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SIGLARIO
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Técnica em Resisténcia Microbiana
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EPISUS - Programa de Treinamento em Epidemiologia de campo)

GGTES - Geréncia Geral de Tecnologia em Servicos de Saude

GVIMS - Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servicos de Saude

IPCAT - Ferramenta de avaliacdo da prevencgao e controle de infeccdo (do inglés infection prevention
and control assessment tool)

IPCS - Infecgdo Primaria de Corrente Sanguinea

IPCSL - CC - Infeccao Primaria de Corrente Sanguinea Laboratorial associada a cateter central

IRAS - Infecgdes relacionadas a assisténcia a salde

ISEP-Brasil - Indicadores de boas praticas de seguranga do paciente

ITU-CVD- Infeccdo de trato urindrio associada a cateter vesical de demora

ICS - Infeccdo de Sitio Cirargico

LVSC - Lista de verificagdo da seguranga cirurgica

MCR - Micobactéria de crescimento répido

NSP VISA - Nucleos de Seguranca do Paciente da Vigilancia Sanitaria

NEVS - Nucleo Especial de Vigilancia Sanitaria

OMS - Organizacdo Mundial de Saude

OPAS — Organizacdo Panamericana de Saude

PAV - Infeccdo Pulmonar Associada a Ventilacdo Mecanica

PCI - Programas de Controle de Infeccdo

PNPCIRAS - Programa Nacional de Prevencdo e Controle de Infec¢Ges Relacionadas a Assisténcia a
Saude

PGA - Programas de Gerenciamento de Antimicrobianos

PLACON/RM - Plano de Contingéncia Nacional para Infec¢des causadas por Microrganismos
Multirresistentes em Servicos de Saude

PSP - Plano de seguranca do paciente
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MS — Ministério da Saude

RM - Resisténcia Microbiana

SNVS —Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria
UTI — Unidade de Terapia Intensiva
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INTRODUCAO

A Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servicos de Saude (GVIMS) é uma unidade
organizacional da Geréncia Geral de Tecnologia em Servigos de Saude (GGTES) responsavel pela
coordenacao do Programa Nacional de Prevencdo e Controle de Infec¢cdes Relacionadas a Assisténcia
a Saude (PNPCIRAS), pelas agdes previstas no Plano Integrado para a Gestao Sanitaria da Seguranca
do Paciente em Servicos de Saude, pelo Plano Nacional de Resisténcia Microbiana em Servicos de
Saude e pelo Plano de Contingéncia Nacional para Infec¢Ges causadas por Microrganismos

Multirresistentes em Servigos de Saude (PLACON — RM).

A GVIMS/GGTES/Anvisa exerce agdes em conjunto com as Vigilancias Sanitdrias, em especial com os
Nucleos de Seguranca do Paciente da Vigilancia Sanitaria (NSP VISA) estaduais/distrital e com as
Coordenacdes Estaduais/Distrital de prevencdo e Controle de infeccdo (CECIRAS) para alcance dos
objetivos nacionais referentes a seguranca do paciente e a prevenc¢do e controle das infecgdes
relacionadas a assisténcia a saude (IRAS), bem como desenvolve ag¢des coordenadas junto ao
Ministério da Saude. Mais informacdes sobre as acbes desenvolvidas pela GVIMS/GGTES/Anvisa

acesse o portal da Anvisa, por meio do link: https://www.gov.br/Anvisa/pt-

br/assuntos/servicosdesaude

Nesse contexto, apresenta-se a seguir as principais atividades realizadas pela GVIMS/GGTES/Anvisa

no ano de 2022:

TEMA: PREVENGCAO, CONTROLE, MONITORAMENTO E RESULTADOS DE IRAS E RM

1. Atividades descritas no Plano de Ag¢ao do PNPCIRAS executadas em 2022
A Anvisa é a coordenadora nacional das a¢des de prevencao e controle de IRAS, desde 1999, e cabe
a GVIMS/GGTES/Anvisa elaborar, executar, coordenar e acompanhar essas a¢des sistematizadas no
PNPCIRAS, documento base para as acoes da Coordenacdo Nacional de Prevencdo e Controle de

Infeccdo. O principal objetivo deste Programa é reduzir nacionalmente a incidéncia das IRAS.

