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1. INTRODUCAO

A Avaliacdo Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente é uma importante
estratégia coordenada pela Geréncia Geral de Tecnologia em Servi¢os de Saude
(GGTES) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em colaboracdo com
os Nucleos de Seguranca do Paciente da Vigilancia Sanitaria (NSP VISA) dos
estados, Distrito Federal e municipios e as Coordenacfes de Controle de Infec¢cbes

dos estados/DF/municipios.

Tem por objetivo principal institucionalizar nos servicos de dialise de todo o pais a
cultura da seguranca, o gerenciamento de riscos, a aplicacdo das boas préticas
com foco no aprimoramento da qualidade para uma assisténcia mais segura e

eficiente.

Esta 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 do Paciente em Servigos de Saude 2021-2025

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

br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/plano-integrado-
2021-2025-final-para-publicacao-05-03-2021.pdf , publicado pela Anvisa.

O presente documento objetiva disponibilizar as orientacdes aos servicos de didlise
para o preenchimento do formulario eletrébnico da Avaliagcdo Nacional das Préticas
de Seguranca do Paciente em servicos em Dialise — ano 2025.
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2. ORIENTACOES GERAIS SOBRE A AVALIACAO

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

¢

com doenga renal cronica (servigos que atendam pacientes ambulatoriais que

Servigos de didlise do pais que realizam tratamento dialitico em pacientes

estdo inscritos no programa de dialise) que funcionaram por pelo menos 10 meses
em 2024.

2.2. QUEM DEVE PREENCHER O FORMULARIO DA AVALIACAO NACIONAL

LTRSS

DAS PRATICAS DE SEGURANCA EM SERVICOS DE DIALISE =
Profissional responsavel pelo Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) OU
Coordenador do setor de prevencao e controle de infec¢cdes do servigco de didlise
gue realiza tratamento dialitico em pacientes com doenca renal crénica. Na
auséncia destes, algum outro profissional indicado pelo Responsavel Técnico do

servico.

2.3. SERVICOS QUE NAO PRECISAM PREENCHER O FORMULARIO

x Servicos de dialise que atendem pacientes com doenca renal aguda a beira leito,

como servicos de dialise dentro de unidades de internagéo, UTI etc.
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2.4. COMO E REALIZADA A AVALIACAO DAS PRATICAS DE SEGURANCA
DO PACIENTE EM SERVICOS DE DIALISE PELO SISTEMA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA (SNVS)?

P —
P —

P —

A Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servicos de Saude

(GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa) promove, anualmente, em parceria com O0S
Nucleos de Seguranca do Paciente das Vigilancia Sanitarias (NSP VISA
Estaduais/DF/municipais) e as Coordenac¢des Estaduais/Distrital/municipais de
controle de Infec¢do (CECIH/CDCIH e CMCIH), a Avaliagdo Nacional das Praticas
de Seguranca do Paciente em Servicos de Didlise.

Para isso, sdo disponibilizados a esses servicos o Formulario eletrbnico e as
Orientacdes para preenchimento desse formulario e todo o SNVS sensibiliza
gestores e profissionais das Comissdes de Controle de Infec¢géo Hospitalar (CCIH)

e NSP dos servicos de saude para que participem desta Avaliacao.

Apoés a disponibilizacdo anual do Formulario eletrbnico e das Orientacfes de

preenchimento aos servicos de dialise, conforme previsto no Plano Integrado para

a Gestéo Sanitaria da Seguranca do Paciente em Servicos de Saude 2021-20256,
os servicos de dialise devem se atentar ao prazo estipulado para preenchimento e
envio da avaliacdo. Seguindo as Orientacfes, o servico de dialise participante deve
responder as questdes constantes no Formulario, anexando os documentos

comprobatérios para cadaindicador.

Apos o término do prazo de preenchimento e envio do Formulério eletrdnico, os
NSP VISA (estaduais/distrital/municipais) e CECIH/CDCIH/CMCIH analisam a
documentacdo comprobatoria de cada indicador que compde a Avaliacdo das
Préticas de Seguranca doPaciente em Servicos de Dialise, seguindo as orientacdes
do Instrutivo para Analise do Formulario de Avaliacdo das Praticas de Seguranca
do Paciente em Servigos de Dialise(documento elaborado e disponibilizado pela
Anvisa). Desta forma, a andlise nacional € feita de forma padronizada pelo SNVS,
com o uso de um instrumento que calcula o percentual de conformidade dos
servigos aos indicadores que compdem a avaliacao.

De acordo com o resultado do percentual de conformidade, os servicos s&o
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classificados em trés grupos:

CONFORMIDADE ALTA 67 a 100% de conformidade dos indicadores.
CONFORMIDADE MEDIA 34 a 66% de conformidade dos indicadores.
CONFORMIDADE BAIXA 0 a 33% de conformidade dos indicadores,

ou nédo conformidade a um dos indicadores
considerados requisitos minimos
(indicador 1 e indicador 18),

ou nao preencheu formulario de Avaliacéo
Nacional das Préticas de Seguranca do

Paciente — Servi¢cos de Didlise 2025.

C410 NSP VISA estadual/distrital/municipal e as CECIH/CDCIH/CMCIH
também s&o orientados a realizar o sorteio de alguns servicos de saude que
participaram da avaliagadopara realizarem uma visita in loco, com o objetivo
de confirmar os dados constantes no formulario preenchido pelo servico de
didlise e a classificacdo do servico quanto a conformidade as praticas de
seguranca. Apenas os indicadores conformes serdo avaliados in loco.
Esse procedimento é realizado a partir de uma orientacao Unica nacional de
modo a resguardar a avaliacdo complementar padronizadados servigos

pelos 6rgaos da vigilancia sanitaria do estado/DF/municipio.

ﬁ ATENCAO: Os servicos de didlise que NAO responderem a Avaliacdo das
Préticas de Seguranca do Paciente em Servicos de Dialise serdo diretamente
classificados como BAIXA CONFORMIDADE as praticas de seguranca do paciente,

conforme previsto no Plano Integrado para a gestéo sanitaria da Seguranca do Paciente

2021-2025°,
[ oY

Cabe frisar que o Relatorio final da Avaliacdo com a lista dos servigos de
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dialise classificados pelo SNVS como de alta conformidade as préticas de seguranga
do paciente sera publicado no portal eletrébnico da Anvisa e também podera ser
publicado nos sitios eletrénicos das VISAs estaduais/distrital/municipais.

Ademais, servicos de diadlise que alcancarem 100% de conformidade aos
indicadores avaliados receberdo uma declaracéo publica da Anvisa, reconhecendo
o pleno desempenho alcancado na Avaliacdo Nacional das Préticas de Seguranca

do Paciente em Servicos de Dialise’.

A Figura 1 mostra a gestao do risco baseada na Avaliacdo das praticas de seguranca do

paciente, apresentando as principais etapas do processo de monitoramento destas

praticas pelo SNVS. Um resumo das etapas da Avaliagdo Nacional também pode ser

observado na Figura 2.

Figura 1: Modelo teérico da gestdo do risco sanitario baseado no monitoramento da
implantacao das praticas de seguranca do paciente.

AVALIAGAO DO RISCO

GERENCIAMENTO DO RISCO
risgegelou"c mﬂcﬁq gf i Andlise pela Vigilancia | Avaliagéo pela Vigilancia Acéo pela Vigilancia Monitoramento pela Comunicacdo pela
al Sanitara Sanitania Sanitaria Vigilancia Sanitaria Vigilancia Sanitaria
ALTA CONFORMIDADE
Sorteio de servigos de Conformidade em 67%-
o oo | T00%do mdcacoes, | | g
enviados & » L saude classificados
(Nucleo) e 18 (Notificagéo) “Alta
Envio da Avaliagédo Conformidade” as
Anual das Prélicas | poicso dos dados Préticas de
de Seguranga do anviados' UtllZando. o MEDIA CONFORMIDADE | Solicitar adequacdo as Seguranca do
Paciente “Instrutivo are Préticas de Seguranca do Pauer?l?a
Andlise do Fonnu‘l)éno Conformidade em 34%- Paciente com prazo
: 66% dos indicadores definido
de Avaliacdo das
Z(r)ég:zg:se?egutanca Determinar  adequacao | Monitorar cumprimento De:)i(zzﬁgﬁ:)ede
as Praticas de Seguranga | das metas no prazo desempenho aos
do Paciente com prazo | estabelecido servicos que
NAO ernvio da definido cumprem 100% dos
Avaliagio Anual de Determinar o envio da indicadores
Praticas de Avaliagéo das Praticas de
Seguranga do Seguranga do Paciente
Paciente com prazo definido ! !

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

1 Estrutura: % de servigos de salide conformes quanto a presenca de Nucleos, Planos e Protocolos de Seguranga do Paciente

1 Processo: % de servigos de salde conformes quanto a adeséo aos Protocolos

1 Préticas de uranca do Paciente

I: % de

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa 6.

icos de salde classificados como alta conformidade

Figura 2: Diagrama resumido com as etapas da Avaliagdo Nacional das Praticas de Seguranga em
servigcos de saude
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5 Disponibilizagao do Formuldrio e Orientacoes de

preenchimento aos servicos de salde prioritérios
ijwwm no sitio eletetronico da Anvisa.

Os servicos de saude realizam o preenchimento do
PRHNC"M,N m DO Formuldrio da Avaliagao e enviam os documentos
FORMULARIO comprobatorios exigidos.

em articulacdo com a CECIH para classificagao dos
P[u vm servicos de saude de acordo com a conformidade
a0s indicadores da Avaliagdo. )

; Andlise das informades contidas no Formulario e\
ANALISE DOC[MNTA[ da documentacdo comprobatdria pelo NSP VISA

oML
RIS
G

Sortelo de alguns servicos avaliados pelo NSP VISA
para validacdo in loco das informacoes e
documentos apresentados na fase de preenchimento
do formuldrio. /

ANALSE IV L0

Y

0s NSP VISA informam individualmente aos servigos
de salde participantes a sua classificacdo preliminar

DWOI.UTM quanto ao nivel de conformidade e da prazo para
contestagao,

[CONQOUMQ;O 009\ Revisdo e consolidacdo das planilhas de andlise

enviadas pelos NSP VISA, publicacdo do relatério
NDO? P[U lNVM [ nacional da Avaliagao das praticas de seguranca
f do paciente no sitio eletronico e envio das
DWU[GAQAO Do declaracdes de pleno desempenho aos servicos

\ R[ummo HNM ) com 100% de conformidade as praticas sequras.

Fonte: Anvisa, 2025
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2.5. A AVALIACAO NACIONAL DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO
PACIENTE EM SERVICOS DE DIALISE E OBRIGATORIA?

0Apesar de ndo ser obrigatéria, a Anvisa, em conjunto com 0s NSPVISA
(Estaduais/DF/municipais) e com as CECIH/CDCIH/CMCIH, recomendam
fortemente que todos os servicos de dialise do pais participem da Avaliacdo, uma
vez que o preenchimento do instrumento permite a esses servicos o conhecimento
do seu nivel de conformidade as praticas de seguranca do paciente, visualizando
identificar oportunidades de melhorias. E permite ainda, um melhor entendimento
sobre o nivel de conformidade as praticas de seguranca do paciente do conjunto
de servicos dos municipios, estados e nacional, a fim de subsidiar acdes de

melhorias e tomada de decisédo, com vistas a fortalecer a seguranca do paciente

. 6
nesses Servigos .

2.6. COMO ACESSAR E PREENCHER O FORMULARIO DA
AVALIACAO DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE EM SERVICOS
DE DIALISE 20257

N

=

O primeiro passo para participar da Avaliacdo Nacional das Praticas de Seguranca

do Paciente em Servicos de Dialise € o responsavel pelo servico de dialise OU

Coordenador do setor de prevencao e controle de infecgbes ou do NSP do servico de

dialise acessar o

http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/922642?lang=pt-BR e realizar o preenchimento

do formulario.

ATENCAO: Nido serd mais enviado por e-mail o cédigo de
acesso para que o respondente acesse o formulario da
avaliacdo. Ressalta-se que ap6s o envio do formulério
preenchido, ndo é possivel alterar as informacgdes inseridas.
Em caso de necessidade de alteracédo das informagdes, devera
ser preenchida um novo formulario de participacdo na
avaliacéo.
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» Recomenda-se fazer o levantamento de toda documentacao
necessaria antes de realizar o preenchimento do formulario da

avaliacdo para evitar longas pausas no preenchimento.

» O preenchimento do formulario devera ser realizado de UMA VEZ, nao
podendo ser salvo ou continuar mais tarde. Todos os campos devem ser

preenchidos e os arquivos anexados antes de clicar em ENVIAR.

» O participante ndo deve permanecer muito tempo com a tela aberta
preenchendo o formulério, a fim de evitar problemas na conex&o. Deve tentar

ser 0 mais breve possivel.

» S0 sera possivel ENVIAR o formulario apds o preenchimento de todos os
campos obrigatérios (*). Caso isso ndo aconteca, aparecerd na tela a

seguinte mensagem:

Uma ou mais perguntas obrigatorias ndo foram respondidas. Nao sera possivel
avancar até que estejam completas.

‘ Fechar ’

» Alguns indicadores necessitam de envio de documentos. Os arquivos a
serem anexados devem ter até 10MB e as seguintes extensdes: png, gif, doc,

odt, jpg, pdf, jpeg,xIsx, xls, docx, zip, rar e 7z.

» Recomenda-se utilizar o navegador CHROME para acessar o formulario.

» Todos os itens sdo de preenchimento obrigatério, portanto, o servico sO tera
participagéo registrada apos clicar no botédo ENVIAR, dentro do prazo estabelecido

para preenchimento (até 30/06/2025).
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» Apos clicar em ENVIAR, aparecera na tela a seguinte mensagem de confirmacao:

Agradecemos sua parficipacdo na AVALIAQAO NACIONAL DE PRATICAS DE SEGURANGA DO PACIENTE EM SERVICOS DE DIALISE DE 2026 ¢
Sua avaliagdo foi enviada com sucesso para a Anvisa!

Recomendamos que vocé salve esta avaliagdo em POF ou XML PDF no seu computador ou imprima-2 para que possa ulizar as respostas negativas como su-
porte para o desenvolvimento de um Plano de Acdo de Melhoria

Qualquer divida, entre em contalo conosco através do canal de suporte .FALE CONOSCO
Alenciosamente

Geréncia de Vigilancia e Monitoramento de Servigos de Saiide

Geréncia Geral de Tecnologia em Servigos de Saide - GGTES

Agéncia Nacional de Vigilncia Sanitaria - Anvisa
|
N\
]
-] ~
|
Imprimir suas resp

§ respostas
» Recomenda-se salvar o arquivo em formato PDF ou XML PDF e imprimir
a ficha preenchida como comprovante de participacéo.

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

Anvisa: https:/AMvww.qov.br/anvisa/pt-br/canais atendimento/formulario-eletronico.
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3.

