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INTRODUCAO

Anualmente, desde 2016, os hospitais que dispdem de leitos de Unidade de Terapia Intensiva
(UTI) Adulto,Pediatrica ou Neonatal sdo convidados a participar da Avaliacdo Nacional das
Praticas de Seguranca do Paciente. Esta avaliacdo € uma importante estratégia para a
promocao da cultura da segurancga, a gestao de riscos, o aprimoramento da qualidade e a
aplicacdo das boas préaticas em servi¢os de saude preconizados pela RDC n° 63/2011 e pela
RDC n° 36/2013. A Avaliacao é promovida pela Geréncia Geral de Tecnologia em Servicos de
Saude (GGTES) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) com o apoio do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), por meio dos Nucleos de Seguranca do Paciente da
Vigilancia Sanitéaria (NSP VISA) dos estados, Distrito Federal e municipios, com base nas metas

e objetivos especificos do Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Sequranca do
Paciente em Servicos de Saude 2021-2025.

O presente documento objetiva disponibilizar as orientacées aos servicos de saude com UTI
para o preenchimento do Formulario de Avaliacdo Nacional das Praticas de Seguranca do

Paciente em servigos com UTI — 2023.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/plano-integrado-2021-2025-final-para-publicacao-05-03-2021.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/plano-integrado-2021-2025-final-para-publicacao-05-03-2021.pdf
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1. - QUAIS SERVICOS DE SAUDE SAO CONVIDADOS A PARTICIPAR DA
AVALIACAO DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE?

Em 2023 a Avaliagdo das Préticas de Seguranca do Paciente é destinada a dois tipos de servigco de saude
prioritérios:

a) Servicos de saude com UTI que funcionaram em 2022;

b) Servicos de Dialise, porém para estes servicos ha um formulario préprio e orientacdes

especificas  disponibilizadas na pagina da Anvisa, https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente.

2. : OUTROS SERVICOS DE SAUDE, SEM UTI, PODEM PREENCHER O
FORMULARIO?

Sim, podem preencher o formulario para fins de autoavaliacdo, porém os dados de servicos sem UTI ndo
serdo incluidos no Relatério da Avaliacdo Nacional das Préaticas de Seguranca da Anvisa, a ser publicado
pela Agéncia.

3. Z SERVICOS DE SAUDE COM UTI EM FUNCIONAMENTO POR PERIODO
INFERIOR A 10MESES PODEM PREENCHER O FORMULARIO?

Alguns indicadores desta avaliacdo dizem respeito a regularidade de notificacdo ou de monitoramento por
pelo menos 10 meses ao longo de 2022. Contamos com a participacdo integral desses servigos na
Avaliacdo de 2024.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente
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4. QUAL PROFISSIONAL DEVE PREENCHER O FORMULARIO DE
AVALIACAO DAS PRATICAS DE SEGURANGCA DO PACIENTE?

Recomenda-se que o preenchimento seja feita pelo responsavel pelo Nucleo de Seguranca do Paciente
(NSP) doservigco de saude, em articulagdo com o coordenador do servico ou comissdo de controle e
prevencgdo de infec¢Bes relacionadas a assistencia a saude (IRAS).

Na auséncia destes, algum outro profissional indicado pelo Responsavel Técnico do servigo.
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5. W QUAL A RELACAO DA GESTAO DO RISCO COM A AVALIACAO

DASPRATICAS DE SEGURANGA DO PACIENTE?

O processo de Avaliagdo Nacional de Praticas de Seguranca do Paciente permite um diagndstico das
praticas de seguranga do paciente na instituicdo de saude e, a partir das informacdes coletadas, estas
podem guiar acdes que podem prevenir a ocorréncia de eventos adversos nos niveis local, regional e
nacional.

As etapas da gestdo do risco baseada na Avaliagcdo das Praticas de Seguranca do Paciente estédo

resumidos na Figura 1.
Figura 1: Modelo tedrico da gest@o do risco sanitario baseado no monitoramento da implantacéo de

Praticas de Seguranca do Paciente.
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Fonte: Plano Integrado para a Gestao Sanitaria da Seguranca do Paciente em Servigos de Saude 2021- 2025. Anvisa, 2021.