O PNPCIRAS é composto por 5 objetivos especificos, 11 metas e 15 acOes estratégicas, além de um
Plano Operacional que descreve as atividades a serem realizadas para alcancar o objetivo principal

do Programa.

Em 2022, foram realizadas as seguintes atividades previstas no Plano Operacional do PCNPCIRAS:
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f)

g)

h)

j)
k)

Producdo, publicacdo e divulgacdo de recursos de conscientizacdo (lembretes, cartazes etc.)
relacionados as intervengdes de melhoria de prevencgao e controle de infecgdes (PCl) priorizadas.
Divulgacdo de relatérios nacionais de Avaliacdo da Cultura de Seguranca do Paciente e de
Avaliacao das Praticas de Segurancga do Paciente e a lista de servicos de saude avaliados como alta
conformidade as praticas de seguranca do paciente.

Elaboracdo de um projeto para validacdo de dados e melhoria da qualidade das notificacdes de
IRAS e RM.

Captacdo dos dados obtidos no checklist das praticas seguras de insercao de cateter central -
adaptacdo do formuldrio eletrénico de IRAS dos hospitais com leito de Unidade de Terapia
Intensiva (UTI) pediatrica e neonatal.

Revisdao da Diretriz Nacional para Elaboragdao de Programa de Gerenciamento do Uso de
Antimicrobianos em Servigos de Saude, atividade prevista para finalizagdo em 2023.

Realizacdo da Autoavaliacdo dos Programas de Gerenciamento do Uso de Antimicrobianos e
disseminagdo dos resultados. Em 2022 foi realizada a coleta de dados e os resultados serao
publicados em 2023.

Revisdo dos manuais de prevencdo e controle de IPCS, ITU, ISC, PAV, Neonatologia e Infeccdo
Puerperal em Parto Vaginal e Cirurgia Cesariana. (Essa revisdao vem sendo realizada desde 2020 e
sera finalizada em 2023).

Promocdao de ampla divulgacdo dos materiais produzidos por meio de parcerias com as
associacOes, universidades, sociedades cientificas e conselhos profissionais. (Essa é uma acao
para todos os anos e foi realizada em 2022).

Desenvolvimento das a¢des de prevencdo e controle das IRAS em parceria com as associacoes,
universidades, sociedades cientificas e conselhos profissionais. (Em 2022 foram realizadas ac¢des
para prevencgao e controle de IRAS no contexto da covid-19 e para controle dos surtos por C. auris,
junto com universidades, sociedades e associacdes cientificas).

Suporte técnico as CECIRAS/CDCIRAS nas a¢Oes de prevencao e controle de IRAS.

Revisdo, elaboracdo e publicacdo de documentos técnicos sobre resisténcia microbiana em
servicos de saude. (Em 2022, foi publicado boletim com dados de resisténcia microbiana que
foram notificados em 2021).

Promocdo e apoio em capacitacbes para os profissionais dos laboratérios de microbiologia.
(Divulgagdo de eventos e participagao de webinars, como o webinar do ministério da salide sobre
Candida auris realizada em fevereiro de 2022).

Desenvolvimento de a¢bes de PCl voltadas para a atengdo primdria a saude. (Essa acdo teve inicio
em 2022, com projeto Stewardship de antimicrobianos na atencdo basica).

Elaboracdo do checklist de Verificacdo das Praticas de Manutencdo Segura de Cateter Central para
hospitais com leitos de UTI.

Elaboracdo da Avaliacdo Nacional dos Programas de Prevencdo e Controle de Infeccdo (ANPCI)
das Coordenacdes Estaduais/Distrital e Municipais de IRAS, segundo os componentes essenciais
da Organizacdo Mundial de Saude (OMS). O resultado da andlise dessa avaliagdo mostra que o
nivel global de conformidade das unidades federadas brasileiras aos componentes essenciais é
intermediario, apresentando melhores resultados para os componentes Diretrizes de PCl (71,2%)
Vigilancia das IRAS (66,8%), conforme abaixo:
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Score nacional para cada componente essencial do Programa de Prevengao
e Controle de Infecgdo (Programa PCI/OMS) 2022

Programa de PCI 58,08
Pt e “

Educacdo e treinamento

Score nacional por componente essencial (Programa PCI/OMS) por regido geografica
® Programa de PCl @ Diretrizes @ Educacao @ Vigilancia @ Estratégias multimodais @ Monitoramento de praticas

100 95 o5 94

59

Vigilancia das IRAS

Estratégias multimodais

Monitoramento das pr.

