKLIST DE SEGURANCA EM HEMODIALISE

A elaboragao de uma Lista de Verificagéo de Seguranga aplicada a hemodialise (Checklist) orienta os profissionais de satde do servico de dialise a aderirem as
praticas de seguranga do paciente. a fim de minimizar a ocorréncia de eventos adversos (EAs), avaliando as condi¢des do processo desde antes do inicio da sessép
até a alta do paciente do servigo de dialise. Como base para a elaboracdo de um checklist de seguranca aplicado a hemedialise, sugere-se a busca de literatura
cientifica sobre o tema. *
SIM. 0 servigo de dialise utiliza & Lista de verificagio de seguranca aplicada & hemodidlise e realizou capacitagio sobtre a lista em 2025 xow

ANEXO(S) (até 4 arquivos) "
i

Como vimos, este indicador é aplicavel apenas aos servicos que oferecem a
modalidade de hemodialise. Os servigos que nao realizarem hemodialise devem
assinalar a opcdo “NAO SE APLICA, pois o servico de dialise realiza apenas

dialise peritoneal”

Indicador 16 - Conformidade da Avaliagcao do Risco de Quedas
S

M= A avaliagdo do risco de queda é um indicador de processo e a sua
conformidade pode ser mensurada pelo servigo de dialise a partir da analise de uma
amostra aleatéria de 17 prontudrios de pacientes™®.

Para avaliar esse indicador, o servico deve selecionar de forma aleatéria essa
amostra dos 17 prontuarios e verificar se nesses prontuarios ha registros de
avaliagao do risco de quedas.

De acordo com o protocolo de prevencdo de quedas do Ministério da Saude, “a
avaliagao do risco de queda deve ser feita no momento da admissdo do paciente
com o emprego de uma escala adequada ao perfil de pacientes da instituicdo. Esta
avaliacao deve ser repetida diariamente até a alta do paciente.” Dessa forma, para
verificar a conformidade do indicador de avaliagdo do risco de quedas, deve-se
verificar nos prontuarios amostrados se ha registros que indiquem que os
profissionais da instituicao realizam a avaliagcdo do risco de quedas a cada sesséo,
conforme deve estar preconizado no protocolo de preveng¢ao de quedas do servigo
(indicador 5 do formulario).
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Além disso, no caso de pacientes admitidos em 2025, devera constar no prontuario o

registro da avaliagao do risco de quedas a admissao.

a. Selegao da amostra aleatéria de prontuarios:

Segue exemplo do modo de selecionar a amostra de prontuarios aleatoriamente. Se
o servigo de didlise dispde de uma lista numerada de 100 prontuarios e deseja obter
uma amostra formada por 17 prontuarios, pode-se, neste caso, usar um dos

seguintes procedimentos:

+ Amostra aleatéria simples: Se a lista tiver 100 prontuarios, sorteie 17
nameros entre 1 (um) e 100 (cem) e avalie os prontuarios que foram
sorteados seguindo a ordem da lista. Um gerador de numeros aleatérios,
disponivel em programas informaticos e aplicativos para

celular, pode ser usado para essa finalidade.

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

prontuario, até completar a amostra de 17 prontuarios®.

b. Analise dos prontuarios selecionados quanto a conformidade da

avaliagao do risco de quedas

A partir da amostra de prontuarios selecionada, deve-se proceder a analise
retrospectiva desses prontuarios na busca dos dados:
- Numero do Prontuario (Registro);
- Registros que indiguem que o servigo realiza avaliagdo do risco de quedas
dos seus pacientes (pode ser um formulario de avaliagéo do risco de quedas),

conforme definido no protocolo de prevengao de quedas do servico.
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Para auxiliar o processo de analise das amostras dos prontuarios, a Anvisa

disponibilizou a “Planilha de conformidade de indicador de processo - avaliacao

do risco de quedas”. Esta Planilha deve ser preenchida com os dados citados

acima dos 17 prontuarios da amostra. Além disso, deve ser anexada ao formulario

da avaliacao na parte definida para esse indicador.
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https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.gov.br%2Fanvisa%2Fpt-br%2Fassuntos%2Fservicosdesaude%2Fseguranca-do-paciente%2Favaliacao-nacional-das-praticas-de-seguranca-do-paciente%2FPLANILHA2026Conformidadedeindicadoresdeprocesso.xlsx&wdOrigin=BROWSELINK
https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.gov.br%2Fanvisa%2Fpt-br%2Fassuntos%2Fservicosdesaude%2Fseguranca-do-paciente%2Favaliacao-nacional-das-praticas-de-seguranca-do-paciente%2FPLANILHA2026Conformidadedeindicadoresdeprocesso.xlsx&wdOrigin=BROWSELINK

Figura 4. Modelo da “Planilha de conformidade de indicador de processo - avaliacdo do risco de
quedas”

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

Ano da avaliagio:

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

NUMERO DE PRONTUARIOS | NUMERO DO PRONTUARIO DO |Prontudrio com registro da avaliagio do risco de
AVALIADOS PACIENTE quedas? (SIM ou NAD)
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Ao responder o formulario da avaliagdo, deve-se indicar no campo especifico o
numero total de pacientes com registro adequado da avaliagdo do risco de
quedas no prontuario (numero de SIM inseridos na planilha de conformidade de

indicador de processo - avaliagao do risco de quedas).

Para que o indicador 16 seja considerado CONFORME, é necessario que pelo
menos 12 dos 17 dos prontuarios da amostra selecionada tenham registros de
avaliacao do risco de quedas dos pacientes, ou seja, a planilha de conformidade do
indicador de processo - avaliagdo do risco de quedas - deve ter o minimo de 12

respostas SIM.

A ATENGAO: A planilha de conformidade de indicador de processo -

avaliacao do risco de quedas (Figura 4) deve ser anexada no formulario.
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Indicador 16 - CONFORMIDADE DA AVALIACAO DE RISCO DE QUEDA

A conformidade da avaliagéo de risco de queda do paciente € uma pratica de seguranca do paciente que indica a adeséo dos profissionais de saude ao protocolo
de prevengao de quedas no servigo de didlise , elaborado conforme especificado no item 5. Protocolo de Prevengao de Quedas. Caso o servigo naa comprove que @
possui um protocolo de prevencéo de quedas implementado, este item/indicador sera considerado ndo cumprido. *

12

ANEXO(S) (ate 4 arquivos)

T

Se o servico de dialise ndo realizar avaliacdo do risco de quedas dos pacientes, néo
€ necessario o envio da planilha de conformidade do indicador de processo, basta

preencher no campo do indicador o numero 0 (zero)

A Caso o servico de dialise ndo comprove que possui protocolo de prevencgao de

quedas implantado, este indicador sera considerado como NAO CONFORME.

Indicadores 17 e 18 - Indicadores de Regularidade de Notificagao

Qi Os indicadores 17 e 18 serdo verificados pelo NSP VISA
(Estadual/Distrital/Municipal) em conjunto com a CECIH/CDCIH/CMCIH nos
sistemas de notificacdo de incidentes e infecgdes relacionadas a assisténcia,

disponibilizados pela Anvisa ou pelo estado.

Para o indicador 17, sera considerado CONFORME apenas o servigo de dialise
que respondeu que monitora os incidentes relacionados a assisténcia a
saude E enviou ,0s dados das notificagdoes para a Anvisa, de 10 a 12 meses
em 2025.

Indicador 17 - REGULARIDADE DA NOTIFICACAO DE INCIDENTES RELACIONADOS A ASSISTENCIA A SAUDE NO ANO DE 2025

Relatar incidentes de seguranca regularmente no sistema Notivisa € uma pratica regulamentada nacionalmente para promover a cultura de seguranca do

paciente, identificar e reduzir riscos no sistema de saude . Os incidentes relacionados a assisténcia a saude, incluindo eventos adversos ocorridos em servigos de
didlise. devem ser notificados ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) pelos Nucleos de Seguranca do Paciente (NSP), conforme RDC n° 36/2013. De
acordo com o artigo 10 da referida RDC, € de responsabilidade do servigo de satide notificar os casos de 6bitos relacionados a eventos adversos em até 72 horas
apods a ocorréncia do evento. No caso de ccorréncia de ébitos e never events (eventos que nunca deveriam ocorrer em servigos de saude), conforme a Nota @
Tecnica GVIMS/GGTES/Anvisa n® 09/2025, que estabelece diretrizes gerais para notificagao de incidentes relacionados a assisténcia a satde, o servigo de saude
deve prencher as 10 etapas de notificagao no modulo de notificacéo de incidentes assistenciais do NOTIVISA 2.0 (modulo Assisténcia a Saude), no prazo de 60

dias corrides, contados da data da notificagdo (que correspondem a investigagio por meio de andlise cle causa raiz). Os never events estdo indicados na Nota

Técnica acima mencionada.