As acbes de VISA podem incluir, dependendo do caso, a solicitacdo de complementacdo de
documentacgdes enviadas, analise critica do contetdo basico do Plano de Seguranca do Paciente (PSP) ou
ainda a adocao de outras medidas de controle oportunas, utilizando diferentes mecanismos, tais como:
e Direcao: fiscalizar o servigo e cobrar adequacéo com prazo estabelecido.
e Relacional: sensibilizar e educar quanto ao Programa Nacional de Seguranca do
Paciente (PNSP) e préticas especificas.
¢ Organizacional: solicitar melhorias organizacionais no servico para o controle interno das
praticas de seguranca.
e Informacional: produzir e publicar informacdo com setor regulado, midia, grupos de
pacientes, etc, com foco nas praticas de seguranca do paciente com menor conformidade no
estado/DF/municipio.
e Lateral: estimular interacdo entre servigos de salide para aprender com as experiéncias
(benchmarking).
e Sistémica: envolver gestdo do sistema de salde e outros interessados para melhorar as
praticas no sistema de saude.
Caso seja estabelecido um prazo para adequacéo, a VISA local fard o0 monitoramento desse risco. O nédo
cumprimento do prazo pode resultar em outras exigéncias ou medidas sanitarias cabiveis.
Visando a eficiéncia e a priorizacdo de riscos, acdes da VISA serdo aplicadas aos servicos de saude
classificados como média e baixa conformidade as préticas de seguranca do paciente.
O JdUltimo processo chave é a comunicagdo do risco aos interessados internos (NSP e demais
lideres/gestores dos servigos de saude) e externos (VISA, gestdo do sistema de salde e populacéo). Este
processo tem relevancia estratégica por sensibilizar todo o contexto do servico de saude para a melhoria
continua dos processos de gestao de riscos. Espera-se que o processo de gestéo de riscos baseado na
implantacao de praticas de seguranca do paciente induza o aumento gradual da conformidade dos servigos
de saude em relacao as exigéncias de estrutura e processo da RDC n° 36/2013.

Por fim, a Anvisa divulga em seu sitio eletrdnico https://www.gov.br/anvisa/pt-br a lista dos servigos de

saude que atingiram alta conformidade as praticas de seguranca do paciente nesta avaliacao.
A meta de 100% de adequacao dos servi¢os de saude em relacao a implantacao das praticas de seguranca

do paciente é um desafio para todos os servigos de saude, publicos ou privados e para o SNVS.

e —

*_
6. _— QUAIS SAO AS ETAPAS DA AVALIACAO DAS PRATICAS DE SEGURANCA
DO PACIENTE?



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

O anexo 2 do Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Sequranca do Paciente em
Servicos de Saude 2021-2025 apresenta o Fluxograma do processo organizativo do

monitoramento das praticas de seguranca do paciente.
Além do descrito no Plano integrado, apresenta-se o0 passo a passo deste processo:

» Anvisa, NSP VISA e Comissao estadual/distrital de controle de infeccédo (CECIH)
divulgam aos servi¢os de saude prioritarios (servicos de saude com UTI) as datas do
inicio e término do ciclo de Avaliacdo Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente;
o linkdo formulério eletrénico para Avaliacdo das Praticas de Seguranca do Paciente
do ano vigente; e as Orienta¢des para preenchimento do formulario no sitio eletrénico
da Anvisa.

» ApOs o término do prazo de preenchimento do Formulario, o NSP VISA, em articulacéo
com CECIH, realiza a analise dos formularios e documentos comprobabdrios
anexados/enviados pelos servicos de saude, seguindo as orienta¢des do Instrutivo
para Andlise do Formulario de Avaliacdo das Praticas de Seguranca do Paciente, por
meio do qual séo verificados o percentual de conformidade e a classifica¢do preliminar
guanto ao nivel de conformidade as praticasde seguranca do paciente de cada servico
avaliado.

» De acordo com a analise, pelo NSP VISA e CECIH, do formulario e da documentacéao
comprobatéria, os servicos de saude participantes sdo preliminarmente classificados
em trés grupos: CONFORMIDADE ALTA (67%-100% de conformidade dos
indicadores de estrutura e processo); CONFORMIDADE MEDIA (34%-66% de
conformidade dos indicadores de estrutura e processo); e CONFORMIDADE BAIXA
(0%-33% de conformidade dos indicadores de estrutura e processo).

» O NSP VISA e CECIH realizam uma devolutiva aos servigos quanto ao percentual de
conformidade obtido e a sua classificacdo preliminar em relagdo ao nivel de
conformidade as praticas de seguranca do paciente, e estabelece prazo para o servico
participante realizar alguma contestacdo ou justificativa. Na oportunidade, séo
evidenciados os indicadores que precisam ser melhorados pelo servigo avaliado e a
VISA local pode estabelecer um prazo para adequacao das ndo conformidades.