Programa de PCI, Diretrizes, Educagdo, Vigilancia, E...

Sudeste Centro-oeste Sul
Regido

Figura 1. Score nacional e regional para os componentes essenciais de prevengdo e controle de infecgGes, segundo os parametros da
Organizacdo Mundial de Saude. Fonte: GVIMS/GGTES/Dire3/Anvisa, 2022.

1.1. Apoio as Coordenagdes Estaduais, Distrital e Municipais de Prevengao e Controle de IRAS
(CECIRAS CDCIRAS e CMCIRAS) em 2022

a) Reunides gerais entre a GVIMS/GGTES/ANVISA e CECIRAS/CDCIRAS
Reunido para alinhamento das ag¢des relacionadas as IRAS e RM com as CECIRAS/CDCIRAS:

Principais assuntos tratados:

e PNPCIRAS 2021-2025 —alinhamento nacional para execugao das atividades previstas
para 2022;

e Adesdo dos estados/DF ao Placon-MR e Programas/Planos de Prevencdo e Controle
de Infeccao;

e Surto de Candida auris;

e Avaliacdo dos Programas de Controle de Infeccao (PCl) das Coordenacdes
Estaduais/Distrital/Municipais;

e Notificacdo de IRAS e RMV;

e Campanha nacional para o 15 de maio, em comemoracdo ao dia Nacional de
Controle das Infeccdes Hospitalares.

e Avaliacdo nacional das Praticas de Seguranca do Paciente

b) Reunides entre os pontos focais* da GVIMS/GGTES/ANVISA e CECIRAS
Em 2022 foram realizadas 5 reuniées com as sequintes CECIRAS sobre IRAS e RM: Rondbnia, Roraima,
Mato Grosso e Santa Catarina.

Principais assuntos tratados:
e QOrientacOes gerais sobre notificacdo de IRAS e RM para novos coordenadores.

*ponto focal para IRAS é o profissional da GVIMS/GGTES/ANVISA que presta suporte técnico para a CECIRAS em relac3o a prevencido

e controle de IRAS, resisténcia microbiana e surtos infecciosos em servigos de saude.
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c) Reunides entre os pontos focais* da GVIMS e as CMCIRAS!

Em 2022 foram realizadas 6 reuniées com as seguintes CMCIRAS sobre IRAS e RM: Porto Alegre/RS e
Belo Horizonte/MG.

Principais assuntos tratados:
e Sistema de notificacdo de RM de Porto Alegre (3 reunides)
e Orientagdes gerais sobre notificacdo de IRAS e RM para novos coordenadores e
sobre estruturacdo do Programa Municipal de Prevencdo e Controle de IRAS - Belo
Horizonte (3 reunides).

2. Monitoramento de indicadores relacionados as IRAS e RM em 2022

Os indicadores de resultado, processo e estrutura de Infec¢Ges Relacionadas a Assisténcia a Saude
(IRAS) e Resisténcia Microbiana (RM) sdo coletados por meio dos Formularios eletronicos e da
Avaliacdao Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente. A notificagdo mensal dos indicadores de
IRAS e RM ¢é realizada pelos hospitais com leitos de Unidade de Terapia Intensiva (UTI) adulto,
pediatrica e/ou neonatal, pelos servicos de didlise de pacientes cronicos e pelos servigos de saude
com centro cirdrgico que realizam as seguintes cirurgias monitoradas nacionalmente: cirurgia com
implante mamario, parto cirdrgico cesariana, artroplastia total de quadril primaria, artroplastia de
joelho primaria, Infec¢des de 6rgdo/cavidade pds revascularizagdo do miocérdio e érgdo/cavidade
pos cirurgia de derivagdes internas neurolégicas (exceto Derivagdo Ventricular Externa - DVE ou
Derivacdo Lombar Externa - DLE).

a) Numero de indicadores de IRAS e RM monitorados em 2022

Em 2022, a GVIMS monitorou:

e 42 indicadores de resultado (taxas de infec¢do) e de processo e estrutura:
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As figuras abaixo resumem quais indicadores sdao monitorados nacionalmente, por tipo de servigo.