Selecione .

SIM - monitora os incidentes relacionados & assisténcia a saude E enviou os dados das notificagoes para a Anvisa de 10 a 12 meses em 2025

NAQ - Nao monitora os incidentes relacionados a assisténcia a saude
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ATENGAO:
No caso de servico de didlise intra-hospitalar, ndo € necessario que o servigo de
dialise tenha cadastro na Anvisa para acessar o sistema Notivisa distinto ao cadastro

do hospital.
ATENGAO:

Para comprovar a regularidade da notificagdo de incidentes/eventos adversos (EA)
relacionados a assisténcia a saude (indicador 17), serdao considerados os
incidentes/EA ocorridos nos servigos de dialise. Ou seja, serdo consideradas as
notificagbes nas quais o campo “Em que servico de saude ocorreu o
incidente/evento adverso (bloco “Origem do incidente/evento adverso”), constar:

a) Servigco de hemodialise, especialmente no caso de servicos de didlise extra-

hospitalares; ou

Origem do incidente / evento adverso *

Em que servico de salde ocorreu o incidente / evento adverso?

l Servigos de hemodialise \ - J

b) "Hospital" e “Outros” no campo “Em qual unidade do hospital ocorreu o

incidente/evento adverso?", no caso de servicos de dialise intra-hospitalares.

Origem do incidente / evento adverso *

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

Hospital | = |

Indigue em que unidade ocorreu o incidente / evento adverso
QOutros \ - ‘
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Ressaltamos que desde fevereiro de 2023 foi realizada no sistema Notivisa a inclusdo

da opcao “Servico de didlise” como uma das unidades do hospital. Desta forma, a

notificagdo de incidentes ocorridos em 2025 em servigos de didlises intra-hospitalar
deve ter sido realizada da seguinte forma: (Hospital > servicos de diadlise). Mais
informagdes, consulte o0 Comunicado GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa n° 02/2023,

disponivel em https://www.qov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/servicosdesaude/notificacoes/notificacao-de-incidentes-eventos-adversos-

nao-infecciosos-relacionados-a-assistencia-a-saude/como-notificar-incidentes-

eventos-adversos-relacionados-a-assistencia-a-saude/como-notificar-incidentes-

eventos-adversos-relacionados-a-assistencia-a-saude.

O indicador 18, sera considerado CONFORME apenas se o servico de dialise
responder “SIM - monitora os indicadores de IRAS em dialise E notificou os
dados para a Anvisa ou para o Estado (caso o estado utilize formulario

proprio) de 10 a 12 meses em 2025.”

ATENCAO!
Este indicador é um requisito minimo para as praticas de seguranga do paciente.

Caso o servico de saude ndo comprove adequadamente a conformidade ao indicador, sera
classificado como baixa conformidade as praticas de seguranca do paciente.

Indicador 18 - REGULARIDADE DA NOTIFICACAO MENSAL DOS INDICADORES DE INFECCOES RELACIONADAS A ASSISTENCIA A
SAUDE EM DIALISE NO ANO DE 2025

1A notificag@o dos indicadores de Infecgbes Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS) em dialise deve ser realizada mensalmente, até o0 15° dia do més
subsequente ac més de vigilancia. Esta notificagdo podera ser realizada por meic do Formulario Nacional de Notificagae de Indicadores IRAS € MR - Dialise,
disponivel na Anvisa https://pesquisa.anvisa.gov.br/index php/admin/survey/sa/view/surveyid /875855 ou diretamente ac estado, conforme preconiza o
Programa Nacicnal de Prevengéo e Controle de Infecgdes Relacionadas a Saude - (PNPCIRAS 2026-2030), a Nota Técnica n® 06/2017 GVIMS/GGTES/ANVISA e
os requisitos sanitarios estabelecidos pela RDC 36/2013. A Anvisa ou o estado verificara o envio dos dados, com pericdicidade de 10 a 12 meses referente ac anc
avaliado (01/01/2025 & 31/12/2025). "

@

Selecione
| SIM - monitora os indicadores de IRAS em dialise e natificou os dados para a Anvisa ou para o Fstado (caso o estado utilize formulario proprio) de 10 a 12 meses em
2025

NAQ - Nao manitora os indicadores de IRAS em dialise

ORIENTAGCOES PARA O PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DA AVALIAGAO
NACIONAL DAS PRATICAS DE SEGURANGA DO PACIENTE - SERVIGOS DE DIALISE - 2026

Pagina 59 de 112



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/notificacoes/notificacao-de-incidentes-eventos-adversos-nao-infecciosos-relacionados-a-assistencia-a-saude/como-notificar-incidentes-eventos-adversos-relacionados-a-assistencia-a-saude/ComunicadoGVIMS_022023_InclusaoNotivisaIncidentesEADialise_27.02.2023.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/notificacoes/notificacao-de-incidentes-eventos-adversos-nao-infecciosos-relacionados-a-assistencia-a-saude/como-notificar-incidentes-eventos-adversos-relacionados-a-assistencia-a-saude/como-notificar-incidentes-eventos-adversos-relacionados-a-assistencia-a-saude
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/notificacoes/notificacao-de-incidentes-eventos-adversos-nao-infecciosos-relacionados-a-assistencia-a-saude/como-notificar-incidentes-eventos-adversos-relacionados-a-assistencia-a-saude/como-notificar-incidentes-eventos-adversos-relacionados-a-assistencia-a-saude
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/notificacoes/notificacao-de-incidentes-eventos-adversos-nao-infecciosos-relacionados-a-assistencia-a-saude/como-notificar-incidentes-eventos-adversos-relacionados-a-assistencia-a-saude/como-notificar-incidentes-eventos-adversos-relacionados-a-assistencia-a-saude
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/notificacoes/notificacao-de-incidentes-eventos-adversos-nao-infecciosos-relacionados-a-assistencia-a-saude/como-notificar-incidentes-eventos-adversos-relacionados-a-assistencia-a-saude/como-notificar-incidentes-eventos-adversos-relacionados-a-assistencia-a-saude
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/notificacoes/notificacao-de-incidentes-eventos-adversos-nao-infecciosos-relacionados-a-assistencia-a-saude/como-notificar-incidentes-eventos-adversos-relacionados-a-assistencia-a-saude/como-notificar-incidentes-eventos-adversos-relacionados-a-assistencia-a-saude

A

ATENGCAO: Caso o servigo de didlise monitore os incidentes relacionados

a assisténcia a saude e os indicadores de IRAS, mas nado comprove a

regularidade de notificagdo, no minimo 10 meses de 2025, ele sera considerado
NAO CONFORME nesses indicadores.

Alguns estados possuem formulario préprio de notificagcao de

indicadores de IRAS em dialise. Nesse caso, o envio dos dados dos servigos de

dialise desses estados dos ultimos 10 a 12 meses referente ao ano avaliado
(01/01/2025 a 31/12/2025) sera validado pelo Estado.

OUTRAS INFORMAGOES

Os critérios, tipo de indicador, regulamentos e praticas de seguranca
recomendadas pelo National Quality Forum (NQF) contidas no Formulario

estdo disponiveis no Apéndice 1;

As fichas dos indicadores da Avaliagéo das Praticas de Seguranga do Paciente

em Servigos de Dialise 2025 estao descritas no Apéndice 2.