» De modo a aumentar a confiabilidade dos dados da avaliacdo, ap0s realizacdo de
revisdo dos calculos ou classificacdo porventura solicitada por algum servigco
participante no prazo estabelecido, 0 NSP VISA sorteia alguns servi¢os de saude para

realizacdo de avaliagéo in loco de evidéncias quanto ao cumprimento de indicadores

10


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/plano-integrado-2021-2025-final-para-publicacao-05-03-2021.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/plano-integrado-2021-2025-final-para-publicacao-05-03-2021.pdf

da avaliacdo, seguindo roteiro padronizado. Apenas o0s itens previamente
classificados como conforme séo avaliados.

De acordo com as informac0es verificadas in loco, o0 NSP VISA/CECIH realiza novo
céalculo do percentual de conformidade e informa, ao servico, os resultados finais do
percentual de conformidade e da classificacdo do servico obtido da Avaliacdo das
Préticas de Seguranca do Paciente.

Os servicos classificados como média e baixa conformidade elaboram um Plano de
Correcdo de Nao Conformidades, com descricdo do prazo para cumprimento das
acOes planejadas, e o mantém a disposicao da VISA local para monitoramento de sua
execucao.

O NSP VISA estadual e CECIH compilam os resultados finais da analise dos
formularios e da documentacdo comprobatoéria de todos os servigos participantes,
assim como os resultados dos servi¢cos avaliados in loco e repassam o consolidado
estadual a GVIMS/GGTES/Anvisa.

» A GVIMS/GGTES/Anvisa procede a revisédo e consolidacéo das planilhas recebidas,

elabora e publica no sitio eletrénico  (https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/servicosdesaude ) o Relatério Nacional da Avaliacdo das Praticas de

Seguranca do Paciente, contendo a lista dos servicos de saude classificados como de

Alta Conformidade as Praticas de Seguranca do Paciente.

» Os servicos de saude que atingirem 100% de conformidade aos indicadores de

praticas de seguranca recebem declaracdo da Anvisa reconhecendo pleno
desempenho alcancado na avaliagdo do ano especifico. A declaracdao de pleno
desempenho serd encaminhada ao NSP VISA estadual e ao servico de salude em
formato digital, ficando facultado ao NSP VISA a entrega da declaracdo impressa

diretamente aos servi¢os de saude de sua localizagao.

ATENCAO!

Serdo diretamente classificados como BAIXA CONFORMIDADE as préticas de
seguranca do paciente os servicos de saude prioritarios (hospitais com UTI) que se
enquadrarem em pelo menos um dos 3 critérios elencados:

1) ndo enviarem o Formulario de Avaliacdo das Praticas de Seguranca do Paciente
2023 dentro do prazo estabelecido;

2) que nao tiverem Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) implantado (indicador 1
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da Avaliacdo); ou

3) que nao tiverem regularidade na notificacdo de incidentes/eventos adversos no
sistema NOTIVISA - modulo Assisténcia a Saude, ou seja, que nao tiverem notificado
incidentes/EA por pelo menos 10 meses no periodo de janeiro de 2022 a dezembro
de 2022 (indicador 18).

=

7. COMO ACESSAR E PREENCHER A AVALIACAO NACIONAL DAS PRATICAS
DE SEGURANCA DO PACIENTE EM SERVICOS COM UTI 20237

» O profissional do servi¢o de saude indicado a preencher o formulario de avaliacao das
praticas |é atentamente as orientagdes publicadas e reune, em meio digital, toda a
documentacdo comprobatdria que deverd ser anexada ao formulério eletrénico.
Recomenda-se que seja respondido pelo coordenador do NSP, em articulacdo com
coordenador do servigo/comissao de controle de IRAS do servico.

> Tendo reunido a documentacao necessaria, o0 servi¢o de saude inicia o preenchimento
do Formulario de Avaliacdo Nacional das Préticas de Sequranca do Paciente em
Servicos com UTI 2023

» O primeiro passo é o cadastro de nome e email do responséavel pelo preenchimento.

Importante cadastrar um email institucional, evitando email pessoal e verificar,
atentamente, se o email foi digitado de forma correta.

» O sistema enviard uma mensagem ao email cadastrado com o link para acessar
o formulério. Todas as vezes que for necessario acessar novamente o formulario

seré pelo mesmo link enviado no inicio desse processo.


mailto:https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/admin/survey/sa/view/surveyid/393376
mailto:https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/admin/survey/sa/view/surveyid/393376

-, ANVISA

- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Caro(a),

Vocé se inscreveu para participar da AVALIAGAO NACIONAL DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE EM SERVICOS DE UTI 2023.