Indicadores avaliados nacionalmente em UTI

Densidade de
Incidéncia de
IPCS - cateter

antimicrobianos:
microrganismos
identificados em
IPCS-cateter
central

Densidade de
Incidéncia de
ITU-CVD

Densidade de
Incidéncia de
PAV

Consumo de
Antimicrobianos
- Dose Diaria
Definida (DDD)

de IPCS
associada a
cateter central
o

Indicadores de resultado

Taxa de
utilizagcao de
Cateter Vesical
de demora

Taxa de
utilizacao de
Ventilador
Mecanico

*

Taxa de
utilizacao de
Cateter central

Resisténcia aos
antimicrobianos:
micronganismos
identificados em
ImMu-CvD

Praticas de
Insercao Segura

= Formularios de notificagcdo nacional de IRAS
em UTI adulto (notificacao nacional mensal
compulsoria)

=+ Avaliagcdo das Praticas de Seguranca do

Indicadores de processo e estrutura paciente (participagao anual voluntaria)

Figura 2: Indicadores monitorados em servigos de saide com leitos de UTI. Fonte: GVIMS/GGTES/Dire3/Anvisa, 2022.

Indicadores avaliados nacionalmente em Centro

taxa de
infeccaoc de
Sitio Cinargico
- I1SC parto
cimirgico -

taxa de ISC
implanta
mamario

#*

Cirurgico/Centro Obsteéetrico

taxa de ISC
artroplastia
primaria de total de quadril
oelho rimaria
]

* 3

taxa de ISC
artroplastia

cesariana
e

taxa de ISC pos taxa de ISC
cirurgia de orgaoc/cavidade
implante de pos
derivacgoes revascularizacao
internas do miocardio
neurclogicas *
4

Protocolo de
cirurgia segura

ok

Conformidade de

aplicacao da Lista
de verificacao da
Seguranca
Cirargica - L\VSC

= Formularios de notificacao
nacional de IRAS em Centro
Cirargico/Obstétrico
(notificacao nacional mensal
compulsoria)

o

Indicadores de
resultado

Indicadores de
processo e estrutura

Figura 3: Indicadores monitorados em servigcos de satide com Centro cirdrgico/obstétrico.

=+ Avaliagdo das Praticas de
Seguranga do Paciente

Fonte: GVIMS/GGTES/Dire3/Anvisa, 2022.
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Indicadores avaliados nacionalmente em servico de
dialise de pacientes cronicos

Taxa de
utilizagao de Taxa de
cateter SOroCONMVersao
temporario/ nao | para hepatite C

Taxa de 1AV

T Tty bacteremia

tratamento com
Vancomicina
em pacientes

fistula associada a bacteremia

cateter associada a cateter
temporario/ nao permanente/

- e Monitorados nacionalmente por meio do
Indicadores em hemodialise formularios de notificacado nacional de IRAS em
dialise (notificagao nacional mensal

compulsorial
Indicadores em dialise peritonial

Figura 4: Indicadores monitorados em servicos de didlise de pacientes cronicos. Fonte: GVIMS/GGTES/Dire3/Anvisa, 2022.

Indicadores de processo e
estrutura gerais avaliados
Nnacionalmente

Protocolo de Protocolo de
pratica de Precaucao
higlene das isolamento
maos s
4

Conformidade Regularidade de
do consumo de moniitorameno
pPreparacao mensal de
alcodlica para indicadores de
higience das IRAS (seguindo
mMAacs

i

= MNonitorados nacionalmente por meio da Avaliacao
das Praticas de Segurancga do Paciente {participacao
anual voluntarial

Figura 5: Outros indicadores monitorados em servicos de satide. Fonte: GVIMS/GGTES/Dire3/Anvisa, 2022.
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b) Resultados gerais do monitoramento de IRAS em UTI publicados em 2022

e Numero de hospitais notificando dados de IRAS e RM em UTI adulto, pediatrica e
neonatal de 2012 a 2021:

¢ Numero de servigos de dialise notificando os dados de IRAS de 2017 a 2021:

¢ Densidade de incidéncia de IPCSL associada a cateter central, PAV e ITU-CVD em UTI
adulto de 2012 a 2021, conforme grafico abaixo :

20
L
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Gréfico 1: Densidade de incidéncia de IPCSL, ITU- CVD e PAV em UTl adulto de 2012 a 2021. Fonte: GVIMS/GGTES/Dire3/Anvisa, 2022.