Para mais informagodes sobre a Avaliagao das Praticas de Segurang¢a do

Paciente em Servigos de Dialise 2026, entre em contato com o NSP VISA ou

CECIRAS do seu estado/DF:

NSP VISA: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-

pacientenucleos-seguranca-do-paciente/nucleos-de-seguranca-do-paciente-da-vigilancia-

sanitaria-estaduais-distrital-municipais-nsp-visa

CECIRAS:
https://app.powerbi.com/view ?r=eyJrljoiNTBhNDYzMzctM2Q4MyOONTc4L ThmNjktNjA

zZDAyOWYxNTdIliwidCI6ImI2ZN2FEmMjNmLWMzZiMING QzNS04MGMS3LWISMDg1ZjV

1ZGQ4MSJ9
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/nucleos-seguranca-do-paciente/nucleos-de-seguranca-do-paciente-da-vigilancia-sanitaria-estaduais-distrital-municipais-nsp-visa
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/nucleos-seguranca-do-paciente/nucleos-de-seguranca-do-paciente-da-vigilancia-sanitaria-estaduais-distrital-municipais-nsp-visa
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiNTBhNDYzMzctM2Q4My00NTc4LThmNjktNjAzZDAyOWYxNTdlIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiNTBhNDYzMzctM2Q4My00NTc4LThmNjktNjAzZDAyOWYxNTdlIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiNTBhNDYzMzctM2Q4My00NTc4LThmNjktNjAzZDAyOWYxNTdlIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9

Novo cadastro da Anvisa: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/cadastro
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APENDICE 1. Critério/indicador, tipo de indicador, regulamentos e praticas de

seguranca contidas no Formulario Nacional de Avaliagcdo das Praticas de

Seguranca em Servigos de Dialise - 2025.

Regulamentos /

Praticas de Seguranca do
Paciente recomendadas pelo

r . Tipo de
Critério/ Indicador . . 16
Indicador Recomendacgoes NQF ' (numeradas) e outras
Federais referéncias
RDC n° 36/2013*
, RDC n° 11/2014° 1:Estruturas e sistemas de
C1. Nucleo de - , .
Implantacio do Nucleo liderancga
Seguranca do Estrutura e e
. e . de Seguranga do 4: |dentificagao e mitigagao de
Paciente instituido . . . ;
Paciente em Servigcos de | riscos e perigos
Saude??
C2. Plano de Estrutura RDC n° 36/2013*
Seguranga do RDC n° 11/2014°
Paciente implantado Implantac&o do Nucleo 1: Estruturas e sistemas de
de Segurancga do liderancga
Paciente em Servicos de
Saude?
C3.Protocolo Estrut Portaria MS n° 2616/98% | 19: Higiene das maos
implantado de [-otrutura RDC n° 42/2010"7
pratica de higiene RDC n° 63/20113
das méos RDC n° 36/2013*
Portaria MS n°
1.377/2013""
C4. Protocolo RDC n° 63/20113 14: Estudos diagnésticos de
implantado de Estrutura RDC n° 36/2013* etiquetagem
identificagdo do RDC n°® 11/2014°
paciente Portaria MS
n°2.095/2013"2
C5.Protocolo Estrutura RDC n° 63/20113 33: Prevencao de quedas

implantado de
prevencgao de
quedas

RDC n° 36/2013*
RDC n° 11/2014°
Portaria MS n°
2.095/201312
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C6. Protocolo Estrutura RDC n° 63/20113, 8: Estruturas e sistemas de
implantado de RDC n° 36/2013* lideranga farmacéutica
seguranga na RDC n°® 11/2014°

prescrigao, Portaria MS n°

dispensacao e 2.095/201312

administracao de

medicamentos

C7.Protocolo Estrutura Portaria MS 2616/982 21: Prevencao de infeccao da
implantado de RDC 63/20113 corrente sanguinea associada a
prevencao de RDC 36/2013* cateter central

eventos adversos RDC n° 11/2014°

relacionados ao Medidas de Prevengéao

acesso vascular de de IRAS™

pacientes em

hemodialise

.(38.Protocolo Estrutura Portaria MS n° 2616/982 21 a 25: Prevengao de IRAS
implantado de

prevencao de RDC n° 63/20113

infeccdo e outros RDC n° 36/20134

eventos adversos

em dialise RDC n° 11/2014%

peritoneal

C9.Protocolo Estrutura RDC n° 63/20113 29: Terapia de anticoagulagao
implantado de RDC n° 36/2013*

prevencgao de RDC n° 11/20145

coagulacao do

sistema durante o

procedimento

hemodialitico

C10.Protocolo Estrutura Portaria MS n° 2616/982 | 24: Prevencgéo de

implantado de
prevengao e
controle da
transmissao de

microrganismos
multirresistentes
nos servicos de
dialise

RDC n° 36/2013*

RDC n° 11/2014°
Prevencao de Infecgao
de microrganismos
multirresistentes em
servicos de saude®

microrganismos
multirresistentes
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C11.Protocolo Estrutura CDC, 200118
implantado de Portaria MS n° 2616/98?, | Kdigo, 20181
prevencgao da APIC, 202220
transmisséao do RDC n° 63/2011%,

HIV, de hepatites RDC n° 36/2013"

B/C . e RDC n° 11/2014°

tratamento da

hepatite C nos

servigos de dialise

C12.Protocolo Estrutura RDG °36/2013¢ CDC, 200118
implantado de ’

ST e RDC n° 11/2014°

eventos adversos

relacionados ao

reuso de

dialisadores e

linhas

C13.Protocolo Estrutura RDC n° 63/20113 APIC, 202220
implantado de RDC n° 11/2014°

monitoramento da RDC 33/200824

qualidade da agua

em hemodialise

C14.Plano Estrutura RDC n° 509/ 20014 1. Estruturas e sistemas de
implantado de RDC n° 11/2014° liderancga
gerenciamento de

tecnologias

(equipamentos de

hemodialise e

didlise peritoneal)

C15.Lista de RDC n° 36/2013* 4: |dentificagcado e mitigacao de
e~ Estrutura . ;
verificagcao riscos e perigos

(checklist) de
seguranca
aplicada a
hemodialise
C16.Co.nfo~rmidad.e Processo e | RDC n° 36/2013¢ 33: Prevencgao de quedas
de avaliagao do risco . o
e e Gestdo de Portaria MS n
Risco 2.095/20132
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C17. Regularidade | Processoe | RDC n°36/2013* 4: |dentificagcao e mitigacao de
da notificacdo de | Gestao do Nota Técnica Anvisa riscos e perigos

incidentes risco n° 5/2019"°

relacionados a Portaria MS/Anvisa

assisténcia a n° 142/20218

saude

C18. Regularidade | Processoe | Portaria MS n°® 2616/98% | 21: Prevencdo de infeccdo da
do notificagdo | Gestao do corrente sanguinea associada a
mensal de | risco RDC n° 36/2013* cateter central

indicadores de

IRAS em dialise.*

RDC 11/2014°

Nota Técnica GVIMS/
GGTES/DIRE3/ANVISA
n°® 01/20232%.

Nota Técnica GVIMS/
GGTES/DIRE3/ANVISA
n° 04/2023%6

24: Prevencao de
microrganismos
multirresistentes

Fonte: Anvisa, 2026.

* Requisitos minimos: 01 / 18. Caso o servico de dialise ndo possa comprovar um destes itens sera
classificado automaticamente como baixa adesdo as praticas de seguranga do paciente.
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APENDICE 2. Fichas dos indicadores do Formulario Nacional de Avaliagdo

das Praticas de Seguranca em Servicos de Dialise - 2025.

PRATICA DE SEGURANGA: Estruturas de lideranga para a seguranga do

paciente

Nome do indicador 1. Nucleo de Seguranga do Paciente (NSP) instituido.

Medida Existéncia ou ndo de NSP no servigo de dialise.

Justificativa Para garantir a seguranca do paciente, € necessario que
haja estruturas e sistemas de lideranga responsaveis pela
identificacdo, analise, avaliagdo e reducao dos perigos,
riscos clinicos e néo clinicos presentes na instituicdo. Este
indicador tem por objetivo verificar se o servigco de dialise
implantou uma estrutura responsavel por garantir a

seguranca dos pacientes.

Tipo de dado Estrutura.

Fonte de dados Portaria, Ato e outras documentacdes formais referentes a

instituicdo do NSP no servigo de didlise.

Numerador Nao se aplica.