Para responder o formulério, por favor, clique no link abaixo:

https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/393376/lang/pt-BR/token/H6P34gD7KWwsYdN

Caso haja alguma duvida ou ndo tenha sido vocé a fazer a inscrigdo, por favor, entre em contato com GVIMS/GGTES/Anvisa, através do e-mail gvims@anvisa.gov.br|

Por ser um processo dependente de conexdo com internet, recomenda-se fazer o
preenchimento do formulario com toda a atencdo, sem interrupcdes por outras
atividades, de modo a evitar que a conexdo do usuario seja descontinuada e se
perca o trabalho ja realizado.

O formulério permite SALVAR as informacgdes digitadas antes de envid-lo ao banco
de dados nacional. Basta clicar em RETOMAR MAIS TARDE e sera possivel acessar
novamente o formulario parcialmente preenchido clicando no mesmo link enviado ao
e-mail cadastrado no inicio do processo de preenchimento.

Todos os itens sdo de preenchimento obrigatorio, portanto, o servico s6 tera
participacdo registrada apoés clicar no botdo ENVIAR, dentro do prazo estabelecido
para preenchimento (até 10/072023). Ressalta-se que apenas conseguira ENVIAR
se o formulario estiver completamente preenchido.

Apo6s o envio da ficha preenchida, o respondente recebera no e-mail cadastrado a

seguinte mensagem de confirmag&o:

Agradecemos pelo preenchimento do formulario AVALIAGAO NACIONAL DAS PRATICAS DE SEGURANGA DO PACIENTE EM SERVI-
GOS COM UTI 2023 &

Qualquer duvida, favor entrar em contato pelo e-mail gvims@anvisa.gov.br
Atenciosamente

Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servigos de Salde
Geréncia Geral de Tecnologia em Servigos de Satide - GGTES

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa

Imprimir suas respostas.
Visualizar a estatistica desse questionaria.
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8. QUAIS INDICADORES COMPOEM A AVALIACAO NACIONAL
DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE EM SERVICOS COM
UTI 20237

O formulério eletrénico é composto por 21 indicadores de estrutura, de processo referentes as
praticas de seguranca, além de algumas questfes gerais para caracterizacdo do servico de
saude. As informacgdes relativas aos indicadores de estrutura referem-se as condi¢cdes de
estrutura organizacional para o cuidado seguro e os dados sobre osindicadores de processo séo
referentes as praticas com os pacientes. Parte desses indicadores sdo referentes a existéncia
de alguma estrutura organizacional no momento da resposta ao formuléario e outros indicadores
séo baseados no que ocorreu durante o ano de 2022 (01/01/2022 a 31/12/2022).

O quadro 1 apresenta a estrutura geral dos critérios da Avaliacéo e das respostas no formulario.
Detalhamento do conteudo da documentacéo exigida € esclarecida no item 11 deste documento

e no proprio formulario eletrénico.

Quadro 1. Tipo de indicador, critérios e respostas possiveis para preenchimento do formulario
de Avaliacdo Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente Servicos com UTI - 2023.

Tipo de Critério Indicadores / Respostas no formulario
indicador

Estrutura | C.1. Nucleo de Seguranca () SIM, o servico de salde tem NSP instituido E foram
do Paciente instituido anexados os 2 (dois) documentos comprobatdrios exigidos.

() NAO, o servico de satde ndo tem NSP instituido OU n&o
foram anexados os documentos comprobatérios exigidos.

Estrutura |C.2. Plano de Seguranca do |) SIM, o servigo de saude tem PSP implantado E foi anexado
Paciente (PSP) implantado a este formulario o documento do PSP com todos os
conteudos basicos.

() NAO, o servigo de satde ndo tem PSP implantado OU o
PSP nado contém todos os contedidos basicos.

Estrutura | C.3. Protocolo de pratica de ) SIM, o servico de saude implantou um protocolo de higiene
higienedas méos implantado  |[das méos E anexou os 2 (dois) documentos comprobatorios.

( ) NAO, o servico de satde n&o implantou um protocolo de
higiene das méos OU ndo anexou 0s documentos
comprobatérios.
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Estrutura

C.4. Protocolo de identificacéo
do paciente implantado

() SIM, o servico de salde implantou um protocolo de
identificacdo do paciente E anexou os 2 (dois) documentos
comprobatérios.

() NAO, o servigo de satde ndo implantou um protocolo de
identificag&o do paciente OU ndo anexou osdocumentos
comprobatérios

Estrutura

C.5. Protocolo de cirurgia
segura implantado

() SIM, o servico de saude implantou um protocolo de
cirurgia segura E anexou os 2 (dois) documentos
comprobatérios.