CRONOGRAMA DA AVALIACAO DAS PRATICAS DE

SEGURANCA EM SERVICOS DE DIALISE 2025

ETAPA
Disponibilizacdo do Formulario da Avaliacdo Nacional das
Praticas de Seguranca em Servicos de Dialise 2025
Encerramento do prazo para preenchimento do
Formulario da Avaliacdo Nacional das Praticas de
Seguranca em Servicos de Dialise 2025, incluindo
documentacdo comprobatéria
Encerramento do prazo de analise das avaliacdes e envio
a GVIMS/GGTES/Anvisa da Planilha de analise dos
formularios de avaliagéo e dos resultados da Avaliagéo in
loco, por parte dos NSPVISA Estaduais/Distrital em
articulacdo com CECIH.pelos NSP VISA e CECIH
Publicacdo do Relatério da Avaliacdo Nacional das
Praticas de Seguranga em Servicos de Dialise 2025 pela
GVIMS/GGTES/Anvisa

PRAZO

01/04/2025

30/06/2025

30/11/2025

06/03/2026

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

Pagina 13 de 97



4. DETALHAMENTO DOS INDICADORES

O Formulario da Avaliacdo Nacional das Praticas de Seguranca em Servicos de

Dialise 2025 é composto por 18 indicadores, sendo 15 de estrutura e 3 de

processo.

Todas as questdes do formulario (uma questédo por indicador) sdo de preenchimento

obrigatdrio.

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

modalidades de dialise oferecidos, sendo:

e 12 (doze) indicadores aplicaveis a todos os servicos: 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 servicos que realizam reuso de linhas e/ou
dialisadores: indicador 12;

e 1 (um) indicador aplicavel apenas aos servicos que oferecem a modalidade de
didlise peritoneal: indicador 8.

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

didlise é apresentada na tabela a seguir:

Caracteristicas do servico e numero de indicadores aplicaveis ao

servico
Quantidade de
. Faz reuso de o indicadores
hen?wi%l:gﬁse o[RS CLT Reaélﬁ?oc:gglse AR
linhas de hemodialise P
3 3 13 (exceto os
NAO NAO SIM indicadores 7, 9,
12,13 e 15)
3 3 16 (exceto os
SIM NAO NAO indicadores 8 e
12)
SIM NAO SIM 17 (exceto o
indicador)
SIM SIM SIM 18

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa
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Os indicadores aplicaveis apenas aos servicos que oferecem a modalidade
de hemodialise (7, 9, 12, 13 e 15) s6 serao habilitados se o respondente

assinalar que possui esse tipo de modalidade:

¥ .
SELECIONE A MODALIDADE DE DIALISE REALIZADA PELO SERVICO
@ Assinale a modalidade de didlise que o servigo realiza em seus pacientes

0 Escolha afs) que mais se adeque(m)

P Hemodidlise

Dialise peritoneal

O indicador 8, aplicavel apenas aos servigcos que oferecem a modalidade de didlise
peritoneal, s6 sera habilitado se o respondente assinalar que possui esse tipo de

modalidade

¥ ,
SELECIONE A MODALIDADE DE DIALISE REALIZADA PELO SERVICO

© Assinale a modalidade de didlise que o servico realiza em seus pacientes

0 Escolha als) que mais se adeque(m)

0 Hemodiglise

B Dislise peritoneal

Para cada questdo é necessério anexar os documentos comprobatorios em caso

de resposta afimativa.

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

Em caso de resposta SIM nas questdes referentes aos indicadores 1 e 2 (NSP
instituido e PSP implantado, respectivamente), sera necessario anexar
documentacdo comprobatdria, especificada no proprio formulario.

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

seguinte opgao:
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SIM, o servigo de dialise tem NSP instituido E realizou reunides em 2024

Nesse caso, o servico de didlise deve assinalar a seguinte op¢éo de resposta:
Conforme consta no formulario, caso o servigco de dialise seja intra-hospitalar, pode ser

considerado, como do servigo, 0 NSP do hospital, desde que este desenvolva a¢cdes de

seguranca do paciente direcionadas aos servigos de dialise.

SIM, o servico de didlise € intrahospitalar, ndo tem NSP préprio, mas o NSP do
hospital desenvolve acdes de seguranca do paciente direcionadas ao servico de
didlise E realizou reunides em 2024.

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

Caso o servico de saude ndo comprove adequadamente a conformidade ao

indicador, seraclassificado como baixa conformidade as praticas de seguranca do

* -
1-NUCLEO DE SEGURANCA DO PACIENTE INSTITUIDO

De acordo com o Art. 4° da RDC n® 36/2013, que dispde sobre a sequranca do paciente em servicos de sadde, o Nicleo de Seguranca do Paciente (NSP) insti-
tuido & todo aguele gue teve sua composicio formalizada pela direcio do servico de sadde. O Art. 8° da RDC n® 11/2014, que dispde sobre as boas praticas de
funcionamento dos servicos de didlise, determina que o “servigo de didlise deve constituir um Niicleo de Seguranga do Paciente responsavel por elaborar e im-
plantar um Flano de Seguranca do Paciente conforme normafiva vigente”.

Caso o servico de didlize seja intrahospitalar, pode ser iderado, como do servico, o NSP do hospital, desde que este desenvolva acdes de seguranca do paciente dire-
cionadas aos servicos de dilise.

@ Para comprovar a instituicdo do NSP, & necessario anexar a este formuldrio, s seguintes documentos comprobatorios:
1- Portaria, Ata ou outros documentos formais referentes a instituicio do NSP, vigentes em 2024.
2- Atas ou registros de reunides do NSP realizadas no ano de 2024
/ O documento de formalizaco do NSP deve ser atualizado sempre que houver mudangas na composicSo da equipe que o constitui.

Este indicador é um requisite minime para as praticas de seguranga do paciente. Caso ndo comprove adequadamente a conformidade do indi-
cador, o servigo de dialise serd automaticamente classificado como baixa conformidade as praticas de seguranca do paciente em servigos de
didlise.

@ Escolha uma das sequintes respostas:

SIM, o servigo de didlise tem NSP proprio instituido E realizou reunides em 2024

lise E realizou reunides em 2024

NAQ, 0 servigo de didlise ndo tem NSP instituido, ndo tem agdes de seguranca do paciente em didlise realizadas pelo NSP do servigo de satide OU néo realizou reu-
nides em 2024
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» Para comprovar a instituicio do NSP, é necesséario anexar ao

Formulario, os seguintes documentos comprobatorios:

1.Portaria, Ato e outras documentacdes formais referentes a

instituicdo do NSP do servico de didlise.

2. Atas ou registros de reunides do NSP, realizadas em 2024,

EM CASO DE NSP INSTITUIDO, ANEXAR DOCUMENTOS COMPROBATORIOS

@Para comprovar a insfituic3o do NSP, & necessdrio anexar os documentos comprobatGrios:

1. Partaria, Afo e oufras documentacdes formais referentes & instituicéio do NSP do servico de satde vigentes.

2 Atas ou registros de reunides do NSP realizadas em 2024,

0 Por favor, envie entre 1 e 4 arquives

> O documento de formalizacdo do NSP deve ser atualizado sempre
gue houver mudancas na composi¢cdo da equipe que o constitui. Devem

constar os nomes dos membros atuais da equipe do NSP do servigco de

saude.

Para pontuar no indicador 2, o servi¢co de dialise deve assinalar a opc¢ao:

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

formulario o documento do PSP atualizado.
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* -
2- IMPLANTACAO DO PLANO DE SEGURANCA DO PACIENTE

De acordo com o Art. 8° da RDC n® 11/2014, & de responsabilidade do NSP dos servicos de didlise elaborar e implementar o PSF, de acordo com a regulamen-
tacéo vigente.

Conforme o inciso IX, do art. 3°, da RDC n® 36/2013, o Plano de Seguranca do Paciente (PSP) & definido como o documento que indica as situactes de risco e
descreve as estratégias e acbes definidas pelo servico de salide para o gerenciamento de riscos visando a prevencdo e mitigacio de incidentes, desde a ad-
missdo até a transferéncia, alta ou dbito do paciente no servico de sadde.

O PSP deve conter os seguintes contetidos basicos: andlise da situacdo ou diagndstico do contexto e potenciais riscos, objetivos, estratégias, acbes, metas, in-
dicadores de monitoramento e cronograma. Para estabelecer as principais estratégias de seguranca dos pacientes em didlise, recomenda-se também que a
PSP contenha:

a. Identificacdo, andlise, avaliacdo, monitoramento e comunicacdo de riscos, de forma sistematica;

b. Implementac&o dos protocolos de seguranca do paciente estabelecidos pelo Ministério da Salde, que sédo: identificacdo do paciente; higiene das
méos; seguranca cirirgica (se aplicavel); seguranca na prescricdo, ufilizac8o e administrac8o de medicamentos; prevencio de internacbes de
pacientes;

c. Implementacdo de protocolos para prevencéo e controle de eventos adversos em servicos de didlise, incluindo IRAS.

d. Vigildncia, monitoramento e investigacdo de eventos adversos e mories resultantes desses EAs.

e. Notificacdo de eventos adversos e mortes decorrentes desses EAs ao SNVS.

1. Direfrizes de seguranca do paciente e estratégias de envolvimento do paciente/familia/cuidador para prevencdo de eventos adversos.

@ O PSP deve ser atualizado sempre gue houver alteracies na estrutura e nas atividades desenvolvidas pelo servico de salde ou a cada 5 anos.

Se o servigo de didlise for intra-hospitalar, pode ser considerado um PSP hospitalar, pois contém acdes de seguranga do paciente direcionadas aos
servigos de dialise.

© Para verificar a implementacio do PSP, & necessdrio anexar a esle formuldrio o documento PSP contendo o conteddo acima descrito.

@ Escolha uma das Sequintes respostas:

SIM, o servigo de didlise tem um PSP implantado E foi anexado a este formulério o documento do PSP atualizado

SIM, o servigo de didlise & intra-hospitalar e o hospital possui em seu PSP agbes de seguranga do paciente para o servico de didlise Efoi anexado a este formulario o
documento do PSP do hospital atualizado

NAD, o servigo de didlise ndo tem PSP implantado

[JJ Conforme consta no formulério, caso o servico de dialise seja
intra-hospitalar, pode ser considerado, como do servi¢co, o PSP do
hospital, desde que este desenvolva agcdes de seguranca do paciente

direcionadas aos servicos de dialise.

Nesse caso, o servico de dialise devera assinalar a seguinte op¢éo de preenchimento:
SIM, o servi¢co de didlise € intra-hospitalar e o hospital possui em seu PSP acfes
de seguranca do paciente para o servigo de diélise E foi anexado a este formulario

o documento do PSP do hospital atualizado.

@ O PSP deve ser atualizado sempre que houver mudancas na
estrutura e nas atividades desenvolvidas pelo servico de dialise ou a

cada 5 anos.
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A

@ O PSP deve conter a assinatura (A méo ou eletrénica) do diretor

do servico de saude e ter data de publicacéo até dezembro de 2024.
*S6 serdo considerados para fins desta avaliacdo, documentos
publicados em 2025, caso tenham ocorrido alteracdes e o documento
de 2025 seja 0 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 instituigéo,

contendo todos os conteudos basicos e a data de publicacéo.

EM CASO DE PLANO DE SEGURANCA DO PACIENTE IMPLANTADO, ANEXAR PSP DA INSTITUICAO

© | Anexar o documento do PSP com todos os contetdos basicos (Andlise de situacio ou diagndstico do contexto e dos perigos potenciais; Objetives; Estra-
tégias; Acbes; Metas;Indicadores de acompanhamento e Cronograma)
0 PSP deve ser atualizado sempre que houver mudancas na estrutura e nas atividades desenvalvidas pelo servigo de satde ou a cada 5 anos

@ Por favor, envie entre 1 2 arquivos

ATENCAO: Caso o servico de didlise NAO possua a

documentacdo em sua totalidade, ele ndo serd considerado CONFORME

nos indicadores.

Protocolos de Seguranca do Paciente

Para os indicadores 3 a 13 (protocolos de seguranca do paciente), o servico de

dialise sera considerado CONFORME, apenas se ele apresentar a documentacdo em

sua totalidade (os protocolos e os comprovantes de realizacdo de capacitagao para 0s

profissionais do servi¢o). Nesse caso, ele devera assinalar a alternativa:

SIM, o servi¢co de dialise implantou o protocolo E realizou capacitacao
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sobre o protocolo em 2024.

* - =
3- PROTOCOLO IMPLANTADO DE PRATICA DE HIGIENE DA S MAOS

Aimplantacio de um protocolo para a higiene das maos no servico de salide indica a presenca de uma estrutura organizacional basica para promover esta pra-
tica de seguranca do paciente e prevenir infecces relacionadas & assisténcia a salde (IRAS). Como base para elaborar e adaptar esse protocolo, foi publicado
o Protocolo Macional para Pritica de Higiene das M&os em Servicos de Salde, entre oufros documentos sobre o tema, disponivel
em:https:/fwww.gov.brfanvisafpt- isdeconteudo/publicacoes/servicosd defpublicacoes,

O protocolo de pratica de higiene das méaos em servicos de didlise deve conter mini e rec dacdes para:

a. Descricdo das técnicas de higiene das m&os (com sabonete liquido e com preparacdo alcodlica para as méos);
b. Os “cinco momentos™ para higiene das m3os;

c. Indicadores para monitoramento da adesdo as praticas de higiene das méos (por exemplo, consumo de preparaciio alcodlica para a pratica de higiene
das maos).

d. Orientacbes e estratégias de engajamento dos pacientes/famili uidadores na pratica de higiene das mios

© Para comprovar a implantac3o do protocolo de prética de higiene das méos, & necessério anexar a este formulario, DOIS documentos comprobatorios:

1. Documento do protocolo de pratica de higiene das méos com todos os contetidos bdsicos; e

2. Documento comprobatorio de acdo de capacitacio/educacio pen te para os profissionais de salide sobre esse protocolo em 2024

/' O Protocolo deve ser atualizado periodicamente, de acordo com as evidéncias cientificas e o contexto do servico de salide, sendo aceitos documentos com
no maxime 3 anos a partir da data de publicacéo ou dltima revisdo.

W A comprovacio da capacitacdo deve ser em documento (fisico ou digital) contendo data, carga hordria, conteudo ministrado e nome do
instrutor/instituicdo promotora e dos profissionais capacitados.

0 Escolha uma das seguintes respostas:

SIM, o servigo de dialise implantou um protocolo de higiene das maos E realizou capacitagdo sobre o protocolo em 2024

NAO, o serigo de dislise ndo implantou um protocolo de higiene das maos OU ndo reslizou capacitagio sobre o protocolo em 2024

A aba para anexar os documentos comprobatérios surgird se o
respondente marcar a opgao “SIM, o servico de saude implantou um

protocolo E realizou capacitacdo sobre o protocolo em 2024.