Denominador N&ao se aplica.
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e The National Quality Forum (NQF). Safe Practices for
Better Healthcare—2010 Update: A Consensus Report.
Washington, NQF; 2010. Chapter 2, Improving Patient
Safety by Creating and Sustaining a Culture of Safety; p.
69-116.

e Govier |, Nash S. Examining transformational
approaches to effective leadership in healthcare settings.
National Leadership and Innovation Agency for
Healthcare, Llanharan, Wales. Nurs Times. 2009 May
12-18;105(18):24-7.

e Promoting a Culture of Safety. Sallie J. Weaver, Ph.D.;
Sydney Dy, M.D., M.Sc.; Lisa H. Lubomski, Ph.D.; Renee

SEIEENEEE Wilson, M.S. AHRQ. Publication No. 13-E001- EF. March
2013. Agency for Healthcare Research and Quality, p.
472-479. Rockville, MD 20850.www.ahrq.gov.

e Denham, Charles R. MD. Patient Safety Practices:
Leaders Can Turn Barriers into Accelerators Journal of
Patient Safety: March 2005 - Volume 1 - Issue 1 - pp 41-
55.

e Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.
Resolucdo da Diretoria Colegiada da Anvisa — RDC n°.
36, de 25 de julho de 2013. Institui agdes para a
segurancga do paciente em servigos de saude e da outras
providéncias. Diario Oficial da Unido, 26 jul 2013.

e Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

Caderno 6 - Implantacao do Nucleo de Seguranca do

Paciente em Servigcos de Saude

Observagdes e O documento comprobatério de formalizacdo do NSP do

servico de saude deve estar anexado ao Formulario

Limesurvey.

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2026.
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PRATICA DE SEGURANGCA: Estruturas de lideranga para a segurancga do

paciente

Nome do indicador

2. Plano de Segurancga do Paciente (PSP) implantado.

Medida

Existéncia ou nao de Plano de Seguranca do Paciente

(PSP) no servico de dialise.

Justificativa

Para garantir a seguranga do paciente, é necessario que
haja estruturas e sistemas de liderangca responsaveis
pela identificacdo, analise, avaliagdo e reducdo dos
perigos, riscos clinicos e nao clinicos presentes na
instituicdo. Este indicador tem por objetivo verificar se o
hospital implantou uma estrutura responsavel por

garantir a seguranga dos pacientes.

Tipo de dado

Estrutura.

Fonte de dados

PSP fornecido pelo servigo de dialise.

Numerador

Denominador

Nao se aplica.

Nao se aplica.
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e The National Quality Forum (NQF). Safe Practices for
Better Healthcare-2010 Update: A Consensus
Report. Washington, NQF; 2010. Chapter 2,
Improving Patient Safety by Creating and Sustaining
a Culture of Safety; p. 69-116.

e Govier |, Nash S. Examining transformational
approaches to effective leadership in healthcare
settings. National Leadership and Innovation Agency
for Healthcare, Llanharan, Wales.Nurs Times. 2009
May 12-18;105(18):24-7.

e Promoting a Culture of Safety. Sallie J. Weaver,
Ph.D.; Sydney Dy, M.D., M.Sc.; Lisa H. Lubomski,
Ph.D.; Renee Wilson, M.S. AHRQ. Publication No.
13-E001- EF. March 2013. Agency for Healthcare
Research and Quality, p. 472-479. Rockville, MD
20850.www.ahrq.gov.

Referéncias

e Denham, Charles R. MD. Patient Safety Practices:
Leaders Can Turn Barriers into Accelerators Journal
of Patient Safety: March 2005 - Volume 1 - Issue 1 -
pp 41- 55.

e Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa. Resolucao da Diretoria Colegiada da Anvisa
— RDC n°. 36, de 25 de julho de 2013. Institui agbes
para a segurang¢a do paciente em servigos de saude
e da outras providéncias. Diario Oficial da Unido, 26
jul 2013.

e Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa. Caderno 6 - Implantagdo do Nucleo de

Segurancga do Paciente em Servigos de Saude

Observacgoes
e O PSP do servigo de saude deve estar anexado ao

Formulario de ANPSP 2026.

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2026.
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PRATICA DE SEGURANGCA: Higiene das Maos

Titulo do 3. Protocolo implantado de pratica de higiene das maos.
indicador
Medida Existéncia ou ndo de protocolo de pratica higiene das maos em

servigos de dialise.

Justificativa

Embora a higiene das méos tenha se mostrado altamente eficaz
na prevencao da transmissao de patdogenos dentro de servigos de
saude, estudos tém relatado baixos indices de adesao,
geralmente inferiores a 50%. A existéncia de um protocolo para
higiene das maos indica o empenho do servigo de didlise para

atender esta boa pratica para a seguranca do paciente.

Tipo de dados Estrutura.
Fonte dos Protocolo de pratica de higiene das méos fornecido pelo servigo
dados de dialise; disponibilizagdo de insumos (dispensadores de
preparacao alcodlica e sabonete liquido) para higiene das maos
no ponto de assisténcia; quantidade de pias por unidade (RDC
50/2002).
Numerador Nao se aplica.

Denominador

Nao se aplica.

ORIENTAGOES PARA O PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DA AVALIAGAO
NACIONAL DAS PRATICAS DE SEGURANGA DO PACIENTE - SERVIGOS DE DIALISE - 2026

Pagina 73 de 112




Referéncias

The National Quality Forum (NQF). Safe Practices for Better
Healthcare—2010 Update: A Consensus Report. Washington,
NQF; 2010. Chapter 7, Improving Patient Safety Through the

Prevention of Healthcare-Associated Infections; p. 247-322.

Pfoh E, Dy S, Engineer C. Interventions to Improve Hand
Hygiene Compliance: Brief Update Review. In: Shekelle PG,
Wachter RM, Pronovost PJ, et al. Making Health Care Safer II:
An Updated Critical Analysis of the Evidence for Patient Safety
Practices. Comparative Effectiveness Review No. 211. AHRQ
Publication No. 13-E001-EF. Rockville, MD: Agency for
Healthcare Research and Quality. March 2013. p. 67-72.
Disponivel em:
http://www.ahrq.gov/research/findings/evidence- based-

reports/ptsafetyll-full.pdf

Bonten MJ. Infection in the intensive care unit: prevention
strategies. Curr Opin Infect Dis 2002; 15 (n): 401-405.

Guideline for hand hygiene in healthcare settings:
Recommendations of the Healthcare Infection Control
Practices Advisory Committee and the
HICPAC/SHEA/APIC/IDSA Hand hygiene task Force. MMWR
2002; 51: 1-56.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Seguranga do
Paciente em Servicos de Saude: Higienizagdo das maos/
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Brasilia: Anvisa,
2009. 105p.

World Health Organization. WHO Patient Safety: WHO
guidelines on hand hygiene in health care. Geneva: World
Health Organization; 2009.

ORIENTAGOES PARA O PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DA AVALIAGAO

NACIONAL DAS PRATICAS DE SEGURANGA DO PACIENTE - SERVIGOS DE DIALISE - 2026

Pagina 74 de 112



http://www.ahrq.gov/research/findings/evidence-

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.
Resolugéo da Diretoria Colegiada da Anvisa — RDC n° 42, de
25 de outubro de 2010. Dispde sobre a obrigatoriedade de
disponibilizacdo de preparagdo alcoolica para friccdo
antisséptica das méos, pelos servigos de saude do Pais, e da
outras providéncias. Diario Oficial da Uniao 2010; 26 out.
Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.
Resolugéo da Diretoria Colegiada da Anvisa — RDC n° 36, de
25 de julho de 2013. Institui agbes para a seguranca do
paciente em servicos de saude e da outras providéncias.
Diario Oficial da Uniao, 26 jul 2013.

Brasil. Ministério da Saude. Portaria n° 1.377 de 9 de julho de
2013. Aprova os Protocolos de Seguranga do Paciente. Diario
Oficial da Unidao 2013;10 jul.