« Densidade de incidéncia de IPCSL associada a cateter central, ITU-CVD e PAV em UTI
pediatrica de 2012 a 202, conforme grafico abaixo:
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Grafico 2: Densidade de incidéncia de IPCSL associada a cateter central, ITU-CVD e PAV em UTI pedidtrica de 2012 a 2021. Fonte:
GVIMS/GGTES/Dire3/Anvisa, 2022.
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e Densidade de incidéncia em IPCSL associada a cateter central e ITU-CVD em UTI
neonatal de 2012 a 2021, conforme grafico abaixo:
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Grafico 3: Densidade de incidéncia em IPCSL associada a cateter central e ITU-CVD em UTI neonatal de 2012 a 2021. Fonte:
GVIMS/GGTES/Dire3/Anvisa, 2022.

e Incidéncia de bacteremia em servicos de didlise associada ao acesso de didlise.
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Grafico 4: Incidéncia de bacteremia em servigos de didlise associada ao acesso de dialise. Fonte: GVIMS/GGTES/Dire3/Anvisa, 2022.

e Incidéncia de IRAS-covid-19 em hospitais por més de referéncia de agosto de 2020 a
dezembro de 2021, conforme gréfico abaixo:
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Grafico 5: Incidéncia de IRAS-covid-19 em hospitais por més de referéncia de agosto de 2020 a dezembro de 2021. Fonte:
GVIMS/GGTES/Dire3/Anvisa, 2022.

3. Documentos elaborados para os servigos de saude:

a) Notas Técnicas para os servicos de salde, Alertas:

e NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/Anvisa Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica das
InfeccGes Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS) e Resisténcia Microbiana (RM) em Servigos de
Dialise.

e NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/Anvisa N2 02/2022 Orienta¢des para identificacdo,
prevencdo e controle de infec¢des por Candida auris em servicos de saude — atualizada
em 07/10/2022.

e Fluxo de encaminhamento de isolados da Nota Técnica n? 02/2022.

e Checklist basico* para as CClIHs e os servigos de saude em caso de suspeita ou confirmacao
de surto por C. auris segundo a Nota Técnica GVIMS/GGTES/Anvisa 02/2022.

e NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa N2 03/2022 ORIENTACOES PARA
PREVENCAO E CONTROLE DA MONKEYPOX NOS SERVICOS DE SAUDE — atualizada em
02/06/2022.

e Avaliacdo do PNPCIRAS realizada em 2022. Disponivel em: https://www.gov.br/Anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/planos-programas-e-projetos-

nacionais/planos-e-programas-nacionais

e Elaboracdo da ferramenta de Avaliacao Nacional dos Programas de Prevencao e Controle
de Infeccdo das Coordenagdes Estaduais/Distrital e Municipais de IRAS (Adaptacdo

IPCAT2). Enviada por e-mail para as Coordenacdes.
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b) Formuldrios de coleta de dados relacionados a IRAS e RM:

NOTIFICACAO DE INDICADORES NACIONAIS DAS INFECCOES AVALIACAO DO CONSUMO DE ANTIMICROBIANQS EM UTI
RELACIONADAS A ASSISTENCIA A SAUDE (IRAS) E RESISTENCIA O ADULTO - CALCULO DDD {DOSE DIARIA DEFINIDA (2022)
MICROBIANA (RM) - UTI ADULTO (2022) |

¥

NOTIFICACAQ DE INDICADORES NACIONAIS DAS INFECCOES \ hot A SL DEALICATRRL, AR 1L 5 DT

RELACIONADAS A ASSISTENCIA A SAUDE (IRAS) E IRAS - DIALISE (2022
RESISTENCIA MICROBIANA (RM) —UTI PEDIATRICA (2022

—_ FORMULARIOS @\

ELETRONICOS

AVALIACAO DO CONSUMO DE PREPARACEO
NOTIFICACAO DE INDICADORES NACIONAIS DAS INFECCOES ALCOOLICA PARA HIGIENE DAS MAQS EM

RELACIONADAS A ASSISTENCIA A SAUDE (IRAS) E RESISTENCIA SERVICOS DE SAUDE,
MICROBIANA (RM) - 2022 — UTI NEONATAL {2022

NOTIFICACAO DE INDICADORES NACIONAIS DAS
INFECCOES RELACIONADAS A ASSISTENCIA A SAUDE
(IRAS) E INFECCAO DE SITIO CIRUGICO (2022)

Figura 6: Formularios de coleta de dados relacionados a IRAS e RM. Fonte: GVIMS/GGTES/Dire3/Anvisa, 2022.