EM CASO DE PROTOCOLO IMPLANTADO DE PRATICA DE HIGIENE DE MADS, ANEXAR DOCUMENTOS COMPROBATORIOS

@ Para comprovar a implantac3o do protocolo de préfica de higiene das maos, & necessario anexar os sequintes documenios comprobatérios:
1- Documento do protocolo de prafica de higiene das mdos com todos os contetdos basicos;

2- Documento comprobatorio de capacitagdo aos profissionais de sadde sobre esse protocolo em 2024,

@ Por favor, envie entre 1 & 2 arquivos
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A ATEN(;AO: Se o servico de didlise anexar apenas o protocolo, mas
NAO anexar 0s comprovantes de capacitacdes realizadas em 2024, seré
considerado NAO CONFORME ao indicador.

A capacitagcdo deve ocorrer de forma presencial ou on-line,
necessitando constar a comprovacdo em documento (fisico ou digital) com
data, carga horéaria, conteiddo programatico, nome e formacdo do

instrutor/instituicdo promotora e nome dos profissionais capacitados.

Os indicadores 1 a 6, 10 e 11 sdo comuns a TODOS os servigos que realizam
didlise para pacientes com doenca renal cronica (hemodiélise e didlise peritoneal).
Os indicadores 7, 9, 12, 13 sdo aplicaveis apenas aos servi¢cos que oferecem a
modalidade de hemodialise e s serdo habilitados se o respondente assinalar que

possui esse tipo de modalidade.
Atencao!

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

Ele foi considerado educativo na Avaliacdo de 2024 (n&o ocorreu penalizacao do

servigo que ainda néo tivesse este item no seu Protocolo). Porém, este requisito

serd obrigatério em 2025.
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Protocolo implantado de identificagcdo do paciente

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

Identificacdo do Paciente, disponivel em: https://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 identificagao do paciente deve conter minimamente:

a- Uma forma de identificacdo 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 nimero de
prontuério do paciente), além da orientacdo para confirmacéo verbal da
identificacdo do paciente, antes de administrar qualquer 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 confirmacao verbal),
no caso do servico que realiza o reuso, exceto 0s servigos que realizam
somente dialise peritoneal.

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

e- Orientacdes e estratégias de engajamento dos

pacientes/familiares/cuidadores na prevencdo de eventos adversos

relacionados a identificacdo do paciente. (item obrigatorio em 2025)

Para comprovar a implantagdo do protocolo de identificacdo, é necessario
anexar ao formulario os seguintes documentos comprobatorios:
1. Documento do protocolo com todos os contetdos basicos.
2. Documento comprobatério de acdo de capacitacdo/educacado permanente
para os profissionais de salde sobre esse protocolo em 2024

UNILINITAYULO T AINNA U T INNLLINGHIVIEINTY DY T UINVIVLANIY A AVALINN ALY
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EM CASO DE PROTOCOLO IMPLANTADO DE IDENTIFICAGAO DO PACIENTE, ANEXAR DOCUMENTOS COMPROBATORIOS

© Para comprovar a implantacéio do Protocolo de Identificacéio do Paciente , é necessério anexar a este formulario, os seguintes documentos comprobatérios:
1. Documento do protocolo com todos os contetdos basicos.

2. Documento comprobatdrio de acdo de capacitacdo aos profissionais de salde sobre esse protocolo em 2024

0 Por favor, envie entre 1 e 2 arquivos

& Enviar arquivos

@JOS 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 publicacdo ou revisao.
A comprovacao da capacitacdo deve ser em documento (fisico ou digital)
contendo data, carga horaria, conteddo ministrado e nome do
instrutor/instituicdo promotora e dos profissionais capacitados.

Protocolo implantado para prevencao de quedas

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

Prevencdo de Quedas do Paciente, disponivel em: https://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 Prevenc¢éo de

Quedas deve conter minimamente:

a. Determinacao e instrucdes para realizacdo da avaliacdo de risco de queda em

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

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

avaliacao de risco realizada.

c. Orientacdes e estratégias de engajamento dos pacientes/familiares/cuidadores
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na prevencao de guedas. (item obrigatério em 2025)

Para comprovar a implantacéo do protocolo para prevencao de quedas,

€ necessario anexar a este formulario,os seguintes documentos comprobatorios:
1. Documento do protocolo com todos os contetdos basicos

2. Documento comprobatério de acdo de capacitacao/educacao

permanente para os profissionais de salde sobre esse protocolo em 2024.

EM CASO DE PROTOCOLO IMPLANTADO DE PREVENCAO DE QUEDAS, ANEXAR DOCUMENTOS COMPROBATORIOS

© Para comprovar a implantacdo do Protocolo de prevencio de quedas, é necessario anexar a este formuldrio, os seguintes documentos comprobatérios
1. Documento do protocolo com todos os contetidos basicos.
2 Documento comprobatdrio de acdo de capacitacio aos profissionais de salde sobre esse protocolo em 2024

0 Por favor, envie entre 1 e 2 arquivos

L Enviar arquivos

@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 publicacdo ou ultima
revisao.

Somente serdo aceitos, para fins desta avaliacdo, protocolos com data de
2025 apenas nos casos em que tenham ocorrido alteragcdes nos documentos

javigentes e o documento de 2024 néo esteja mais disponivel.

A comprovacédo da capacitacdo deve ser em documento (fisico ou digital)
contendo data, carga horaria, conteddo ministrado e nome do

instrutor/instituicdo promotora e dos profissionais capacitados.

Protocolo implantado para seguranca na prescricdo, dispensacédo e

administragcdo de medicamentos

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

Nacional para Seguranga na Prescrigdo, Uso e Administragdo de Medicamentos,
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disponivel em https://www.gov.br/anvisa/pt-

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

seguranca-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 prescricdo, dispensacao e
administracdo de medicamentos dos servicos de dialise deve conter,

minimamente;

a. Itens de verificacdo para a prescricdo segura de medicamentos (prescricdo com
identificacdo do paciente, do prescritor, da instituicdo e da data de prescricao;
legibilidade; padronizacdo de lista de abreviaturas, simbolos e expressfes de

dose que NAO devem ser utilizadas);

b. Itens para a dispensacao segura de medicamentos (andlise das prescricées e
conferéncia de todos os medicamentos a serem dispensados e em especial

agueles considerados potencialmente perigosos ou de alta vigilancia)

c. Itens de verificacdo para a administracdo segura de medicamentos.

e. RecomendacbBes especificas para prescricdo de antimicrobianos,

gerenciamento do uso de antimicrobianos.

f. Recomendacdes especificas para prescricdo, dispensacdo, administracao,
suspensdo ou dose de ajuste de medicamentos dialisaveis ou parcialmente

dialisveis durante a hemodialise.
g. Recomendacdes especificas para prescricdo, dispensacédo e administracéo de
medicamentos de alta vigilancia (heparina, glicose a 50%, cloreto de sédio a

20%,).

h. Orientacoes 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)
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Para comprovar a implantacdo do protocolo para seguranca na prescricao,
dispensacdo e administracdo de medicamentos , € necessario anexar a este
formulario, os seguintes documentos comprobatérios:

1. Documento do protocolo com todos os contetdos basicos.

2. Documento comprobatorio de acdo de capacitacdo/educacdo permanente
para os profissionais de salde sobre esse protocolo em 2024.

NO CASO DE UM PROTOCOLO IMPLEMENTADO PARA SEGURANGA NA PRESCRICAO, DISPENSACAO E ADMINISTRAGAO DE MEDICAMENTOS,
ANEXAR DOCUMENTOS COMPROVANTES

@ Para verificar a implementacio do Protocolo de Seguranca na prescri¢cdo, dispensacdo e administracio de medicamentos, é necessdrio anexar dois docu-
mentos comprobatdrios

1. Documento de protocolo com todo o contetido basico. 2. Documento comprovativo de capacitacio dos profissionais de salide sobre este protocolo em
2024

O Por favor, envie entre 1 e 2 arquives

@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 publicagéo ou ultima
revisao.

Somente serdo aceitos, para fins desta avaliacdo, protocolos com data de
2025 apenas nos casos em que tenham ocorrido alteracdes nos documentos

javigentes e o documento de 2024 ndo esteja mais disponivel.

A comprovacdo da capacitacdo deve ser em documento (fisico ou digital)
contendo data, carga horaria, conteddo ministrado e nome do

instrutor/instituicdo promotora e dos profissionais capacitados.

Protocolo implementado para prevencédo de eventos adversos relacionados

ao acesso vascular em pacientes em hemodidlise

Para o desenvolvimento e adaptacédo do protocolo para prevencao de eventos

adversos relacionados ao acesso vascular em pacientes em hemodialise, sugere-
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se a busca na literatura cientifica sobre o tema e na secédo IRAS, capitulo sobre
Medidas de prevencdo de infeccdo da corrente sanguinea, disponivel em

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

br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/publicacoes/ca

derno-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 hemodialise, que séo: cateter central ndo tunelizado/temporario, cateter
central tunelizado/de longa permanéncia, fistula arteriovenosa (cateteres

arteriovenosos autélogos ou de politetrafluoretileno (PTFE).

O Protocolo para prevencdo 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:

b1l- Medidas preventivas durante a insercdo do cateter venoso central, incluindo
pacotes de medidas de insercdo, implementacdo do checklist para préticas
seguras de insercdo do cateter venoso central (com pelo menos 0s seguintes
itens: Higienizar as maos antes da insercao do cateter, realizar antissepsia da pele
com gluconato de clorexidina = 0,5% ou PVPI alcodlico a 10% (se houver
contraindicacdo para o uso de clorexidina), aguardar a secagem completa do
antisséptico antes de prosseguir com a puncao, utilizar barreira maxima como:
toalhitas, toalhitas estéreis, touca, mascara e 6culos de protecdo, utilizar curativo
estéril que cubra todo o corpo do paciente (desde da cabeca aos pés), realizar
curativo oclusivo estéril.

b2 - Medidas preventivas durante a manutencao e manipulagao do cateter venoso

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

c. Estratégias para evitar o uso de cateter venoso temporario, ou para remover

esse cateter o mais rapido possivel, como programar uma fistula arteriovenosa
ORIENTAQ()ES PARA O PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DA AVALIA(;AO
NACIONAL DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE - SERVICOS DE DIALISE - 2025

Pagina 27 de 97
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(FAV) ou, se isso nao for possivel, implantar um cateter venoso central de longa

permanéncia.

c. Diretrizes para conexao de linha adequada, fixacdo de agulha, verificacdo de

grampos e conexodes (verificagao duplicada)

d. Diretrizes sobre puncado e manutencdo da FAV: incluindo tempo de espera para
maturacdo da FAV, avaliacdo adequada da FAV antes da punc¢ao, uso de Doppler
guando necessario, verificacdo do pulso e frémito antes da punc¢éo, manutengao
da distancia correta entre as agulhas, rotacdo dos locais de puncéo (técnica
‘escala”) para prevenir pseudoaneurismas, selegdo adequada do calibre da
agulha, prevencao do deslocamento da agulha durante a didlise, prevencéo da
transfixacao, etc.

e. Orientacdes dobre cuidado de pacientes com historico de convulsdes, qualquer
comprometimento cognitivo ou qualquer outra situacdo que o0 torne pouco
cooperativo.

f. Monitoramento dos casos de infeccéo.

g. Acbes e estratégias para envolver pacientes/familiares/cuidadores nas

principais medidas preventivas (como limpeza do braco da FAV com agua e sabdo

antes da puncao, exercicios para fortalecer a FAV e cuidados curativos durante a

insercdo do cateter). ( Item obrigatorio em 2025)

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

1. Documento do protocolo com todos os conteudos basicos.

2. Documento comprobatério de acdo de capacitacdo/educacdo permanente

para os profissionais de salude sobre esse protocolo em 2024.
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EM CASO DE PROTOCOLO IMPLEMENTADO PARA PREVENGAO DE EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS AO ACESSO VASCULAR DE PACI-
ENTES EM HEMODIALISE, ANEXAR DOCUMENTOS COMPROVATIVOS

© Para verificar a implementacio do Protocolo de prevencdo de eventos adversos relacionados ao acesso vascular em pacientes em hemodidlise, é necessdrio
anexar os seguintes documentos comprobatdrios a este formulario:
1. Documento de protocolo com todo o conteddo basico.
2. Documento comprovativo da formacéo dos profissionais de saide sobre este protocolo em 2024

0 Por favor, envie entre 1 e 2 arquivos

X Enviar arquivos

Somente 0s servigos que realizarem hemodiélise deverdo responder essa
questdo. Ela s6 serd habilitada caso o servico assinalar que possui essa

modalidade de didlise.

* :
SELECIONE A MODALIDADE DE DIALISE REALIZADA PELO SERVICO

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

© Escolha a(s) que mais se adeque(m)

BB Hemodislise

O Dislise peritoneal

Protocolo implantado para prevencdo de infeccdo e outros eventos

adversos em didlise peritoneal

O Protocolo para a prevengéao de infecgdo e outros eventos adversos em dialise
peritoneal deve conter orientagdes para:

a- Avaliacéo dos riscos relacionados a dialise peritoneal, seja no servico de dialise
ou no domicilio do paciente

b- Prevencao de peritonite e infec¢do 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 méos antes apés o manuseio do
cateter, curativo, etc;

c- Prevencéo de eventos adversos relacionados ao procedimento dialitico,
incluindo orientagdes para paciente/familiares/ cuidadores como por exemplo

(como vazamento subcutaneo no local de insercédo do cateter, sangramento
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pericateter, dor durante a infusédo e a drenagem, saida do cateter, falha da
drenagem e migracao da ponta do cateter).
d- Realizacao de vigilancia de casos de infecgéo e de outros eventos adversos.
e- Treinamento do paciente e/ou cuidadores.

f- OrientacOes e estratégias de engajamento dos pacientes/familiares/cuidadores

sobre as principais medidas de prevencdo no servico e no domicilio (ltem

obrigatério em 2025)

Para comprovar a implantacdo do protocolo para prevencéo de infeccdo e outros
eventos adversos em didlise peritoneal, € necessario anexar a este formulario, os
seguintes documentos comprobatdrios:

1. Documento do protocolo com todos os contetdos basicos.

2. Documento comprobatério de acdo de capacitacdo/educacdo permanente

para os profissionais de saude sobre esse protocolo em 2024.

EM CASO DE PROTOCOLO IMPLANTADO PARA PREVENGCAO DE INFECGAO E QUTROS EVENTOS ADVERSOS EM DIALISE PERITONEAL, ANE-
XAR DOCUMENTOS COMPROBATORIOS

© Para comprovar a implantaco do Protocolo de prevencéo de infecco e outros eventos adversos em didlise peritoneal , é necessério anexar a este formula-
rio, 0s seguintes documentos comprobatdrios
1. Documento do protocole com todos os conteddos basicos.
2. Documento comprobatdrio de acfio de capacitaco aos profissionais de salde sobre esse protocolo em 2024

0 Por favor, envie entre 1 e 2 arquivos

Somente 0s servigos que realizarem dialise peritoneal deverao responder essa questao.