Observacgoes

O Protocolo de pratica de higiene das maos deve estar
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Fonte: Anvisa, 2026.
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PRATICA DE SEGURANGA: Identificacdo do paciente

Titulo do indicador

4. Protocolo implantado de identificacdo do paciente

Medida

Existéncia ou ndo de Protocolo de identificacdo do paciente

Justificativa

Erros de identificacdo do paciente podem ocorrer, desde a
admissdo até a alta do servico, em todas as fases do
diagnéstico e do tratamento. A identificacao correta do paciente
em todos os ambientes de prestacdo do cuidado de saude (por
exemplo, unidades de internacdo, ambulatério, salas de
emergéncia, centro cirdrgico) em que sejam realizados
procedimentos, quer terapéuticos, quer diagndsticos consiste no
processo pelo qual se assegura ao paciente que a ele é
destinado determinado tipo de procedimento ou tratamento,
prevenindo a ocorréncia de erros e enganos que O possam
lesar.

Consensos e relatérios de especialistas indicam redugdes
significativas na ocorréncia de erros apos a implementagao de

processos de identificacdo do paciente.

Tipo de dado

Estrutura.

Fonte de dados

Protocolo de identificacdo do paciente fornecido pelo servico de

didlise; pulseiras de identificacao.

Numerador

Denominador

Nao se aplica

Nao se aplica

Referéncias

e Brasil. Ministério da Saude. Portaria n°. 1.377 de 9 de julho
de 2013. Aprova os Protocolos de Seguranca do Paciente.
Diario Oficial da Uniao 2013;10 jul.

e Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.
Resolugédo da Diretoria Colegiada da Anvisa — RDC n°. 36,
de 25 de julho de 2013. Institui agbes para a seguranga do
paciente em servicos de saude e da outras providéncias.
Diario Oficial da Uniao, 26 jul 2013.

Observagoes

O Protocolo de identificagao do paciente deve estar anexado ao
Formulario da ANPSP 2026.
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Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2026.
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PRATICA DE SEGURANGA: Prevengio de Quedas

Titulo 5. Protocolo implantado de prevencao de quedas

do

Indicad

or

Medida Existéncia ou n&o de protocolo de prevencao de quedas de pacientes

em servicos de dialise.

Justificativa

As quedas de pacientes sdo um agravo frequente em servigos de
saude. O indice de quedas é alto e pode ser maior segundo a
caracteristica do servico, em fungao da frequéncia de pacientes idosos,
psiquiatricos, neurolégicos ou de reabilitacdo. Entretanto, existem
evidéncias de que as quedas sdo um evento adverso prevenivel nos
servicos de saude. Sua ocorréncia pode ser diminuida com uma
atencao de qualidade baseada na intervencao sobre os fatores de risco
intrinsecos  (relacionados ao paciente) e extrinsecos (fatores
ambientais).

Estudos apontam que pacientes dialiticos apresentam maior risco de
quedas em relagdo a populagdo em geral. Uma revisdo sistematica
sobre quedas em pacientes com DRC demonstrou uma incidéncia de
quedas variando de 1,18 a 1,60 quedas/paciente ao ano. A literatura
também aponta uma maior ocorréncia de quedas apds o procedimento
hemodialitico em relacao ao pré-dialitico, o que demostra a influéncia do
procedimento de hemodialise no aumento do risco de quedas.

O objetivo desse indicador é garantir a existéncia de um protocolo,
baseado em evidéncias, para preveng¢ao de quedas.

Tipo de dado Estrutura
Fonte ~ . . .
e Protocolo para prevencéao de quedas fornecido pelo servico de dialise.
dados

Numerador Nao se aplica.

Denominador

Nao se aplica.

12  The National Quality Forum (NQF). Safe Practices for Better
Healthcare— 2010 Update: A Consensus Report. Washington,
NQF; 2010. Chapter 8, Improving Patient Safety Through
Condition- and Site-Specific Practices; p. 323-94.
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Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2026.




PRATICA DE SEGURANGA: Seguranca na prescrigao, uso e administragao de

medicamentos

Titulo do 6. Protocolo implantado de seguranca na prescri¢cao, dispensacéao e
indicador administracdo de medicamentos

Existéncia ou ndo de Protocolo de seguranga na prescrigao,
Medida

dispensagao e administracdo de medicamentos

Justificativa

As falhas no processo de utilizacdo de medicamentos sao
consideradas importantes fatores contribuintes para a reducédo da
seguranca do paciente.

O protocolo pode promover a padronizacdo de processos, O USO
devido de recursos de tecnologia da informagao e, principalmente, o
acompanhamento das praticas profissionais em todas as etapas do

processo que envolve o medicamento.

Tipo de dado

Estrutura.

Fonte de dados

Protocolo de seguranga na prescri¢cao, dispensacao e administracao

de medicamentos fornecido pelo servigo de didlise.

Numerador

Nao se aplica

Denominador

Nao se aplica

Referéncias

* Brasil. Ministério da Saude. Portaria n° 2.095 de 24 de setembro de
2013. Aprova os Protocolos de Seguranga do Paciente. Diario Oficial
da Unido 2013; 25 set.

* Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa. Resolucao
da Diretoria Colegiada da Anvisa — RDC n° 36, de 25 de julho de
2013. Institui agbes para a seguranca do paciente em servicos de

saude e da outras providéncias. Diario Oficial da Uni&o, 26 jul 2013.

Observagoes

e O Protocolo de seguranga na prescrigdo, dispensagdo e
administracdo de medicamentos do servigo de didlise deve estar
anexado ao Formulario da ANPSP 2026.

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2026.




PRATICA DE SEGURANCA: Prevencdo de eventos adversos relacionados ao acesso

vascular de pacientes em hemodialise

Titulo do 7.Protocolo implantado de prevencdo de eventos adversos
indicador relacionados ao acesso vascular de pacientes em hemodialise.
Medida Existéncia ou ndo de protocolo de prevengao de eventos adversos

relacionados ao acesso vascular de pacientes em hemodialise.

Os incidentes associados ao acesso vascular para hemodialise
Justificativa - _ , .
estdo entre os mais prevalentes nos servigos de dialise, podendo
levar a complicagcdes graves e Obito. Entre estes destacamos a
retirada acidental da agulha que punciona a fistula arteriovenosa, a
infiltracdo do acesso de hemodialise, a infecgdo associada ao uso
do cateter, entre outras. A retirada acidental da agulha pode ser
considerada um dos EA mais perigosos em unidades de
hemodidlise, pois o paciente pode sangrar até a morte. J& a
infeccdo associada ao acesso de hemodidlise € uma das mais

frequentes.

Esses eventos adversos podem ser evitados por meio de melhorias
dos processos assistenciais, dessa forma a definicdo de protocolos
e treinamento da equipe e monitoramento desses eventos sao
fundamentais para a seguranga dos pacientes submetidos a

hemodialise.

Tipo de dado Estrutura.

Fonte de dados  protocolo de prevencdo de eventos adversos relacionados ao
acesso vascular de pacientes em hemodidlise fornecido pelo

servico de dialise.

Numerador Nao se aplica

Denominador V@0 se aplica
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PRATICA DE SEGURANCGCA: Prevencéo de infeccao e outros eventos

adversos em dialise peritoneal

Titulo do 8. Protocolo implantado de prevencao de infecgao e
indicador outros eventos adversos em dialise peritoneal
Medida Existéncia ou n&do de protocolo de prevencao de

infeccdo e outros eventos adversos em dialise

peritoneal

Justificativa Pacientes submetidos a dialise peritoneal sao
passiveis de sofrer eventos adversos infecciosos e nao
infecciosos, por isso é fundamental que, para a
prestacdo de assisténcia dialitica a esses pacientes,
sejam definidos protocolos de seguranca do paciente
com foco nos riscos e medidas de prevencao contra
esses eventos adversos. Como exemplo de evento
adversos em pacientes em didlise peritoneal,
destacam-se a peritonite bacteriana, que € o evento
adverso mais frequente e que pode levar a interrupgao
da dialise peritoneal, contribuindo para o aumento da
morbidade dos pacientes, e outros eventos envolvendo
o cateter como infecgcdes no 6stio de saida do cateter,

obstrucéo do cateter, entre outros.

Tipo de dado Estrutura.

Fonte de dados Protocolo de prevencéao de infecgao e outros eventos

adversos em dialise peritoneal fornecido pelo servico

de dialise.