() NAO, o servico de salide ndo implantou um protocolo de
cirurgia segura OU ndo anexou o0s documentos
comprobatérios.

() NAO SE APLICA, pois o servico de salde ndo possui
centro cirdrgico ou centro obstétrico. (esta resposta nado
prejudica a pontuacéo final do nivel de adesao as praticas
de seguranca do paciente).
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Estrutura | C.6. Protocolo para () SIM, o servico de saude implantou um protocolo para
prevencao de leséo por prevencdo de lesdo por pressdo E anexou os 2 (dois)
pressado implantado documentos comprobatérios.

() NAO, o servico de satde n&o implantou um protocolo para
prevencao de lesdo por pressdo OU ndo anexou 0S
documentos comprobatorios.

Estrutura | C.7. Protocolo para () SIM, o servico de saude implantou um protocolo para
prevencado de quedas prevencao de quedas E anexou os 2 (dois) documentos
implantado comprobatérios.

() NAO, o servico de salde ndo implantou um protocolo para
prevencdo de quedas OU ndo anexou os documentos
comprobatérios

Estrutura | C.8. Protocolo para | () SIM, o servico de salude implantou um protocolo para
seguranca na prescricdo, uso | seguranca ha prescricdo, uso e administracdo de
e administracéo de | medicamentos E anexou os 2 (dois) documentos
medicamentos implantado comprobatdrios.

() NAO, o servigo de salde ndo implantou um protocolo para
seguranca ha prescricdo, uso e administracdo de
medicamentos OU ndo anexou 0s documentos
comprobatérios.

Estrutura | C.9. Protocolo para a | () SIM, o servico de saude implantou um protocolo para
prevencao de Infeccdo | prevencdo de infec¢do primaria de corrente sanguinea
priméria de corrente | associada ao uso de cateter central E anexou os 2 (dois)
sanguinea associada ao uso | documentos comprobatorios
de cateter central implantado | () NAO, o servico de satde n&do implantou um protocolo

para prevencao de infeccéo primaria de corrente sanguinea
associada ao uso de cateter central OU ndo anexou os
documentos comprobatdrios.

Estrutura | C.10. Protocolo para a | () SIM, o servico de saude implantou um protocolo para
prevencdo de infeccdo do | prevencao de infeccéo do trato urinério relacionado ao uso
trato urinario relacionado ao | de cateter vesical de demora E anexou os 2 (dois)
uso de cateter vesical de | documentos comprobatoérios.
demora implantado () NAO, o servico de satde ndo implantou um protocolo para

prevencado de infecgdo do trato urinario relacionado aouso
de cateter vesical de demora OU ndo anexou O0s
documentos comprobatérios.

Estrutura | C.11. Protocolo para a| () SIM, o servico de saude implantou um protocolo para
prevencdo de pneumonia | prevencdo de pneumonia associada ao uso de ventilacdo
associada ao uso de | mecanica E anexou os 2 (dois) documentos comprobatérios.
ventilacdo mecéanica (PAV) - : i
implantado () NAO, o servigo de satde ndo implantou um protocolo para

prevencdo de pneumonia associada ao uso de ventilacdo
mecénica OU ndo anexou 0s
documentos comprobatérios.

Estrutura | C.12. Protocolo para a | () SIM, o servico de saude implantou um protocolo para
prevencdo de infeccdo do | prevencéo de infec¢éo do sitio cirlrgico E anexou os 2 (dois)
sitio cirdrgico (ISC) | documentos comprobatérios.
implantado

() NAO, o servico de satde ndo implantou um protocolo para
prevencao de infeccdo do sitio cirirgico OU ndo anexou 0s
documentos comprobatorios.
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() NAO SE APLICA, pois o servigo de satde nio possui
centro cirdrgico nem dispde de leitos cirdrgicos (esta
resposta ndo prejudica a pontuacao final do nivel de adeséo
as préticas de seguranca do paciente).

Estrutura | C.13. Protocolo de () SIM, o servico de saude implantou um protocolo de
precaucdes e isolamento precaucdes e isolamento E anexou os 2 (dois) documentos
implantado comprobatérios.

() NAO, o servico de satde ndo implantou um protocolo de
precaucdes e isolamento OU ndo anexou os documentos
comprobatdrios.

Processo | C.14. Conformidade da () Indicar o total (nimero absoluto) de prontuérios com
avaliagdo dorisco de lesdo registro adequado da avaliacdo de risco de lesdo por
por presséo pressdo na amostra aleatdria selecionada.

A resposta deve ser entre 0 e 17.

Processo | C.15. Conformidade da () Indicar o total (nimero absoluto de prontuarios com

aval