Ela s6 sera habilitada caso o servico assinalar que possui essa modalidade de dialise.

* .
SELECIONE A MODALIDADE DE DIALISE REALIZADA PELO SERVICO

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

0@ Escolha afs) que mais se adeque(m)
=1 q quel

0O Hemodislise

® Dialise peritoneal
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Protocolo implantado de prevencédo de coagulacdo do sistema durante o

procedimento hemodialitico

O Protocolo para a prevencédo de coagulacdo do sistema deve conter orientagdes
sobre:

a- Prevencédo da coagulagcdo com uso de anticoagulantes.

b- Cuidados antes, durante e apds a administracdo de anticoagulantes.

c- As aclOes a serem tomadas em caso de impossibilidade de anticoagular o paciente

(prevencao de coagulacdo sem o uso de anticoagulantes).

d- Monitoramento do paciente e do sistema durante o processo hemodialitico.

e- AcOes de enfermagem nas situacdes de coagulagéo do sistema

f- OrientacBes e estratégias de engajamento dos pacientes/familiares/cuidadores

sobre os principais sinais e sintomas de identificacdo de coagulacido do

sistema.(item obrigatorio em 2025)

Para comprovar a implantacdo do protocolo de prevenc¢édo de coagulacédo do sistema
durante o procedimento hemodialitico, € necesséario anexar a este formulario, os
seguintes documentos comprobatérios:

1. Documento do protocolo com todos os conteudos basicos.

2. Documento comprobatério de acdo de capacitacdo/educacdo permanente para 0s

profissionais de saude sobre esse protocolo em 2024

EM CASO DE PROTOCOLO IMPLANTADO DE PREVENGAO DE COAGULAGAO DO SISTEMA DURANTE O PROCEDIMENTO HEMODIALITICO,
ANEXAR DOCUMENTOS COMPROBATORIOS

© Para comprovar a implantac8o do Protocolo de prevenc@o de coagulacio do sistema durante o procedimento hemodialitico, € necessario anexar a este for-
mulério, os seguintes documentos comprobatorios:
1. Documento do protocolo com todos os conteddos basicos.
2. Documento comprobatorio de acdo de capacitacdo aos profissionais de salde sobre esse protocolo em 2024.

0 Por favor, envie entre 1 e 2 arquivos

& Enviar arquivos
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@JO Protocolo deve ser atualizado periodicamente, de acordo com as evidéncias
cientificas e o contexto do servigo de saude, sendo aceitos documentos com no

maximo 3 anos a partir da data de publicacdo ou ultima reviséo.

Somente serdo aceitos, para fins desta avaliacéo, protocolos com data de 2025
apenas nos casos em que tenham ocorrido alteragdes nos documentos ja vigentes

e o documento de 2024 ndo esteja mais disponivel.

A comprovacao da capacitacdo deve ser em documento (fisico ou digital) contendo
data, carga horéria, conteddo ministrado e nome do instrutor/instituicdo promotora

e dos profissionais capacitados.

Somente 0s servi¢os que realizarem hemodialise deverdo responder essa questdo. Ela

s06 sera habilitada caso o servigo assinalar que possui essa modalidade de dialise.

* 5
SELECIONE A MODALIDADE DE DIALISE REALIZADA PELO SERVICO

@ Assinale a modalidade de dialise que o servigo realiza em seus pacdientes

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

B Hemodislise

O Diglise peritoneal

Protocolo implementado para prevencdo e controle da transmissdo de

microrganismos multirresistentes em servigos de diélise

O protocolo de prevengéao e controle da transmissao de microrganismos multirresistentes

em servicos de dialise deve conter no minimo:

a- Implementacdo de medidas de precaucédo padréo e precau¢cdes com base no
modo de transmissao.
b- ldentificac&o correta de pacientes com infec¢goes causadas por microrganismos

multirresistentes.
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c- Diretrizes para identificacdo, investigacao, tratamento, se necessario,
monitoramento de pacientes com infec¢éo ou colonizagdo por microrganismos
multirresistentes.

d- Vigilancia de infec¢Bes e notificacdo de dados ao sistema de vigilancia de IRAS
em servicos de dialise

e- Orientacao sobre processos de limpeza e desinfeccéo (internos e externos) de
equipamentos, incluindo padronizacao de produtos, frequéncia e treinamento de
equipamentos.

f- Diretrizes sobre processos de limpeza e desinfec¢cdo ambiental.

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

principais medidas de prevencdo. (item obrigatorio em 2025)

Para verificar a implementacdo do Protocolo para prevencdo da transmissao de
microrganismos multirresistentes em servicos de dialise, é necessario anexar ao
presente formulario os seguintes documentos comprobatoérios:

1. Documento de protocolo com todo o conteudo basico.

2. Documento comprovativo da acdo de educacdo/formacdo continuada dos

profissionais de saude sobre este protocolo em 2024

EM CASO DE PROTOCOLO DE PREVENCAQ DA TRANSMISSAQ DE MICRORGANISMOS NOS SERVICOS DE DIALISE IMPLANTADO, ANEXAR DO-
CUMENTOS COMPROBATORIOS

@ Para comprovar a implantacio do Protocolo para a prevencdo e controle da transmiss3o de microrganismos nos servicos de didlise, principalmente microrga-
nismos multirresistente e virus da hepatite (B e C) , & necessario anexar a este formulario, os seguintes documentes comprobatdrios
1. Documento do protocolo com todos os contelidos basicos.
2. Documento comprobatdrio de acio de capacitacio aos profissionais de satide sobre esse protocolo em 2024

0 Por favor, envie entre 1 e 2 arquivos

o Enviar arquivos

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

maximo 3 anos ap6s a data de publicagcdo ou ultima revisao.

Somente serdo aceitos, para fins desta avaliacdo, protocolos com data de 2025
apenas nos casos em que tenham ocorrido alteracdes nos documentos ja vigentes

e o documento de 2024 n&o esteja mais disponivel.
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A comprovacdo da formacdo devera ser feita por meio de documento (fisico ou
digital) contendo data, carga horéaria, conteddo ministrado e nome do

instrutor/instituicdo promotora e de dois profissionais capacitados.

Protocolo Implantado de prevencao da Transmissao do HIV, das
hepatites B e C e de tratamento da hepatite C nos servicos de dialise

Para a elaboracéo e adaptacdo do protocolo de prevencéo da transmisséo do HIV,
hepatites B e C e tratamento da hepatite C em servigcos de dialise, 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 infeccdes
aplicaveis ao tema jA devem estar presentes no protocolo de prevencdo de
transmissdo de microrganismos multirresistentes e no protocolo referente a
reutilizagdo de dialisadores e linhas. Assim, as diretrizes para prevencdo 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 servigcos de dialise, pois elas tém impacto na reducéo
da incidéncia deste tipo de hepatite em servicos de didlise (estas diretrizes podem ser
incluidas neste ou em outro protocolo, desde que atendam a definicdo para este

indicador). Desta forma, o protocolo deve incluir, no minimo:

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

b. Implementacdo de precaucfes padrao para prevencao da transmissao do HIV e

das hepatites B e C;

c. OrientagBes quanto a vacinacao de pacientes e profissionais, conforme definido no

Programa Nacional de Imunizacéo;

d. Diretrizes para realizacdo de hemodidlise em pacientes com marcadores

infecciosos positivos para hepatite B (por exemplo: em quarto exclusivo);
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e. Diretrizes para realizacdo de hemodidlise em pacientes com marcadores
infecciosos positivos para hepatite C e HIV (por exemplo: dltimo plantdo ou maquina

exclusiva);

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

g. Proibicao de reutilizacao de dialisadores e linhas de pacientes com HIV e hepatites
BecC.

h. Orientacbes quanto a investigacdo, 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 é permitido e deve
ser anexado a esses formularios junto com o protocolo de prevencao do HIV, Hepatite
BeC)

Em relacdo aos servicos que ndo atendem de forma rotineira pacientes com HIV,
hepatite B ou C, ndo estdo isentos de possuir um protocolo e capacitar os seus
profissionais. Para esses servicos, admite-se um protocolo sintético contendo no
minimo os itens A, B e C definidos para esse indicador, além de orientacdes para
realizacdo de hemodialise desses pacientes até a sua transferéncia para outro
servico de dialise. Nesse caso, deverédo sinalizar no protocolo anexado ao formulario
gue 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
0 servico nao realizar hemodidlise.

Ainda que o servico de dialise ndo atenda regularmente pacientes com HIV e possua

um protocolo sintético, ele deve assinalar a seguinte op¢ao de resposta:

SIM, o servic¢o de dialise implantou o protocolo de prevencdo da transmissao
do HIV, das hepatites B/C e de tratamento da hepatite C E realizou capacitacao
sobre esse protocolo em 2024.

Para verificar a implementacdo do Protocolo para prevencédo da Transmissdo do HIV,

das hepatites B e C e de tratamento da hepatite C em servigos de didlise, &€ necessario
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anexar ao presente formulario os seguintes documentos comprobatorios:

1. Documento de protocolo com todo o contetido basico.

2. Documento comprovativo da acdo de educacdo/formacdo continuada dos

profissionais de saude sobre este protocolo em 2024

NO CASO DE PROTOCOLO DE PREVENGAO DO HIV, HEPATITE BEC E TRATAMENTO DA HEPATITE COM SERVICOS DE DIALISE, E NECESSARIO
ANEXAR 0S SEGUINTES DOCUMENTOS COMPROVATIVOS A ESTE FORMULARIO:

© Para verificar a implementac@o do protocolo de prevencdo do HIV, hepatite B e C e tratamento da hepatite C nos servigos de didlise, & necessdrio anexar a
este formuldrio os seguintes documentos comprobatdrios: 1. Documento de protocolo com conteddo basico; 2. Documento comprovativo da
formac&o/educacéo continuada dos profissionais de salde sobre este protocolo em 2024

O Por favor, envie entre 1 e 2 arquives

o Enviar arquivas

Protocolo implementado para prevencdo de eventos adversos relacionados ao

reuso de dialisadores e linhas

bY

O protocolo para prevengcdo de eventos adversos relacionados a reutilizagdo de

dialisadores e linhas deve incluir no minimo:

Medidas para evitar a troca de dialisadores e linhas de uso mudltiplo entre
pacientes.

Medidas para evitar contaminagao cruzada do dialisador e das linhas
Orientacdes para o reprocessamento adequado do dialisador e das linhas.
Medidas para evitar o uso de dialisadores e linhas com residuos esterilizantes
Controle do descarte de dialisadores e linhas e prevencédo da utilizagcdo de
dialisadores danificados, com priming (medi¢éo do volume interno das fibras do
dialisador) abaixo do definido em normativa sanitaria ou com numero de
reutilizacdes ultrapassado.

Diretrizes para verificar a presenca de bolhas e vazamentos

Meios para registrar o numero de reutilizacdes do dialisador e da linha (Registros
em livros de controle ou planilhas )

Orientacdes e estratégias para envolver pacientes/familiares/cuidadores nas

principais medidas de prevencdo. (item obrigatorio em 2025)
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Para verificar a implementacdo do protocolo para prevengdo de eventos adversos

7

relacionados ao reuso de dialisadores e linhas, € necessario anexar 0s seguintes
documentos comprovativos a este formulario:

1. Documento de protocolo com todo o contetido bésico.
2. Documento que comprove a formacao/formacdo continuada dos profissionais de
saude sobre este protocolo em 2024

EM CASO DE PROTOCOLO PARA PREVENGCAO DE EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS AO REUSO DOS DIALISADORES E LINHAS IMPLAN-
TADO, ANEXAR DOCUMENTOS COMPROBATORIOS

© Para comprovar a implantag&o do Protocolo de prevencio de eventos adversos relacionados ao reuso do dialisador e linhas, € necessario anexar a este for-
mulario, os seguintes documentos comprobatérios:
1. Documento do protocolo com todos os conteudos basicos.
2. Documento comprobatdrio de acio de capacitacdo aos profissionais de salde sobre esse protocolo em 2024.

0 Por favor, envie entre 1 e 2 arquivos

L Enviar arquivos

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

maximo 3 anos ap0s a data de publicacdo ou ultima revisao.

Somente serdo aceitos, para fins desta avaliagdo, protocolos com data de 2025
apenas nos casos em que tenham ocorrido alteragdes nos documentos ja vigentes

e o documento de 2024 ndo esteja mais disponivel.

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

instrutor/instituicdo patrocinadora e de dois profissionais capacitados.

Se o servico de didlise 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

Somente os servi¢os que realizarem hemodialise deverdo responder essa questdo. Ela
s6 serd habilitada caso o servi¢o assinalar que possui essa modalidade de dialise.
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* E
SELECIONE A MODALIDADE DE DIALISE REALIZADA PELO SERVICO

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

© Escolha afs) que mais se adeque(m)
\s) g qued

B Hemodislise

O Dislise peritoneal

Protocolo implementado de monitoramento da qualidade da &agua para

hemodialise

Para verificar a implementacédo do protocolo de monitoramento da qualidade da agua
para hemodialise € necesséario anexar os seguintes documentos comprovativos a este

formuléario:

Documento de protocolo com todo o seu conteudo basico.
Relatorio de analises laboratoriais (mensais) de agua para hemodialise referente
ao ano de 2024

EM CASO DE IMPLEMENTAGCAO DE UM PROTOCOLO DE MONITORAMENTO DA QUALIDADE DA AGUA PARA HEMODIALISE, ANEXAR DOCU-
MENTOS COMPROVANTES

©®  Para verificar a implementacio do protocole de monitoramento da qualidade da dgua para hemodialise, é necessario anexar os seguintes documentos
comprobatdrios a este formulario:

1. Documento de protocolo com todo o conteddo basico.
2. Relatério das ultimas analises laboratoriais (mensais) de dgua para hemodidlise referentes ao ano de 2024, conforme pardmetros definidos pela RDC
n® 11/2014.

@ Por faver, envie entre 1 e 2 arquivos

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

maximo 3 anos ap6s a data de publicagcdo ou ultima revisao.

Somente serdo aceitos, para fins desta avaliacdo, protocolos com data de 2025
apenas nos casos em que tenham ocorrido alteracées nos documentos ja vigentes

e o documento de 2024 n&o esteja mais disponivel.
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O laudo de analise da qualidade da 4gua para hemodialise deve considerar 0s
pontos de coleta das amostras; nivel de infeccdo de bactérias heterotréficas,
parametros fisico-quimicos entre outros parametros definidos pela RDC n°
11/2014.

Somente 0s servicos que realizarem hemodialise deverdo responder essa questdo. Ela

s6 sera habilitada caso o servigco assinalar que possui essa modalidade de dialise.