Numerador Nao se aplica

Denominador  N&o se aplica
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PRATICA DE SEGURANGCA: Prevengao de coagulagdo do sistema durante

procedimento hemodialitico

Titulo do indicador

9. Protocolo implantado de prevencdo de coagulacdo do

sistema durante procedimento hemodialitico

Medida

Existéncia ou ndo de protocolo de prevengao de coagulagéo

do sistema durante procedimento hemodialitico

Justificativa

A hemodialise ¢é realizada mediante circulagdo extracorporea,
sendo necessario tomar medidas eficazes para prevengao de
coagulacdo do circuito, além da existéncia de filtro para
retencéo de possiveis coagulos.

Fatores como velocidade do fluxo de sangue pelo circuito,
dimensbdes do cateter, e tipo de membrana do dialisador
devem ser avaliados no sentido de prevenir este tipo de
complicagéo.

Um protocolo para prevengcdo de coagulacdo do
sistema/circuito de dialise ¢é essencial para evitar
complicagdes ao paciente como sangramento por excesso de
anticoagulacdo ou, no sentido oposto, a anticoagulacio
insuficiente do sistema levando a necessidade de troca do
circuito que apresente sinais de coagulagao.

As sessOes de didlise devem ser realizadas mediante ajuste
criterioso da prescricdo de medicamentos anticoagulantes e
haver previsdo de procedimentos para manter a
permeabilidade do circuito nos casos em que o paciente nao

pode ser anticoagulado.

Tipo de dado

Estrutura.

Fonte de dados

Protocolo de prevencgao de coagulagao do sistema durante

procedimento hemodialitico fornecido pelo servico de dialise.

Numerador

Nao se aplica

Denominador

Nao se aplica
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O Protocolo de prevengdo de coagulacdo do sistema

durante procedimento hemodialitico do servico de dialise
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deve estar anexado ao Formulario da ANPSP 2026.

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2026.
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PRATICA DE SEGURANGA: Prevencéo e controle da transmissao de

microrganismos multirresistentes nos servigos de dialise

Titulo do 10. Protocolo implantado de prevencdo e controle da
indicador transmissdo de microrganismos multirresistentes nos servigos
de didlise

Existéncia ou ndo de protocolo de prevencdo e controle da
Medida transmiss&o de microrganismos multirresistentes nos servigos

de dialise

Pacientes com insuficiéncia renal crénica em dialise séao
altamente suscetiveis a colonizagdo e desenvolvimento de
infeccbes bacterianas, incluindo aquelas causadas por
Justificativa microrganismos  resistentes aos  antimicrobianos. As
consequéncias dessas infec¢gdes sdo graves e resultam no
aumento da morbidade e mortalidade. Praticas adequadas de
prevencao e controle de infeccdo tém o potencial de reduzir a

selecao e disseminac&o de microrganismos resistentes.

Tipo de dado Estrutura.

Fonte de dados Protocolo de prevencgao e controle da transmissao de

microrganismos multirresistentes fornecido pelo servico de

dialise.

Numerador Nao se aplica

Denominador  Nao se aplica
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Observagoes

e O Protocolo de prevencdo e controle da transmissao de
microrganismos multirresistentes do servigo de didlise devem

estar anexado ao Formulario da ANPSP 2026.

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2026.
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PRATICA DE SEGURANGA:Prevencao da transmissdo de HIV, das hepatites B/C e

de tratamento da hepatite C nos servicos de dialise

Titulo do

indicador

11. Protocolo implantado de prevencido da transmissdo do HIV,
das hepatites B/C e de tratamento da hepatite C nos servigos de

dialise

Medida

Existéncia ou nao de protocolo de prevencao transmissao do HIV,
das hepatites B/C e de tratamento da hepatite C nos servigos de

dialise

Justificativa

Pacientes submetidos a tratamento dialitico compdem um grupo
de risco para HIV e hepatite B e C, uma vez que, além do
comprometimento da imunidade, sao submetidos a frequentes
transfusdes de sangue e/ou hemoderivados, além de serem
expostos aos riscos inerentes da assisténcia a saude nos
servicos de dialise, como por exemplo, o proprio procedimento
hemodialitico, o uso da maquina de dialise por varios pacientes,
entre outros. Esses riscos sao potencializados por falhas nos
processos de trabalho. Nesse sentido, é fundamental que
medidas de prevengdo especificas sejam definidas e

implementadas nesses servigos.

Tipo de dado

Estrutura.

Fonte de dados

Protocolo de prevencgao da transmissao do HIV, das hepatites B/C

e de tratamento da hepatite C fornecido pelo servigo de dialise.

Numerador

Denominador

Nao se aplica

Nao se aplica
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Observagoes

e O Protocolo de prevencao da transmissao do HIV, das hepatites

B/C e de tratamento da hepatite C do servico de didlise deve

estar anexado ao Formulario da ANPSP 2026.

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2026.
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PRATICA DE SEGURANGCA: Prevencdo de eventos adversos relacionados

ao reuso dos dialisadores e linhas

Titulo do 12. Protocolo implantado de prevencao de eventos

indicador

adversos relacionados ao reuso dos dialisadores e linhas

Medida

Existéncia ou nao de protocolo de prevencao de eventos

adversos relacionados ao reuso dos dialisadores e linhas

Justificativa

Sabe-se que a reutilizagdo de dispositivo médico
hospitalar oferece potencial risco ao paciente, se
contaminado ou danificado. Estudos demonstram que
especialmente em relacdo aos dispositivos utilizados nos
procedimentos de dialise, existem riscos potenciais para
os profissionais da assisténcia e para o0s pacientes
durante todas as fases do reprocessamento de filtros de
hemodialise. Os riscos para os pacientes a exposi¢cao de
microrganismos pelo reuso de dialisadores e linhas foram
em maior proporcao e relacionados a diferentes passos

do reprocessamento.

Assim, a instalacdo de medidas de prevencdo e a
sistematizacdo dos processos de trabalho é o recurso
fundamental para o aumento da qualidade desses
servicos, buscando com isso reduzir ou anular a
possibilidade da transmissdo de infecgdes virais e

bacterianas entre os pacientes em servigos de dialise.

O objetivo do indicador é garantir existéncia de um
protocolo, baseado em evidéncias, para prevencado de

risco de infeccado aos pacientes dialiticos.

Tipo de dado

Estrutura.

Fonte de dados

Protocolo de prevengao de eventos adversos
relacionados ao reuso dos dialisadores e linhas fornecido

pelo servigo de dialise.

Numerador

Nao se aplica
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Denominador Nao se aplica
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e O Protocolo de prevencdo de eventos adversos
relacionados ao reuso dos dialisadores e linhas do
servico de dialise deve estar anexado ao

Observagoes Formulario LimeSurvey.

e Considerar que ha servigos que nao fazem reuso

dos dialisadores e/ou linhas).

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2026.

ORIENTAGOES PARA O PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DA AVALIAGAO
NACIONAL DAS PRATICAS DE SEGURANGA DO PACIENTE - SERVIGOS DE DIALISE - 2025

Pagina 98 de 112




PRATICA DE SEGURANGA:

Monitoramento da qualidade da agua de hemodialise

Titulo do 13. Protocolo implantado de monitoramento da qualidade da agua
indicador de hemodialise

Existéncia ou n&o de protocolo de monitoramento da qualidade da
Medida

agua de hemodialise

Justificativa

A Estudos apontam que na dialise ha exposi¢cao a aproximadamente

120 litros de agua por paciente, variando entre 18.000 a 36.000 litros

por ano, incluindo exposicdo a todas as substancias de baixo peso

molecular presentes na agua, com acesso direto a corrente

sanguinea do paciente.

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

exposto a agua utilizada no processamento (reuso) de dialisadores e

linhas de dialise, evidenciando que o monitoramento da qualidade

quimica e microbiolégica, conforme normativas vigentes, é essencial

para minimizagao dos riscos.

Contaminantes microbiolégicos, incluindo endotoxinas,

podem

provocar complicagées agudas ou cronicas relacionadas a presenca

de endotoxinas, como inflamacao sistémica crénica, adiciona

complicacdes relacionadas aos contaminantes quimicos.

dos as

A presenca de um protocolo de monitoramento da qualidade da

agua de hemodialise é fundamental para assegurar a identificacao

precoce de fatores de risco e a tomada de acbes em

oportuno.

tempo

Tipo de dado

Estrutura.