* B
SELECIONE A MODALIDADE DE DIALISE REALIZADA PELO SERVICO

9 Assinale a modalidade de didlise que o servico realiza em seus pacientes

© Escolha afs) que mais se adeque(m)

B Hemodislise

O Dislise peritoneal

Plano Implantado de Gerenciamento de Tecnologias

A implantacdo de um plano de gerenciamento de tecnologias, para 0s
equipamentos utilizados nos servigos de didlise (ex: equipamentos de hemodialise, de
didlise peritoneal, equipamento de reuso, etc ), indica a presenca de uma estrutura
organizacional basica para a prevencdo 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.

O Plano de gerenciamento dos equipamentos de hemodialise, de dialise peritoneal e
equipamentos de reuso deve conter acdes relacionadas a selegcdo, aquisicao,
armazenamento, instalagdo, funcionamento, distribuicdo, descarte e rastreabilidade

desses equipamentos, incluindo, entre outros fatores:

a- Programacao das manutencdes preventivas e corretivas

b- Orientacdes especificas sobre 0 uso de cada tipo de maquinas: dupla checagem
da programacdo do procedimento dialitico, correta programacdo dos alarmes e
outras medidas de prevencdo de problemas decorrente da programacéo

inadequada da maquina, resultando em hipertermia, hipotenséo, variagcbes na
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ultrafiltracdo e outros eventos adversos.
c- Orientacbes em situacOes adversas, como falta de energia, etc
d- Registro sistematico da execuc¢do das atividades de cada etapa do gerenciamento
de tecnologias em saude.
e- O Responsével pela elaboragéo e implantacdo do Plano de Gerenciamento.
f- OrientacBes para notificacdes de eventos adversos relacionadas ao equipamento.
O sistema de tratamento e distribuicdo de dgua para hemodialise — STDAH e o controle
de qualidade da agua para hemodialise devem estar contemplados no plano de

gerenciamento.

Para comprovar a implantacdo do plano de gerneciamento de tecnologias, é
necessario anexar ao formulario os seguintes documentos comprobatorios:
1. Documento do plano com todos os contetdos basicos, incluindo Cronograma de
manutenc¢ao corretiva e preventiva e comprovantes.
2. Documento comprobatdrio de acdo de capacitacao/educacdo permanente para 0s
profissionais de saude sobre o gerenciamento e operacado dos equipamentos de didlise
em 2024

EM CASO DE IMPLEMENTAGAO DE PLANO DE GESTAO DE TECNOLOGIA (EQUIPAMENTOS DE HEMODIALISE E DIALISE PERITONEAL) , ANE-
XAR DOCUMENTOS COMPROVANTES

©  Para verificar a implementacio do plano, é necessario anexar os seguintes documentos comprovativos a este formuldrio:
1. Documento de plano com todo o contetdo basico, incluindo cronograma de manutencéo corretiva e preventiva e recibos.

2. Documento comprobatdrio de acio de educacéoftreinamento continuado para profissionais de salde sobre gestio e operacio de equipamentos em
2024

O Por favor, envie entre 1 e 2 arquivos

X Enviar arquivas

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

.
-
-
-

—=JO preenchimento de uma Lista de verificacdo de seguranca aplicada a
hemodialise (Check list) indica a adeséo dos profissionais de saude do servico de
didlise as praticas de seguranca do paciente no sentido de minimizar a ocorréncia

de eventos adversos (EA), avaliando as condi¢cdes do processo desde antes de
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iniciar a sessao até o paciente deixar o servico de dialise.

Deve ser definido pelo NSP do servico de didlise um documento contendo
orientacdes sobre os momentos de aplicacdo do checklist : antes/durante/apds a
sessao”

Como base para elaborar uma lista de verificacdo de seguranca aplicada a

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

» Para comprovar o uso de uma lista de verificacdo de seguranca aplicada a
hemodialise, é necessario anexar ao formulario os seguintes documentos

comprobatérios:

1. Documento contendo a lista de verificagdo de seguranca aplicada a hemodidlise

2. Documento comprobatério de acao de capacitacdo aos profissionais de saude

sobre a aplicacéo dessa lista em 2024

NO CAS0 DE CHECKLIST DE SEGURANCA APLICADO A HEMODIALISE DE IMPLANTES, ANEXAR OS5 DOCUMENTOS COMPROVANTES

© Para verificar a implementacdo de uma lista de verificacio de seguranca aplicada 3 hemodidlise, & necessanio anexar dois documentos comprobatdricos a
este formuldrio

1. Documento da lista de verificacdo de seguranga aplicada a hemodidlise com todo o conteddo basico.
2. Documento comprovative da acdo formativa dos profissionais de salde constantes desta lista em 2024

@ Por favor, envie entre 1 e 2 arguivos

Somente 0s servigcos que realizarem hemodialise deverdo responder essa questao.

Ela s6 sera habilitada caso o servico assinalar que possui essa modalidade de dialise.

* E
SELECIONE A MODALIDADE DE DIALISE REALIZADA PELO SERVICO

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

0 Escolha a(s) que mais se adeque(m)
(sl q quel

B Hemodislise

O Dislise peritoneal
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Indicador 16 - Conformidade da Avaliacao do Risco de Quedas

<
=M= A avaliacdo do risco de queda é um indicador de processo e a sua conformidade
pode ser mensurada pelo servico de dialise a partir da andlise de uma amostra aleatéria

de 17prontuarios de pacienteslo.

Para avaliar esse indicador, o servi¢o deve selecionar de forma aleatdria essa amostra
dos 17 prontuérios e verificar se nesses prontuarios ha registros de avaliagdo do risco
de quedas.

De acordo com o protocolo de prevencado de quedas do Ministério da Saude, “a
avaliacdo do risco de queda deve ser feita no momento da admissao do paciente com
0 emprego de uma escala adequada ao perfil de pacientes da instituicdo. Esta avaliagéo
deve ser repetida diariamente até a alta do paciente.” Dessa forma, para verificar a
conformidade do indicador de avaliacdo do risco de quedas, deve-se verificar nos
prontuarios amostrados se ha registros que indiquem que os profissionais da instituicéo
realizam a avaliagdo do risco de quedas a cada sessdo, conforme deve estar
preconizado no protocolo de prevencdo de quedas do servigo (indicador 5 do
formulario).

Além disso, no caso de pacientes admitidos em 2024, devera constar no prontuario o

registro da avaliacdo do risco de quedas a admissao.
a. Selecdo da amostra aleatoria de prontuérios:

Segue exemplo do modo de selecionar a amostra de prontuérios aleatoriamente:
- Se o servigo de didlise dispde de uma lista numerada de 100 prontuarios
e deseja obter uma amostra formada por 17 prontuéarios, pode-se, neste

caso, usar um dos seguintes procedimentos:

* Amostra aleatdria simples: Se a lista tiver 100 prontuarios, sorteie 17
nameros entrel (um) e 100 (cem) e avalie os prontuarios que foram
sorteados seguindo a ordem da lista. Um gerador de numeros aleatorios,

disponivel em programas informaticos e aplicativos para celular, pode ser
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usado para essa finalidade.

*+ Amostra aleatéria 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 é o 61°

prontudrio (32+29= 61), e assim sucessivamente: 90° prontuéario, 119°

prontuario, 148° prontuario, até completar a amostra de 17 prontuérios6.

b. Analise dos prontuarios selecionados quanto a conformidade da

avaliacdo do risco de quedas

A partir da amostra de prontuarios selecionada, deve-se proceder a analise
retrospectiva desses prontuarios na busca dos dados:
- Namero do Prontuario (Registro);
- Registros que indiguem que o servigo realiza avaliagdo do risco de quedas
dos seus pacientes (pode ser um formulario de avaliacdo do risco de
guedas), conforme definido no protocolo de prevencdo de quedas do

servico.

Para auxiliar o processo de analise das amostras dos prontuarios, a Anvisa
disponibilizou a “Planilha de conformidade de indicador de processo -
avaliacdo do risco de quedas”. Esta Planilha deve ser preenchida com os
dados, citados acima, dos 17 prontuarios da amostra e anexada ao formulario
da avaliacdo, na parte definida para esse indicador. Essa planilha esta disponivel

em: https://www.qgov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/sequranca-do-

paciente/avaliacao-nacional-das-praticas-de-seguranca-do-paciente/avaliacao-

nacional-das-praticas-de-seguranca-do-paciente-em-servicos-de-dialise
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Figura 4. Modelo da “Planilha de conformidade de indicador de processo - avaliacdo dorisco
de quedas”

PLANILHA DE CONFORMIDADE DE INDICADOR DE PROCESSO - PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE
Ano da avaliagdo:

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

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

—
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Ao responder o formulario da avaliacdo, deve-se indicar no campo especifico o
numero total de pacientes com registro adequado da avaliacdo do risco de
guedas no prontuario (nimero de SIM inseridos na planilha de conformidade de

indicador de processo - avaliagdo do risco de quedas)

Para que o indicador 16 seja considerado CONFORME, é necessario que pelo menos
12 dos 17 dos prontuéarios da amostra selecionada tenham registros de avaliacdo do
risco de quedas dos pacientes, ou seja, a planilha de conformidade do indicador de

processo - avaliacao do risco de quedas - deve ter o minimo de 12 respostas SIM.
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* =
16- CONFORMIDADE DA AVALIACAO DO RISCO DE QUEDAS

O registro da avaliacdo de risco de quedas nos pacientes & uma pratica de seguranca do paciente que indica a adesdo dos profissienais de saide ao protocolo
para prevengdo de quedas do servico de didlize, elaborado conforme especificado ne item 5. O Protocolo para Prevencdo de Quedas esta disponivel
em hitps:fwenw gov brianvisa'pt-bricentraisdeconteudo/publicacoes/senicosdesaude/publicacoes/protocolo-de-prevencac-de-quedas

_ Caso o servigo ndo comprove que possui protocolo de prevengdo de quedas implantado, esse item/indicador sera considerado como ndo
cumprido.

@ Indicar o nimero total (ndmero absoluto) de pacientes com registro adequado da avaliacdo do risco de quedas obfido na amostra aleatdria de prontuarios se-

lecionados (nimero de SIM inseridos na planilha de conformidade de indicador de processo - avaliacdo do risco de guedas), conforme  descrito no docu-
mento © Orientacies para o preenchimento da avaliacdo das praticas de seguranca do paciente em servicos de didlise — 2024°

Apenas nimeros podem ser usados nesse campo. A sua resposta deve serentre 0 e 17

A ATENCAO: A planilha de conformidade de indicador de processo - avalia¢io

do risco de quedas (Figura 4) deve ser anexada no formulario.

ANEXAR PLANILHA DE CONFORMIDADE DAAVALIAQ&O DO RISCO DE QUEDA

@A planilha de conformidade da avalia-:_:ﬁ o do rsco de oqueda estd disponivel para download em  hitpsdfwww.govbrianvisaipt-
brizssunios/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/avaliacao-nacional-das-praticas-de-seguranca-do-paciente/avaliacao-nacional-das-praticas-de-segu-
ranca-do-paciente-em-servicos-de-dialise

' Se o servigo de didlise ndo realizar avaliagdo do risco de quedas nos pacientes, devera preencher 0{zero) no indicador 16- CONFORMIDADE DA
AVALIACAD DO RISCO DE QUEDAS e ndo sera necessério o envio da planilha.

@ Por favor, envie no maximo 2 arquivos

X Enviar arquivos

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

preencher no campo do indicador o ndemro O (zero)

A Caso o servico de didlise ndo comprove que possui protocolo de prevencao
de quedas implantado, este indicador sera considerado como NAO CONFORME.
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Indicadores 17 e 18 - Indicadores de Regularidade de Notificacao

-

Os indicadores 17 e 18 ser&o verificados pelo NSP VISA (Estadual/Distrital/Municipal)
em conjunto com a CECIH/CDCIH/CMCIH nos sistemas de notificagdo de incidentes e

infeccdes relacionadas a assisténcia, disponibilizados pela Anvisa ou pelo estado.

Paraoindicador 17, serdconsiderado CONFORME apenas o servico de
didlise querespondeu que monitora o0s incidentes relacionados a
assisténciaasaude Eenviou os dados das notificagdes paraa Anvisa,
de 10 a 12 meses em 2024.

* - = = : =
17- REGULARIDADE DA NOTIFICACAO DE INCIDENTES RELACIONADOS A ASSISTENCIA A SAUDE NO ANO DE 2024

Relatar incidentes de seguranca regulammente no sistema Mofivisa & uma pratica requlamentada nacionalmente para promover a cultura de seguranga do paci-
ente, identificar e reduzir riscos no sistema de salde

Os incidentes relacionados a assisténcia 3 salde, incluindo eventos adversos ocomidos em senvicos de didlise, devem ser nofificades ao Sistema Macional de
Vigildncia Sanitaria (SNVS) pelos MNicleos de Seguranca do Paciente (NSP), conforme RDC n® 36/2013. De acorde com o arfigo 10 da referida RDC, & de res-
ponsabilidade do servico de salde notificar o= casos de dbitos relacionados a eventos adversos em até 72 horas apos a ocoméncia do evento.

Mo caso de ocoméncia de obitos e never events (eventos que nunca deveriam ocorrer em servigos de salde), conforme a Nota Técnica GVIMS/GGTES/Anvisa
n® 05/2019, que estabelece direfrizes gerais para notificacdo de eventos adversos relacionados a assisténcia a saide, o senvico de saide deve elaborar as 10
etapas de nofificacio no madulo de notificagso de incidentes assistenciais do NOTIVISA 2.0 {médulo Assisténcia a Salde), no prazo de 60 dias comidos, conta-

dos da data da nofificagdo (que comespondem a investigagdo por meio de andlise de causa raiz). Os never events estdo indicados na Mota Técnica acima
mencionada.

© Somente os servicos gue nofificaram incidentes relacionados a assisténcia 4 sadde dentro de 10 a 12 meses em 2024 serdo considerados CONFORMES.

®© Escolha uma das seguintes respostas:

SIM - monitora os incidentes relacionados a assisténcia a sadde E enviou os dados das notificagies para a Anvisa de 10 a 12 meses em 2024

MAQ - Nio monitora os incidentes relacionados 3 assisténcia 3 sadde

ATENCAO:
No caso de servico de dialise intra-hospitalar, ndo € necessario que o servico de dialise

tenha cadastro na Anvisa para acessar o sistema Notivisa distinto ao cadastro do hospital.
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ATENCAO:

Para comprovar a regularidade da notificacdo de incidentes/eventos adversos (EA)
relacionados a assisténcia a saude (indicador 17), serdo considerados os incidentes/EA
ocorridos nos servigcos de dialise. Ou seja, seréo consideradas as notificacdes nas
quais o campo “Em que servigo de saude ocorreu o incidente/evento adverso (bloco

“Origem do incidente/evento adverso”), constar:
a) Servico de hemodidlise, especialmente no caso de servicos de didlise extra-

hospitalares; ou

Origem do incidente / evento adverso *

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

Servigos de hemodialise | = ’

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

incidente/evento adverso?', no caso de servigos de dialise intra-hospitalares.