Fonte de dados

fornecido pelo servico de dialise.

Protocolo de monitoramento da qualidade da dgua de hemodialise

Numerador

Nao se aplica

Denominador Nao se aplica
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Observagdes e O Protocolo de monitoramento da qualidade da agua de
hemodialise do servico de dialise deve estar anexado ao
Formulario da ANPSP 2026.

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2026.
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PRATICA DE SEGURANCA: Plano de gerenciamento de tecnologias

(equipamentos de hemodialise e didlise peritoneal)

Titulo do 14. Plano implantado de gerenciamento de tecnologias
indicador (equipamentos de hemodialise e dialise peritoneal)

Existéncia ou ndo de Plano de gerenciamento de tecnologias|
Medida

(equipamentos de hemodialise e dialise peritoneal)

Justificativa

O correto funcionamento dos equipamentos de hemodialise e
didlise peritoneal é fundamental para garantir a seguranca
dos pacientes com doenca renal. A inclusdo desses
equipamentos no Plano de Gerenciamento de tecnologias do
servigo de saude tem o objetivo de garantir a rastreabilidade,
qualidade, eficacia, efetividade, seguranca e o desempenho
dessas tecnologias no servico de didlise, e deve abranger
todas as etapas, desde o planejamento para aquisi¢do e
entrada no servigo de saude até a vigilancia pés-uso.

A existéncia de normas e procedimentos padronizados
atualizados e acessiveis aos profissionais envolvidos nas
etapas de gerenciamento dessas tecnologias, conforme
regulamentacido vigente, visa minimizar os riscos a que séo
repetidamente expostos os pacientes que dependem de
terapia renal substitutiva.

Os servigos de dialise devem manter disponiveis os registros
de manutencbes preventivas e corretivas destes

equipamentos.

Tipo de dado

Estrutura.

Fonte de dados

Plano de gerenciamento de tecnologias (equipamentos de
hemodialise e dialise peritoneal) fornecido pelo servi¢o de

dialise.

Numerador

Denominador

Nao se aplica

Nao se aplica
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de maio de 2021. Dispbe sobre o gerenciamento de
tecnologias em saude em estabelecimentos de saude.
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Technology. Guide 1 How to Organize a System of
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e O Plano de gerenciamento de tecnologias (equipamentos

SRR de hemodialise e dialise peritoneal) do servigo de dialise

deve estar anexado ao Formulario da ANPSP 2026.

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2026.
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PRATICA DE SEGURANGA: Lista de verificagdo (checklist) de seguranga aplicada a

hemodialise

Titulo do 15. Lista de verificacdo (checklist) de seguranca aplicada a

indicador hemodialise

Existéncia ou nao de lista de verificagao (checklist) de segurancga

Medida aplicada a hemodialise

Erros durante a hemodialise podem ocorrer, sendo que para
melhorar a seguranga do paciente e reduzir a morbidade
associada ao tratamento na unidade de hemodialise foi proposta
a aplicacdo de uma lista de verificagao (checklist) de seguranca
aplicada a hemodialise.
Assim, a lista de verificagao (checklist) de seguranga aplicada a
hemodialise constitui um conjunto de regras estabelecidas por
meio de consenso de especialistas para tornar o processo de
hemodialise mais seguro para os pacientes. Um exemplo é o
Justificativa instrumento denominado Hemo Pause Checklist, desenvolvido
pelo grupo da Divisdo de Nefrologia da Universidade de
Toronto/Canada (Silver et al., 2015).
O checklist envolve as etapas de cuidados: pré-hemodialise;
durante a hemodidlise e pds- hemodialise. A aplicacdo do
instrumento e a checagem dos itens pode reduzir riscos,
prevenindo eventos adversos e complicacbes decorrentes da
doenca renal.
Sendo assim, o preenchimento do instrumento (impresso ou
digitalizado), de baixo custo, pode auxiliar na realizagcado de rotinas
complexas, sistematizando a assisténcia, diminuindo gastos e

otimizando tempo de trabalho em servigos de dialise.

Tipo de dado Estrutura.

Fonte de dados Lista de verificagao (checklist) de segurancga aplicada a

hemodialise fornecida pelo servico de dialise; prontuario.

Numerador Nao se aplica

Denominador  Nao se aplica
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intensivo. Rev. Adm. Saude (On-line), Sdo Paulo, v. 19, n.
74, jan. — mar. 2019, Epub 22 mar. 2019.

Penariol MDCB, Pimentel ABNM, Faria ETSF, Milagres CS.
Seguranga do paciente no contexto da hemodialise: uma

revisdo integrativa. Brazilian Journal of Health Review,

ORIENTACOES PARA O PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DA AVALIAGAO
NACIONAL DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE - SERVICOS DE DIALISE - 2025

Pagina 104 de
112



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

Curitiba, v.4, n.1, p 1620-1639 jan./feb. 2021.

e Aguiar LL, Guedes MVC, Galindo NNM, Melo GAA, Almeida
PC, Oliveira RM et al. Validagao de instrumento de avaliacao
da seguranca de pacientes renais em hemodialise. Acta
paul. enferm. [Internet]. 2018 Dec [cited 2020 Jul 5]; 31(6):
609-615.

e Thomas A, Silver SA, Rathe A, Robinson P, Wald R, Bell
CM, Harel Z. Feasibility of a hemodialysis safety checklist for
nurses and patients: a quality improvement study. Clin
Kidney J. 2016 Jun;9(3):335-42.

e Tsutsui H, Ojima T, Tsuruta Y, Kato S, Yasuda Y, Oshida Y.
Validity of a checklist for hemodialysis patients based on the
International Classification of Functioning, Disability and
Health. Ther Apher Dial. 2014 Oct;18(5):473-80.

e Tsutsui H, Ohkubo T, Tsuruta Y, Kato S, Yasuda Y, Oshida
Y. Development and validation of a short-version checklist for
patient s undergoing hemodialysis based on the International
Classification of Functioning, Disability and Health. Clin Exp
Nephrol. 2015 Oct;19(5):953-60

e Nao ha exigéncia de que uma Lista de verificacao (checklist)
Observagoes de seguranca aplicada a hemodidlise especifica esteja
anexada ao Formulario da ANPSP 2026.

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2025.
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PRATICA DE SEGURANGA: Prevencio de Quedas

Titulo do 16. Conformidade de avaliagcao do risco de quedas.

indicador

Medida

Prontuarios com registros de avaliagao do risco de quedas dos

pacientes do servigo

Justificativa

As quedas de pacientes sdo um agravo frequente em hospitais e
outros servigos de saude. O indice de quedas é alto e pode ser
maior segundo a caracteristica do servigo, em fungao da frequéncia
de pacientes idosos, psiquiatricos, neurolégicos ou de reabilitagao.
Entretanto, existem evidéncias de que as quedas sdo um evento
adverso prevenivel nos servicos de saude. Sua ocorréncia pode ser
diminuida com uma atencado de qualidade baseada na intervencao
sobre os fatores de risco intrinsecos (relacionados ao paciente) e
extrinsecos (fatores ambientais). O objetivo deste indicador é
aumentar a porcentagem de pacientes avaliados quanto ao risco de
quedas na admissao, pois este € um fator essencial para o inicio das

medidas preventivas.

Tipo de dado

Processo.

Fonte de dados

Amostra aleatoria de Prontuarios.