Origem do incidente / evento adverso *

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

Hospital | =

Indique em que unidade ocorreu o incidente / evento adverso
Outros ‘ - ‘

Ressaltamos que desde fevereiro de 2023 foi realizada no sistema Notivisa a inclusao
da opgao “Servigo de didlise” como uma das unidades do hospital. Desta forma, a
notificacdo de incidentes ocorridos em 2024 em servigos de dialises intra-hospitalar deve
ter sido realizada da seguinte forma: (Hospital > servigos de dialise). Mais informacdes,

consulte o Comunicado GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa _n° 02/2023, disponivel em

https://www.qgov.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-
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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

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

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

utilize formuléario préprio) de 10 a 12 meses em 2024.”

* = E = 5 5 -
18- REGULARIDADE DO MONITORAMENTO MENSAL DE INDICADORES DE INFECCOES RELACIONADAS A ASSISTENCIA A SAUDE EM DIALISE
NO ANO DE 2023

A& notificacdo dos indicadores das Infeccies Relacionadas a Assisténcia 3 Sadde (IRAS) em dialise deve ser realizada menzalmente, até o 15° dia do més sub-
sequente ao més de vigildncia. Esta nofificagdo pode ser feita pelo Formulario de Mofificacdo de indicadores nacienais de IRAS e AM - Didlise. disponibilizado
pela Anvisa hifps:/pesquisa.anvisa.gov briindex phpladmin/survey/salview'surveyid/873855 ou direfamente para o estado, conforme preconizado pelo Pro-
grama Macicnal De Prevencdo E Controle de Infeccoes Relacionadas a Assisténcia a Salde — (PNPCIRAS 2021-2025), na Mota Técnica n® 062017
GVIMS/GETES/ANVISA e na RDC 36/2013. A Anvisa ou 0 estado ira comprovar o envio dos dados, com periodicidade de10 a 12 meses dentro do ano avali-
ado (01012023 a 31/12/2023).
© ' Este indicador & considerado um requisito minimo para as praticas de seguranga do paciente. Caso néo comprove adequadamente a conformi-
dade do indicador, o servigo de dislise sera automaticamente classificade como baixa conformidade as praticas de seguranga do paciente em ser-
vigos de didlize.

@ Escolhs uma das seguintes respostas:

SIM - menitora o= indicadores de IRAS em dislise & netificou o= dados para & Anvisa [ou para o estado, caso o estado utilize formulario propric) de 10 2 12 meses em
2023

SIM - menitora os indicadores de IRAS em dislize, MAS ndo enviou oz dados para 2 Anvisa (ou para o estado, case o estado utilize formulario propric) de 10 2 12 me-
=es em 20213

MAQ - NZo monitera os indicaderes de IRAS em didlise

A ATENCAO: Caso o servico de dialise monitore os incidentes relacionados
a assisténcia a saude e os indicadores de IRAS, mas ndo comprove a regularidade
de notificagdo, no minimo 10 meses de 2024, ele sera considerado NAO
CONFORME nesses indicadores.

0 Alguns estados possuem formulario proprio de notificacdo de indicares de
IRAS em didlise. Nesse caso, o0 envio dos dados dos servi¢os de didlise desses
estados dos ultimos 10 a 12 meses referente ao ano avaliado (01/01/2024 a
31/12/2024) sera validado pelo Estado.

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

Pagina 48 de 97
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5. OUTRAS INFORMACOES

O Apéndice 1 apresenta os critérios, tipo de indicador, regulamentos e préaticas de
seguranca recomendadas pelo National Quality Forum (NQF) contidas no Formulario.

As fichas dos indicadores da Avaliacdo das Praticas de Seguranca do Paciente

emServicos de Dialise 2025 estao descritas no Apéndice 2.

O Apéndice 3 apresenta uma coépia deste formulério de avaliagéo.

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

paciente/nucleos-sequranca-do-paciente/contatos-nsp-visa.pdf

Para mais informacdes sobre a Avaliacdo das Praticas de Seguranca do Paciente
em Servicos de Dialise 2024, entre em contato com o NSP VISA ou CECIH/CDCIH

do seu estado/DF:

NSP VISA:

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

br/assuntos/servicosdesaude/prevencao-e-controle-de-infeccao-e-resistencia-

microbiana/cecih
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APENDICE 1. Critério/indicador, tipo de indicador, regulamentos e préaticas de seguranca

contidas no Formulario Nacional de Avaliacdo das Praticas de Seguranca em Servicos

de Didlise - 2025.

Regulamentos /

Préticas de Seguranc¢a do

Ty Tipo de Paciente recomendadas pelo
Indicador Recomendacdes NQ|:16 (humeradas) e outras
Federais referéncias
RDC n° 36/2013*
RDC n° 11/2014° 1:Estruturas e sistemas de
C1. Estrutura Implantag&o do Ndcleo lideranca
NSP instituido de Seguranca do 4: ldentificagéo e mitigagao de
Paciente em Servigcos de | riscos e perigos
Saude?
C2. PSP RDC n° 36/2013*
PSP implantado RDC n° 11/2014°
Implantag&o do Nucleo 1: Estruturas e sistemas de
de Seguranca do lideranca
Paciente em Servigos de
Salde?
Cs3. Estrutura Portaria MS n°2616/98° | 19: Higiene das méos
Protocolo . 17
implantado de RDC n° 42/2010 .
pratica de higiene RDC n°63/2011
das mé&os RDC n° 36/2013"
Portaria MS n°
1.377/2013"
C4. RDC n° 63/20113 14: Estudos diagnésticos de
Protocolo Estrutura RDC n° 36/2013* etiquetagem
implantado de RDC n° 11/2014°
identificacao do Portaria MS
paciente n°2.095/2013"?
C5. Estrutura RDC n° 63/20113 33: Prevencéo de quedas
Protocolo RDC n° 36/2013*
implantado de RDC n° 11/2014°
prevencéao de Portaria MS n°®
quedas 2.095/2013%
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Ce6. Estrutura RDC n° 63/20113, 8: Estruturas e sistemas de
Protocol lideranca farmacéutica
rrotocolo RDC n° 36/2013" ¢
implantado de
RDC n° 11/2014°
seguranca na _
- x Portaria MS n°
prescricao, 1
dispensagéo e 2.095/2013
administracdo de
medicamentos
C7. Estrutura Portaria MS 2616/98° 21: Prevencgéo de infecgr?tocI da
Protocolo corrente sanguinea associada a
. RDC 63/2011° g
implantado de 4 cateter central
prevengao de RDC 36/2013
eventos adversos RDC n° 11/2014°
relacionados ao Medidas de Prevencéo
acesso vascular de de IRAS™
pacientes em
hemodialise
C8. Estrutura , | 21 a 25: Prevencédo de IRAS
Protocolo Portaria MS n°® 2616/98
implantado - de RDC n° 63/2011°
prevencéo de
infeccdo e outros RDC n° 36/2013"
eventos adversos
em dialise RDC n° 11/2014°
peritoneal
Co. Estrutura RDC n° 63/2011° 29: Terapia de anticoagulagéo
Protocol
mzolgﬁ?azo " RDC n° 36/2013"
planta RDC n° 11/2014°
prevencéo de
coagulacao do
sistema durante o
procedimento
hemodialitico
C10. Estrutura Portaria MS n°2616/982 24: Prevencdo de
. e’ | evOTTes
nfven o - RDC n° 11/2014°
P ¢ Prevencéo de Infeccao
controle da

transmissao de
microrganismos
multirresistentes
nos servicos de
dialise

de microrganismos
multirresistentes em
servicos de salde?
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C11. Estrutura , | coc, 200118
Protocolo Portaria MS n°2616/98", Kdigo. 2018"
implantado de 90, 20
prevengdo  da RDC n° 63/2011, APIC, 2022
transmisséo . do RDC ne 36/2013"
HIV, de hepatites 5
B/C e de RDC n°11/2014
tratamento da
hepatite C nos
servicos de dialise
C12. CDC, 2001
Protocolo Estrutura RDC n°36/20134,
implantado de 5
prevencao de RDC n° 11/2014
eventos adversos
relacionados ao
reuso de
dialisadores e
linhas
C13. Estrutura | Rpc n° 63/2011° APIC, 2022°
Protocolo o 5
implantado de RDC n° 11/2014
monitoramento da RDC 33/2008*
gualidade da agua
em hemodialise
C14. Estrutura RDC n° 509/ 2001"" 1: Estruturas e sistemas de
Plano implantado o 5 lideranca
de gerenciamento RDC n® 11/2014
de tecnologias
(equipamentos de
hemodialise e
dialise peritoneal)
C15. Estrutura RDC n° 36/2013" 4: ldentificacdo e mitigacado de
Lista deverificagéo riscos e perigos
(checklist) de
seguranca aplicada
ahemodialise
Cle6. 4 33: Prevencao de quedas
Conformidade de Processoe | RDC n° 36/2013
avaliagio do risco | C€stao de | Portaria MS n°
Risco

de quedas

12
2.095/2013
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C17. Processoe | rpc n036/20134 4: |dentificacdo e mitigacdo de
Regularidade da | Gestéo do Nota Técnica Anvisa n° | fiSCos e perigos
notificagdo de | risco
notnicag 5/2019"
incidentes : .
. R Portaria MS/Anvisan®
relacionados a A
assisténcia a satde 142/2021
C18. Processo € | portaria MS n° 2616/982 21: Prevengdo de infeccédo da
Regularidade do | Gestédo do corrente sanguinea associada a
notificagdo mensal | risco cateter central

de indicadores de
IRAS em dialise

RDC n° 36/2013"
RDC 11/20145

Nota Técnica GVIMS/
GGTES/DIRE3/ANVISA
n° 01/2023%.

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

24: Prevencéo de
microrganismos
multirresistentes

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2025.
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APENDICE 2. Fichas dos indicadores do Formulario Nacional de

Avaliacdo das Praticas de Seguranca em Servicos de Dialise - 2025.

paciente

PRATICA DE SEGURANCA: Estruturas de lideranca para a seguranca do

Nome do indicador

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

Medida

Existéncia ou ndo de NSP no servico de dialise.

Justificativa

Para garantir a seguranca do paciente, € necessario que haja
estruturas e sistemas de lideranca responsaveis pela
identificacao, analise, avaliacado e reducao dos perigos,riscos
clinicos e nao clinicos presentes na instituicdo. Este indicador
tem por objetivo verificar se o servico de dialise implantou
uma estrutura responsavel por garantir a seguranca dos

pacientes.

Tipo de dado

Estrutura.

Fonte de dados

Portaria, Ato e outras documentacgdes formais referentes a

instituicdo do NSP no servigo de didlise.

Numerador

Denominador

Nao se aplica.

Nao se aplica.

Péagina 57 de 97



Referéncias

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.
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Observacoes

O documento comprobatorio de formalizacdo do NSP do
servico de saude deve estar anexado ao Formulario

Limesurvey.

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2025.
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PRATICA DE SEGURANCA: Estruturas de lideranca para a seguranca do

paciente

Nome do indicador

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

Medida

Existéncia ou ndo de Plano de Seguranga do Paciente

(PSP) no servico de didlise.

Justificativa

Para garantir a seguranca do paciente, é necessario que
haja estruturas e sistemas de liderancga responsaveis pela
identificacdo, andlise, avaliacdo e reducdo dos perigos,
riscos clinicos e néo clinicos presentes na instituicdo. Este
indicador tem por objetivo verificar se o hospital implantou
uma estrutura responsavel por garantir a seguranca dos

pacientes.

Tipo de dado

Estrutura.

Fonte de dados

PSP fornecido pelo servigo de didlise.

Numerador

Denominador

N&o se aplica.

N&o se aplica.
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p.69-116.

e Govier |, Nash S. Examining transformational
approaches to effective leadership in healthcare
settings. National Leadership and Innovation Agency
forHealthcare, 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.ahrg.gov.

e Denham, Charles R. MD. Patient Safety Practices:
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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. Resolugao da Diretoria Colegiada da Anvisa
—RDC n°. 36, de 25 de julho de 2013. Institui acbes
para a seguranca do paciente em servicos de salude
e da outras providéncias. Diario Oficial da Unido, 26
jul 2013.

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

Seguranca do Paciente em Servicos de Saude

Observacdes
e O PSP do servico de saude deve estar anexado

aoFormulario LimeSurvey.

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2025.
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PRATICA DE SEGURANCA: Higiene das Maos

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

emservicos de dialise.

Justificativa

Embora a higiene das méos tenha se mostrado altamente eficaz na
prevencdo da transmissdo de patdégenos dentro de servigos de
saude, estudos tém relatado baixos indices de adeséo, geralmente
inferiores a 50%. A existéncia de um protocolo para higiene das
maos indica 0 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 maos fornecido pelo servigo de
dados dialise; disponibilizacdo de insumos (dispensadores de preparacio
alcodlica e sabonete liquido) para higiene das maos no ponto de
assisténcia; quantidade de pias por unidade (RDC 50/2002).
Numerador N&o se aplica.

Denominador

N&o se aplica.
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Referéncias

e 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.ahrg.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. Seguranca do
Paciente em Servicos de Saude: Higienizacdo 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
HealthOrganization; 2009.
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Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.
Resolucéo da Diretoria Colegiada da Anvisa — RDC n° 42, de
25 de outubro de 2010. Dispde sobre a obrigatoriedade de
disponibilizacdo de preparacdo alcoodlica para friccdo
antisséptica das maos, pelos servicos de salde do Pais, e
daoutras providéncias. Diario Oficial da Unido 2010; 26 out.
Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.
Resolugéo da Diretoria Colegiada da Anvisa — RDC n° 36, de
25de julho de 2013. Institui agBes para a seguranca do paciente
emservicos de saude e d& outras providéncias. Diario Oficial
da Unido, 26 jul 2013.

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

Observacdes

O Protocolo de prética de higiene das méos deve estar

anexado ao Formulario LimeSurvey.

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2025.
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PRATICA DE SEGURANCA: Identifica¢do do paciente

Titulo doindicador

4. Protocolo implantado de identificacdo do paciente

Medida

Existéncia ou ndo de Protocolo de identificacdo do paciente

Justificativa

Erros de identificagdo do paciente podem ocorrer, desde a
admisséo até a alta do servico, em todas as fases do diagndstico
e do tratamento. A identificacdo correta do paciente em todos 0s
ambientesde prestacdo do cuidado de saude (por exemplo,
unidades de internagdo, ambulatorio, salas de emergéncia,
centro cirdrgico) em que sejam realizados procedimentos, quer
terapéuticos, quer diagnésticos consiste no processo pelo qual
se assegura ao pacienteque a ele é destinado determinado tipo
de procedimento ou tratamento, prevenindo a ocorréncia de erros
€ enganos que o possam lesar.

Consensos e relatérios de especialistas indicam reducdes
significativas na ocorréncia de erros apos a implementacéo de

processos de identificacdo do paciente.

Tipo de dado

Estrutura.

Fonte de dados

Protocolo de identificacdo do paciente fornecido pelo servico de

dialise; pulseiras de identificagéo.