Numerador

Denominador

Nao se aplica

Nao se aplica

Referéncias

e The National Quality Forum (NQF). Safe Practices for Better
Healthcare—2010 Update: A Consensus Report. Washington,
NQF; 2010. Chapter 8, Improving Patient Safety Through
Condition- and Site-Specific Practices; p. 323-94.

e Miake-Lye IM, Hempel S, Ganz DA, et al. Preventing In-Facility
Falls. In: Shekelle PG, Wachter RM, Pronovost PJ, et al. Making
Health Care Safer Il: An Updated Critical Analysis of the
Evidence for Patient Safety Practices. Comparative Effectiveness
Review No. 211. AHRQ Publication No. 13-E001-EF. Rockville,
MD: Agency for Healthcare Research and Quality. March 2013.
p. 175- 200 Disponivel em:

http://www.ahrqg.gov/research/findings/evidence-based-
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reports/ptsafetyll-full.pdf

e Kolin MM, Minnier T, Hale KM,et al. Fall initiatives: redesigning
best practice. J Nurs Adm. 2010 Sep;40(9):384-91.

e Weinberg J, Proske D, Szerszen A, et al. An inpatient fall
prevention initiative in a tertiary care hospital. JtComm J Qual
Patient Saf. 2011 Jul;37(7):317-25.

e Brasil. Ministério da Saude. Portaria n° 2.095 de 24 de setembro
de 2013. Aprova os Protocolos de Seguranca do Paciente. Diario
Oficial da Unido 2013; 25 set.

e Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.
Resolugao da Diretoria Colegiada da Anvisa — RDC n° 36, de 25
de julho de 2013. Institui agdes para a seguranca do paciente em
servicos de saude e da outras providéncias. Diario Oficial da
Unido, 26 jul 2013.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.
Resolugao da Diretoria Colegiada da Anvisa — RDC n° 11, de 13
de margo de 2014. Dispde sobre os Requisitos de Boas Praticas
de Funcionamento para os Servicos de Didlise e da outras

providéncias. Diario Oficial da Unido, 14 mar 2014.

e Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Plano integrado
para a gestéo sanitaria da seguranca do paciente em servigos de
saude 2021 - 2030. [Internet]. Brasilia; 2021. [citado 2022 abr
04]. Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/

plano_integrado-1.pdf.

Outras referéncias estado disponiveis na ficha do indicador “Protocolo

de prevencgao de quedas”.

O servico de dialise deve informar no campo especifico do
formulario de avaliacdo o numero de prontuarios (da amostra
Observagoes selecionada) que possui registro de avaliagdo do risco de quedas
e anexar a “Planilha de conformidade de indicador de processo -

avaliagao do risco de quedas.”

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2025.
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PRATICA DE SEGURANGA: Notificacdo de incidentes relacionados & assisténcia a

saude

Titulo do 17. Regularidade da notificagdo de incidentes relacionados a
indicador assisténcia a saude no ano de 2025.

Medida Notificacdo de incidentes relacionados a assisténcia a saude

no ano de 2025 no sistema Notivisa (modulo Assisténcia a
Saude).

Justificativa

Notificar incidentes de seguranca regularmente ao sistema de
notificacbes da Anvisa é uma pratica regulada nacionalmente
para a promog¢do da cultura de segurangca do paciente,
identificacdo de riscos no sistema de saude e aprendizagem

para a redugao de riscos.

Todos os incidentes relacionados a assisténcia a saude,
incluindo aqueles com danos ocorridos em servigos de saude,
e em especial nos servicos de dialise, devem ser notificados ao
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), pelos
Nucleos de Seguranga do Paciente (NSP), de acordo com a
RDC n° 36/2013. Conforme o artigo 10 da referida RDC, cabe
ao servigo de saude notificar casos de ébitos relacionados aos
eventos adversos em até 72 horas apos a ocorréncia do

evento.

No caso de ocorréncia de 6bitos e never events (eventos que
nunca devem ocorrer em servigos de saude, incluindo os de
dialise), de acordo com a Nota Técnica GVIMS/GGTES/Anvisa
n° 09/2025, que traz as orientagbes gerais para a notificacdo
de eventos adversos relacionados a assisténcia a saude, o
servigo de saude deve completar o preenchimento das 10
etapas da notificacdo no médulo de notificacido de incidentes
relacionados a assisténcia a saude do Notivisa (modulo
Assisténcia a Saude), no prazo de 60 dias corridos a partir da
data da notificagao (que correspondem a investigagdo por meio
de anadlise de causa raiz). Os never events passiveis de

notificagdo estao indicados na referida Nota Técnica.

Tipo de dado

Processo.

Fonte de dados

Prontuario.
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Numerador

Denominador

Nao se aplica

Nao se aplica

Referéncias

The National Quality Forum (NQF). Safe Practices for
Better Healthcare—2010 Update: A Consensus Report.
Washington, NQF; 2010. Chapter 8, Improving Patient
Safety Through Condition- and Site-Specific Practices; p.
323-94.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.
Resolucao da Diretoria Colegiada da Anvisa — RDC n° 36,
de 25 de julho de 2013. Institui agbes para a seguranga do
paciente em servicos de saude e da outras providéncias.
Diario Oficial da Uniao, 26 jul 2013.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.
Resolugédo da Diretoria Colegiada da Anvisa — RDC n° 11,
de 13 de margo de 2014. Dispde sobre os Requisitos de
Boas Praticas de Funcionamento para os Servicos de
Dialise e da outras providéncias. Diario Oficial da Uniao, 14
mar 2014.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria -
Anvisa.Plano Integrado para a Gestdo  Sanitaria da
Seguranca do Paciente em Servigos de Saude 2026-2030.
Brasilia; 2026. Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/servicosdesaude/prevencao-e-controle-de-
infeccao-e-resistencia-microbiana/pnpciras-e-pan-servicos-
de-

saude/PNPCIRAS_2026_2030__ VERSAO_FINAL___ jan
_2026.pdf.

Observacgoes

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2026.
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PRATICA DE SEGURANGA: Notificagdo mensal dos indicadores de infeccdes

relacionadas a assisténcia a saude

Titulo do 18. Regularidade da notificacdo mensal dos indicadores de
indicador infeccdes relacionadas a assisténcia a saude no ano de 2025.
Medida Notificagcdo mensal dos dados de infecgdes relacionadas a

assisténcia a saude no ano de 2025.

Justificativa

A notificacdo dos dados das Infeccbes Relacionadas a
Assisténcia a Saude (IRAS) deve ser realizada mensalmente,
até o 15° dia util apés o més de vigilancia pelo formulario de
notificacdo disponibilizado pela Anvisa ou por ferramenta de
notificacdo disponibilizado por alguns estados, conforme
preconizado pelo Programa Nacional de Prevengao e Controle

de Infec¢des Relacionadas a Assisténcia a Saude (2026-2030).

Tipo de dado

Processo.

Fonte de dados

Prontuario.

Numerador

Denominador

Nao se aplica

Nao se aplica

ORIENTAGOES PARA O PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DA AVALIAGAO

NACIONAL DAS PRATICAS DE SEGURANGA DO PACIENTE - SERVIGOS DE DIALISE - 2025

Pagina 110 de 112




Referéncias

The National Quality Forum (NQF). Safe Practices for Better
Healthcare—2010 Update: A Consensus Report. Washington,
NQF; 2010. Chapter 8, Improving Patient Safety Through
Condition- and Site-Specific Practices; p. 323-94.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.
Resolugdo da Diretoria Colegiada da Anvisa — RDC n° 36,
de 25 de julho de 2013. Institui agdes para a seguranga do
paciente em servigos de saude e da outras providéncias.
Diario Oficial da Uniao, 26 jul 2013.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.
Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranca do
Paciente em Servicos de Saude 2026-2030. Brasilia; 2026.
Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/servicosdesaude/prevencao-e-controle-de-
infeccao-e-resistencia-microbiana/pnpciras-e-pan-servicos-
de-

saude/PNPCIRAS_2026_2030__ VERSAO_FINAL___ jan_
2026.pdf.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.
Nota Técnica GVIMS/GGTES n° 03/2022. Sistema Nacional
de Vigilancia Epidemiolégica das Infeccbes Relacionadas a
Assisténcia a Saude (IRAS) e Resisténcia Microbiana (RM)
em Servicos de Dialise, 2022. Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/

notas-  tecnicas/nota-tecnica-gvims-ggtes-anvisa-n-
03-2020.pdf

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.
Resolugao da Diretoria Colegiada da Anvisa — RDC n° 11,
de 13 de margo de 2014. Dispde sobre os Requisitos de
Boas Praticas de Funcionamento para os Servigcos de Dialise
e da outras providéncias. Diario Oficial da Unido, 14 mar
2014.

Fonte: Anvisa, 2026.
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