Numerador

Denominador

N&o se aplica

N&o 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.
Diéario Oficial da Unigdo 2013;10 jul.

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

Observacodes

O Protocolo de identificacdo do paciente deve estar anexado ao

Formulario LimeSurvey.

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2025.
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PRATICA DE SEGURANCA: Prevencéo de Quedas

Titulo do 5. Protocolo implantado de prevencgéo de quedas
Indicador
Medida Existéncia ou ndo de protocolo de prevencao de quedas de pacientesem

servicos de dialise.

Justificativa

As quedas de pacientes sdo um agravo frequente em servicos de saude. O
indice de quedas é alto e pode ser maior segundo acaracteristica do
servico, em funcdo da frequéncia de pacientes idosos, psiquiatricos,
neurologicos ou de reabilitacdo. Entretanto,existem evidéncias de que as
guedas sdo um evento adverso prevenivel nos servicos de saldde. Sua
ocorréncia pode ser diminuidacom uma atencéo de qualidade baseada na
intervengao sobre os fatores de risco intrinsecos (relacionados ao paciente)
e extrinsecos (fatores ambientais).

Estudos apontam que pacientes dialiticos apresentam maior risco dequedas
em relagdo a populagdo em geral. Uma revisdo sistemética sobre quedas
em pacientes com DRC demonstrou uma incidéncia dequedas variando de
1,18 a 1,60 quedas/paciente ao ano. A literaturatambém aponta uma maior
ocorréncia de quedas ap6s o procedimento hemodialitico em relagdo ao
pré-dialitico, o que demostra a influéncia do procedimento de hemodidlise
no aumento do risco de quedas.

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

Tipo de dado Estrutura

Fonte dos ~ , , .

oo Protocolo para prevencéo de quedas fornecido pelo servico de didlise.
Numerador N&o se aplica.

Denominador

Referéncias

N&o se aplica.

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 Carvalho TC, Dini AP. Risk of falls in people with chronic kidney
diseaseand related factors. Rev. Latino-Am. Enfermagem. 2020;

e Analan PD, Ozelsancak R. Balance and fall risk in peritoneal
dialysispatients. J Back Musculoskelet Rehabil. 2019

e Polinder-Bos HA, Emmelot-Vonk MH, Gonsevoort RT, Diepenbroek A,
Gaillard CAJM. High fall incidence and fracture rate in elderly dialysis
patients. Neth J Med [Internet]. 2014 Dec [cited Aug 25, 2019]; Available
from: http://www.njmonline.nl/getpdf.php?id=1510

e Kono K, Nishida Y, Yabe H, Moriyama Y, Mori T, Shiraki R, Sato T.
Development and validation of a Fall Risk Assessment Index for dialysis
patients. Clin Exp Nephrol. 2018;

e Plantinga LC, Patzer RE, Franch HA, Bowling CB. Serious Fall
InjuriesBefore and After Initiation of Hemodialysis Among Older ESRD
Patients



http://www.njmonline.nl/getpdf.php?id=1510

in the United States: A Retrospective Cohort Study. Am J Kidney
Dis. 2017;

Almeida OAE, Rodrigues MCS, Santos WS. Andlise- reflexiva
sobre o evento queda na seguranca do paciente em hemodidlise.
Cogitare Enferm. 2016;

Erken E, Ozelsancak R, Sahin S, Yilmaz EE, Torun D, Leblebici B,
et al. The effect of hemodialysis on balance measurements and risk
of fall. IntUrol Nephrol. 2016;

Lopez-Soto PJ, De Giorgi A, Senno E, Tiseo R, Ferraresi A, Canella
C, et al. Renal disease and accidental falls: a review of published
evidence.BMC Nephrol. 2015;

Farragher J, Chiu E, Ulutas O, Tomlinson G, Cook WL, Jassal SV.
Accidental falls and risk of mortality among older adults on chronic

peritoneal dialysis. Clin J Am Soc Nephrol. 2014;

Kutner NG, Zhang R, Huang Y, Wasse H. Falls among hemodialysis

patients: potential opportunities for prevention? Clin Kidney J. 2014;

Farragher J, Chiu E, Ulutas O, Tomlinson G, Cook WL, Jassal SV.
Accidental falls and risk of mortality among older adults on chronic
peritoneal dialysis. Clin J Am Soc Nephrol. 2014;

Deaver K, Cote D. Nursing risk assessment: fall prevention
strategies inthe outpatient hemodialysis setting. Nephrol Nur J.
2013;

Galvado MH, Santos LIS, Barcelar JM, Marinho PEM. Assessment of
thecapacity of the Falls Efficacy Scale International in specifying the
risk of falling in patients with chronic kidney disease on

hemodialysis. Fisioter. Pesqui. 2013;

Da Silva DJ, A, L.; Marilia Fonseca Lucinda, L.; Ferreira Cobucci,
R.; Barreto De Oliveira, H.; Roberto Bacelar Rangel, P.; Cardoso
Batista DeOliveira, B.; Ribeiro Pereira, G.; Moura Reboredo, M.
Quedas em pacientes em hemodialise: um estudo piloto
prospectivo de 12meses. HU Revista, [S.l.], v. 47, p.1-9, 2021.
Disponivel em:

https://periodicos.ufjf.br/index.php/hurevista/article/view/3406.
Lockhart TE, Barth AT, Zhang X, Songra R, Abdel-Rahman E, Lach

J. Portable, Non-Invasive Fall Risk Assessment in End Stage Renal
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Disease Patients on Hemodialysis. ACM Trans Comput Hum
Interact. 2010;

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

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

Observacdes

O Protocolo de prevencdo de quedas deve estar anexado ao
Formulario LimeSurvey.

Avaliar se o Protocolo inclui:

- Avaliacéo do risco;

- Medidas de intervencéo.

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2025.
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PRATICA DE SEGURANCA: Seguranca na prescricdo, uso e administracdo de

medicamentos

Titulo do 6. Protocolo implantado de seguranca na prescricdo, dispensacao e
indicador administracdo de medicamentos

Existéncia ou ndo de Protocolo de seguranca na prescri¢ao,
Medida

dispensacao e administracdo de medicamentos

Justificativa

As falhas no processo de utilizagdo de medicamentos sé&o consideradas
importantes fatores contribuintes para a reducdo da seguranca do
paciente.

O protocolo pode promover a padronizagao de processos, 0 usodevido
de recursos de tecnologia da informacdo 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 seguranca na prescricdo, dispensacado e administracao

de medicamentos fornecido pelo servigo de didlise.

Numerador

N&o se aplica

Denominador

N&o se aplica

Referéncias

* Brasil. Ministério da Saude. Portaria n° 2.095 de 24 de setembro de
2013. Aprova os Protocolos de Seguranca do Paciente. Diario Oficialda
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 acdes para a seguranga do paciente em servigos de salde e da

outras providéncias. Diario Oficial da Unido, 26 jul 2013.

Observacgfes

e O Protocolo de seguranca na prescricdo, dispensacdo e
administracdo de medicamentos do servico de didlise deve estar

anexado ao Formulario LimeSurvey.

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2025.
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PRATICA DE SEGURANCA: Prevencido de eventos adversos relacionados ao acesso

vascular de pacientes em hemodialise

Titulo do 7. Protocoloimplantado de prevencdo de eventos adversos
indicador relacionados ao acesso vascular de pacientes em hemodialise
Medida

Existéncia ou ndo de protocolo de prevencdo de eventos
adversosrelacionados ao acesso vascular de pacientes em

hemodidlise

Justificativa

Os incidentes associados ao acesso vascular para hemodialise
estdoentre 0s mais prevalentes nos servicos de didlise, podendo
levar a complicagBes graves e Obito. Entre estes destacamos a
retirada acidental da agulha que punciona a fistula arteriovenosa, a
infiltracdodo acesso de hemodialise, a infeccao associada ao uso do
cateter, entre outras. A retirada acidental da agulha pode ser
considerada umdos EA mais perigosos em unidades de hemodialise,
pois o paciente pode sangrar até a morte. J4 a infec¢éo associada

ao acesso de hemodialise € 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 sdo
fundamentais para a seguranca dos pacientes submetidos a

hemodidlise.

Tipo de dado

Estrutura.

Fonte de dados

Protocolo de prevencdo de eventos adversos relacionados ao
acessovascular de pacientes em hemodialise fornecido pelo servico

de dialise.

Numerador

Denominador

N&o se aplica

N&o se aplica

ORIENTAGOES PARA O PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DA AVALIAGAO
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Referéncias

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.
DiarioOficial da Unido, 26 jul 2013.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.
Resolucéo da Diretoria Colegiada da Anvisa — RDC n° 11,
del3 de marco de 2014. Dispde sobre os Requisitos de
Boas Préticas de Funcionamento para os Servicos de
Didlise e daoutras providéncias. Diario Oficial da Unido, 14
mar 2014.

Bray BD, Metcalfe W. Improving patient safety in
haemodialysis. Clin Kidney J., 8:262-264, 2015.

Chapin et al. Safety Events in Chronic Kidney Disease: The
Frequency of “Multiple Hits”. Clin J Am Soc Nephrol 5: 95—
101, 2010.

Garrick; Morey R. Seguranca das Instalacdes de Didlise:
Processos e Oportunidades. Seminars in Dialysis.
Volume 28, Edicdo 5. P 514-524
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e Duronville JV, Diamantidis CJ. Seguran¢ca médica no cuidado
da pessoa com doenca renal terminal. Semin Dial. 2018
mar;31(2):140-148. doi: 10.1111/sdi.12672. Epub 2018 7 de
janeiro.

e Kliger AS. Maintaining Safety in the Dialysis Facility. Clin J
AmSoc Nephrol, 10: 688-695, April, 2015.

e Guimaréaes, GL et al. Nursing interventions for hemodialysis
patients through central venous catheter. J Nurs on
line,11(3):1127-35, 2017.

e Holley JL. A descripve report of errors and adverse events in
chronic hemodialysis units. Nephrol News Issues.; 20(12):57-
63, 2006.

e Reisdorfer AS. Infeccdo em acesso temporario para
hemodialise: estudo em pacientes com insuficiéncia renal
cronica. 64f. Dissertacdo (Mestrado) apresentada ao curso
de Enfermagem da Universidade Federal do Rio Grande do
Sul, Porto Alegre, 2011.

e \Wong, Leslie P. “Systems Thinking and Leadership: How
Nephrologists Can Transform Dialysis Safety to Prevent
Infections.” Clinical journal of the American Society of
Nephrology: CJASN vol. 13,4 (2018): 655-662.

e Schwanke AA. Fatores de risco associados a infec¢gdo em
cateter venoso central para hemodidlise. 91f. Dissertacéo
(Mestrado) apresentada ao Programa de Pés-graduagcédo em
Enfermagem da Universidade Federal do Parana, Curitiba,
2016.

e Marty Cooney R, Manickam N, Becherer P, Harmon LS,
Greggl, Farkas Z, Shea LM, Parekh P, Murphy J, Shade W.
The useof 3.15% chlorhexidine gluconate/70% alcohol hub
disinfectionto prevent central line-associated bloodstream
infections in dialysis patients. Br J Nurs. 2020 Jan
23;29(2):S24-S26.

e Kliger AS. Maintaining Safety in the Dialysis Facility.
CJASN April 2015, 10 (4) 688-695.

e Centers for Disease Control and Prevention.

Recommendations for preventing transmission of infections
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among chronic hemodialysis patients. MMWR 2001;50.
Speranza-Reid J, Brouwer-Maier D, Cruz CM, Inglese M.
Venous needle dislodgement and access bloodline
separation. Nephrology Nursing Journal. 2021; v.48, n.4,
p.347-365.

Ravagnani JF et al. Multiprofessional care practices in dialytic
patients in the intrahospital environment. Brazilian Journal of
Development. 2021; v.7, n.3, p. 25494-25516.

Ibeas J et al. Spanish Clinical Guidelines on Vascular Access
for Haemodialysis. Nefrologia. 2017; v.37(Suppl 1), p.1-192.

Observacoes

e O Protocolo de prevencdo de eventos adversos
relacionados ao acesso vascular de pacientes em

hemodialise do servico de dialisedeve estar anexado ao

Formulario LimeSurvey.

e Ha servicos que podem abordar o tema em mais de um

protocolo.Nesse caso, para fins de avaliagcdo, devem ser

considerados todosos protocolos sobre o tema.

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2025.
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PRATICA DE SEGURANCA: Prevencéo de infeccdo e outros eventos

adversos emdidlise peritoneal

Titulo do 8. Protocolo implantado de prevencédo de infeccéo e

indicador

outros eventosadversos em didlise peritoneal

Medida

Existéncia ou ndo de protocolo de prevencao de

infeccdo e outroseventos adversos em didlise peritoneal

Justificativa

Pacientes submetidos a didlise peritoneal sdo 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 comfoco nos riscos e medidas de
prevencdo contra esses eventos adversos. Como exemplo
de evento adversos em pacientes em dialise peritoneal,
destacam-se a peritonite bacteriana, que é o eventoalverso
mais frequente e que pode levar a interrupcéo da diélise
peritoneal, contribuindo para o aumento da morbidade dos
pacientes, e outros eventos envolvendo o cateter como
infeccdes no Ostio de saida do cateter, obstrucdo do cateter,

entre outros.

Tipo de dado

Estrutura.

Fonte de dados

Protocolo de prevencdo de infeccdo e outros eventos
adversos emdialise peritoneal fornecido pelo servico de

dialise.

Numerador

Denominador

N&o se aplica

N&o se aplica

ORIENTAGOES PARA O PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DA AVALIAGAO

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

Pagina 73 de 97



Referéncias

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

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa. Resolucéo da Diretoria Colegiada da Anvisa —
RDC n° 11, de 13de mar¢o de 2014. Dispde sobre os
Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para
0os Servicos de Dialise e da outras providéncias.
Diario Oficial da Uniédo, 14 mar 2014.

Kliger A.S. Maintaining Safety in the Dialysis
Facility. CJASN April 2015, 10 (4) 688-695.

Slakey DP, Davidson 1. Patient safety in peritoneal
dialysis. ContribNephrol. 2015;184:176-88.

Stuart S, Booth TC, Cash CJ, Hameeduddin A, Goode
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Garcia-Falcén T. Identification of Targets for Prevention
of Peritoneal Catheter Tunnel and Exit-Site Infections in
Low Incidence Settings. Perit Dial Int. 2016 Jan-
Feb;36(1):43-51.

e O Protocolo de prevencgéo de infeccdo e outros eventos

ObservacGes adversos em didlise peritoneal fornecido pelo servico de

didlise deve estar anexado ao Formulario LimeSurvey.

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2025.
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PRATICA DE SEGURANCA: Prevencao de coagulacédo do sistema duranteprocedimento

hemodialitico

Titulo doindicador

9. Protocolo implantado de prevencdo de coagulacdo do

sistemadurante procedimento hemodialitico

Medida

Existéncia ou ndo de protocolo de prevencdo de coagulacdo

dosistema durante procedimento hemodialitico

Justificativa

A hemodialise € realizada mediante circulagdo extracorporea,
sendo necessario tomar medidas eficazes para prevencédo de
coagulacdo do circuito, além da existéncia de filtro para
retencao de possiveis coagulos.

Fatores como velocidade do fluxo de sangue pelo circuito,
dimensdesdo cateter, e tipo de membrana do dialisador devem
ser avaliados nosentido de prevenir este tipo de complicagéo.
Um protocolo para prevencdo de coagulacdo do
sistemalcircuito de dialise é essencial para evitar complicacfes
ao paciente como sangramento por excesso de anticoagulacéo
ou, no sentido oposto, aanticoagulagao insuficiente do sistema
levando a necessidade de troca do circuito que apresente
sinais de coagulacao.

As sessOes de dialise devem ser realizadas mediante ajuste
criteriosoda 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 prevencéo de coagulacdo do sistema durante

procedimento hemodialitico fornecido pelo servico de diélise.

Numerador

Denominador

Nao se aplica

Nao se aplica
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e O Protocolo de prevencdo de coagulacdo do sistema
Observacdes durante procedimento hemodialitico do servico de dialise

deve estar anexado ao Formulario LimeSurvey.

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2025.
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PRATICA DE SEGURANCA: Prevencgéo e controle da transmisséo de

microrganismosmultirresistentes nos servigcos de dialise

Titulo do

indicador

10. Protocolo implantado de prevencdo e controle da
transmissdo de microrganismos multirresistentes nos servicos

de dialise

Medida

Existéncia ou nao de protocolo de prevengdo e controle da
transmissdo de microrganismos multirresistentes nos servicos

de dialise

Justificativa

Pacientes com insuficiéncia renal cronica em didlise sé&o
altamente suscetiveis a colonizacdo e desenvolvimento de
infeccbes bacterianas, incluindo aquelas causadas por
microrganismos  resistentes aos  antimicrobianos.  As
consequéncias dessas infeccdes sdo graves e resultam no
aumento da morbidade e mortalidade.Praticas adequadas de
prevencgdo e controle de infecgdo tém o potencial de reduzir a

selecdo e disseminacdo de microrganismos resistentes.

Tipo de dado

Estrutura.

Fonte de dados

Protocolo de prevencao e controle da transmisséo de
microrganismosmultirresistentes fornecido pelo servigo de

dialise.

Numerador

Denominador

N&o se aplica

N&o se aplica
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Observacdes

O Protocolo de prevencéo e controle da transmissdo de
microrganismos multirresistentes do servico de dialise devem

estaranexado ao Formulario LimeSurvey.

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2025.
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PRATICA DE SEGURANCA: Prevencédo da transmissédo de HIV, das hepatites
B/C ede tratamento da hepatite C nos servigos de didlise

Titulo do

indicador

11. Protocolo implantado de prevencdo da transmissdo do HIV,
dashepatites B/C e de tratamento da hepatite C nos servicos de

dialise

Medida

Existéncia ou nao de protocolo de prevencao transmissdo do HIV,
dashepatites B/C e de tratamento da hepatite C nos servigos de

dialise

Justificativa

Pacientes submetidos a tratamento dialitico comp&em um grupo de
risco para HIV e hepatite B e C, uma vez que, além do
comprometimento da imunidade, sdo submetidos a frequentes
transfusdes de sangue e/ou hemoderivados, além de serem
expostosaos riscos inerentes da assisténcia a salude nos servicos
de dialise, como por exemplo, o préprio procedimento
hemodialitico, 0 uso da maquina de dialise por varios pacientes,
entre outros. Esses riscos sdo potencializados por falhas nos
processos de trabalho. Nesse sentido, é fundamental que medidas
de prevencao especificas sejamdefinidas e implementadas nesses

Servicos.

Tipo de dado

Estrutura.

Fonte de dados

Protocolo de prevencdo da transmissao do HIV, das hepatites
B/C ede tratamento da hepatite C fornecido pelo servico de

dialise.

Numerador

Denominador

N&o se aplica

N&o se aplica
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Observacdes

e O Protocolo de prevencédo da transmisséao do HIV, das hepatites
B/Ce de tratamento da hepatite C do servico de dialise deve estar

anexado ao Formulario LimeSurvey.

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2025.
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PRATICA DE SEGURANCA: Prevencdo de eventos adversos relacionados
ao reusodos dialisadores e linhas

Titulo do 12. Protocolo implantado de prevencao de eventos

indicador adversosrelacionados ao reuso dos dialisadores e linhas
Existéncia ou ndo de protocolo de prevencao de

Medida eventos adversosrelacionados ao reuso dos dialisadores

e linhas

Justificativa

Sabe-se que a reutilizacao 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 os pacientes durante todas as fases
do reprocessamento de filtros de hemodialise. Os riscos
para os pacientes a exposi¢cdo de microrganismos pelo
reuso de dialisadores e linhas foram em maior propor¢ao e

relacionados a diferentes passos do reprocessamento.

Assim, a instalacdo de medidas de prevencdo e a
sistematizagdo 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 infecgbes virais e

bacterianas entreos pacientes em servigos de dialise.

O objetivo do indicador é garantir existéncia de um
protocolo, baseado em evidéncias, para prevengado de
risco de infec¢do aos pacientes dialiticos.

Tipo de dado

Estrutura.

Fonte de dados

Protocolo de prevencgéo de eventos adversos
relacionados ao reusodos dialisadores e linhas fornecido

pelo servico de dialise.

Numerador

Denominador

Nao se aplica

Nao se aplica
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Observacoes

e O Protocolo de prevencado de eventos adversos
relacionados ao reuso dos dialisadores e linhas do
servico de dialise deve estar anexado ao Formulario
LimeSurvey.

e Considerar que ha servigos que nao fazem reuso

dos dialisadores e/ou linhas).

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2025.
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PRATICA DE SEGURANCA: Monitoramento da qualidade da agua de hemodialise

Titulo do 13. Protocolo implantado de monitoramento da qualidade da 4gua
indicador dehemodialise

Existéncia ou ndo de protocolo de monitoramento da qualidade
Medida

daagua de hemodidlise

Justificativa

A Estudos apontam que na dialise h& exposi¢do a aproximadamente
120 litros de &gua por paciente, variando entre 18.000 a 36.000 litros
por ano, incluindo exposi¢cdo a todas as substancias de baixo peso
molecular presentes na 4gua, 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 didlise, evidenciando que o monitoramento da qualidade
guimica e microbioldgica, conforme normativas vigentes, é essencial
para minimizacao dos riscos.

Contaminantes microbiolégicos, incluindo endotoxinas, podem
provocar complicagbes agudas ou crbnicas relacionadas a presenca
de endotoxinas, como inflamacao sistémica crbnica, adicionados as
complicacdes relacionadas aos contaminantes quimicos.

A presenca de um protocolo de monitoramento da qualidade da agua
de hemodialise é fundamental para assegurar a identificagdo precoce

de fatores de risco e a tomada de a¢cdes em tempo oportuno.

Tipo de dado

Estrutura.

Fonte de dados

Protocolo de monitoramento da qualidade da agua de

hemodialisefornecido pelo servigo de didlise.

Numerador

Denominador

N&o se aplica

N&o se aplica
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Observacdes

¢ O Protocolo de monitoramento da qualidade da agua de

hemodialisedo servigo de dialise deve estar anexado ao Formulario

LimeSurvey.

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2025.
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PRATICA DE SEGURANCA: Plano de gerenciamento de tecnologias
(equipamentos dehemodidlise e didlise peritoneal)

Titulo do

indicador

14. Plano implantado de gerenciamento de tecnologias

(equipamentos de hemodidlise e didlise peritoneal)

Medida

Existéncia ou ndo de Plano de gerenciamento de

tecnologias(equipamentos de hemodialise e dialise peritoneal)

Justificativa

O correto funcionamento dos equipamentos de hemodialise e
dialise peritoneal € fundamental para garantir a seguranga dos
pacientes comdoenca renal. A inclusdo desses equipamentos
no Plano deGerenciamento de tecnologias do servico de salde
tem o objetivo degarantir a rastreabilidade, qualidade, eficacia,
efetividade, seguranca e o desempenho dessas tecnologias no
servico de dialise, e deve abranger todas as etapas, desde o
planejamento para aquisicdo e entrada no servico 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
regulamentacaovigente, visa minimizar os riscos a que sdo
repetidamente expostos o0s pacientes que dependem de
terapia renal substitutiva.

Os servicos de dialise devem manter disponiveis o0s
registros de manutengdes preventivas e corretivas destes

equipamentos.

Tipo de dado

Estrutura.

Fonte de dados

Plano de gerenciamento de tecnologias (equipamentos
de hemodidlise e dialise peritoneal) fornecido pelo servico de

dialise.

Numerador

Denominador

N&o se aplica

N&o se aplica
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e O Plano de gerenciamento de tecnologias (equipamentos
Observacoes de hemodialise e dialise peritoneal) do servico de dialise

deve estar anexado ao Formulario LimeSurvey.

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2025.
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PRATICA DE SEGURANCA: Lista de verificacdo (checklist) de seguranca aplicada a

hemodiélise

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

indicador hemodialise

Existéncia ou ndo de lista de verificacdo (checklist) de
Medida segurancaaplicada & hemodialise

Erros durante a hemodialise podem ocorrer, sendo que para
melhorara seguranca do paciente e reduzir a morbidade associada
ao tratamento na unidade de hemodialise foi proposta a aplicagéo
de uma lista de verificacdo (checklist) de seguranca aplicada a
hemodialise.
Assim, a lista de verificagdo (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 poés- hemodialise. A aplicacdo do
instrumento e a checagem dos itens pode reduzir riscos, prevenindo
eventos adversose complicacdes decorrentes da doenca renal.
Sendo assim, o preenchimento do instrumento (impresso ou
digitalizado), de baixo custo, pode auxiliar na realizacdo de rotinas
complexas, sistematizando a assisténcia, diminuindo gastos e

otimizando tempo de trabalho em servicos de dialise.

Tipo de dado Estrutura.

Fonte de dados Lista de verificacao (checklist) de seguranca aplicada a

hemodialisefornecida pelo servico de dialise; prontuario.

Numerador N&o se aplica

Denominador  Nao se aplica
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Observacgbes

N&o ha exigéncia de que uma Lista de verificacdo (checklist) de
seguranca aplicada a hemodialise especifica esteja anexada ao

Formulario LimeSurvey.

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

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

indicador

Medida

Prontuarios com registros de avaliacdo do risco de quedas dos

pacientes do servico

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 servico, em funcdo da frequéncia de
pacientes idosos, psiquiatricos, neurolégicos ou de reabilitacao.
Entretanto, existem evidéncias de que as quedas sdo um evento
adverso prevenivel nos servigos de saude. Sua ocorréncia pode ser
diminuida com uma atencdo de qualidade baseada na intervencéo
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
guedas na admissao, pois este é um fator essencial para o inicio das

medidas preventivas.

Tipo de dado

Processo.

Fonte de dados

Amostra aleatdria de Prontuarios.

Numerador

Denominador

Nao se aplica

N&o 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.ahrg.gov/research/findings/evidence-based-
reports/ptsafetyll-full.pdf
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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.
Resolucao da Diretoria Colegiada da Anvisa— RDC n° 36, de 25
de julho de 2013. Institui acdes para a seguranca do paciente em
servicos de saude e da outras providéncias. Diario Oficial da
Uniado, 26 jul 2013

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.
Resolucéo da Diretoria Colegiada da Anvisa— RDC n° 11, de 13
de marco de 2014. Dispde sobre os Requisitos de Boas Praticas
de Funcionamento para os Servigcos de Didlise e d& outras

providéncias. Diario Oficial da Uniao, 14 mar 2014.

e Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Plano integrado
para a gestao sanitaria da seguranga do paciente em servicos 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 estao disponiveis na ficha do indicador

“Protocolode prevencao de quedas”.

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

avaliacdo do risco de quedas”

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

assisténcia asaude

Titulo do 17.Regularidade da notificagédo de incidentes relacionados a
indicador assisténcia a saude no ano de 2023

. Notificacdo de incidentes relacionados a assisténcia a saude
Medida

no anode 2023 no sistema Notivisa (médulo Assisténcia a
Saude)

Justificativa

Notificar incidentes de seguranca regularmente ao sistema de
notificagbes da Anvisa é uma pratica regulada nacionalmente
para a promocdo da cultura de seguranca do paciente,
identificacdo de riscosno sistema de salde e aprendizagem para

a reducéo de riscos.

Y BN

Todos os incidentes relacionados a assisténcia a saude,
incluindo aqueles com danos ocorridos em servigos de saude, e
em especial nos servigos de dialise, devem ser notificados ao
Sistema Nacional deVigilancia Sanitaria (SNVS), pelos Nucleos
de Seguranca 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 Obitos relacionados aos eventos

adversos em até 72 horas ap0s a ocorrénciado evento.

No caso de ocorréncia de Obitos e never events (eventos que
nunca devem ocorrer em servicos de saude, incluindo os de
dialise), de acordo com a Nota Técnica GVIMS/GGTES/Anvisa
n° 05/2019, que traz as orientacdes gerais para a notificacao de
eventos adversos relacionados a assisténcia a saude, o servico
de saude deve completar o preenchimento das 10 etapas da
notificacdo no mdédulo de notificacdo de incidentes relacionados
a assisténcia a saude do Notivisa (mddulo Assisténcia a Saude),
no prazo de 60 dias corridosa partir da data da notificacdo (que
correspondem a investigacdo por meio de analise de causa
raiz). Os never events passiveis de notificacdo estédo indicados

na referida Nota Técnica.

Tipo de dado

Processo.

Fonte de dados

Prontuario.

Numerador

N&o se aplica
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Denominador  N&o se aplica

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

e Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.
Resolucédo da Diretoria Colegiada da Anvisa— RDC n° 11,

Referéncias de 13de margo de 2014. DispBe sobre os Requisitos de
Boas Praticas de Funcionamento para os Servicos de
Didlise e da outras providéncias. Diario Oficial da Uniao,
14 mar 2014.

e Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Plano
integrado para a gestédo 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/public
acoes/plano_integrado-1.pdf

Observacbes

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2025.
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PRATICA DE SEGURANCA: Notificacdo mensal dos indicadores de infeccdes

relacionadas a assisténcia a saude

Titulo do 18. Regularidade da notificagdo mensal dos indicadores de
indicador infeccdesrelacionadas a assisténcia a saude no ano de 2023

: Notificacdo mensal dos dados de infeccbes relacionadas a
Medida

assisténciaa saude no ano de 2023

Justificativa

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

Infec¢Bes Relacionadas a Assisténcia & Saude (2021-2025).

Tipo de dado

Processo.

Fonte de dados

Prontuéario.

Numerador

Denominador

N&o se aplica

Nao se aplica
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Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2025.
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