4. Coordenac¢ao da Comissdao Nacional de Prevengdo e Controle de IRAS (CNCIRAS) e Camara
Técnica em Resisténcia Microbiana (CATREM)

A GVIMS/GGTES/ANVISA, como coordenadora do Programa Nacional de Prevengdo e Controle de
IRAS também coordena as seguintes instancias colegiadas de natureza consultiva:

e Comissao Nacional de Prevengdo e Controle de Infec¢des Relacionadas a Assisténcia a
Saude (CNCIRAS) - tem a finalidade de assessorar a Diretoria Colegiada da Anvisa na
elaboracdo de diretrizes, normas e medidas para prevencdo e controle de Infeccbes
Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS). E constituida por representantes das
Coordenacdes Estaduais/Distrital e Municipais de Prevencdo e Controle de IRAS,
representantes de sociedades cientificas brasileiras e universidades.

Em 2022, a GVIMS coordenou duas reuniées da CNCIRAS. Assuntos tratados:
v" Avaliacdo CECIRAS/CMCIRAS2022

Estruturacdo das CMCIH: municipio-capital

Campanha para o 15 de maio

Termos de Cooperacdao com a OPAS

Surto de Candida auris

Surto de Endoftalmite

PLACON-RM: ades3do dos estados/DF

AN NE NN
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v' Apresentacdo dos resultados de estudos relacionados a programas de controle de

infecgdo no pais.

v Avaliacdo do Programa Nacional de Prevencdo e Controle de Infec¢do Relacionada

a Assisténcia a Saude — PNPCIRAS.

e (Camara Técnica em Resisténcia Microbiana (CATREM) - tem a finalidade de assessorar a
Diretoria Colegiada da Anvisa na elaboracao de normas e medidas para a prevencao,
monitoramento e controle da resisténcia microbiana em servicos de satude do Brasil. E
constituida por especialistas de diversas instituicdes brasileiras.

Em 2022 ndo houve reuniGo da CATREM, no entanto, a GVIMS teve a colaboragdo da
CATREM nas seguintes atividades:

v

v

Revisdo dos Formularios de Notificagao de IRAS e RM para notificagdo em 2023,
no que se refere a nomenclatura dos microrganismos e ao perfil de resisténcia
microbiana.

Revisdo do relatério dinamico (Business Intelligence) de IRAS.

v Avaliacdo do projeto para implementacdo de acbes de prevencdo e controle de

infeccao e gerenciamento do uso de antimicrobianos nas unidades de Atengdo
Primdria a Saude.

v' Apoio na definicdo de filtros para melhoria do sistema de notificacdo de

microrganismos multi-R da Coordenac¢do Municipal de Prevencao e Controle de
Infec¢do de Porto Alegre/RS.

5. Surtos infecciosos em servigos de satide

5.1 Casos de surtos ou suspeitas de surto monitorados a distancia pela GVIMS/GGTES/ANVISA

Em 2022, a GVIMS monitorou** as acdes para controle de varios surtos do pais.

**entende-se por monitorar: encaminhar as notificacdes de surtos, especificas, para o estado e
acompanhar a resposta sobre as acdes adotadas para controle. Para alguns surtos também foi
necessario reunides com a CECIRAS.

5.2 Surtos acompanhados “in loco” pela GVIMS/GGTES/ANVISA
Em 2022, a GVIMS/GGTES/ANVISA acompanhou a distdncia e prestou apoio técnico “in loco” no

controle de cinco surtos, nos estados: Espirito Santo, Mato Grosso do Sul, Pernambuco, Ceara e

Rondoénia.

Surto de Candida auris em Pernambuco:

20 reunides especificas sobre o surto em Pernambuco com especialistas,
profissionais dos servicos de saude, CIEVS Pernambuco e nacional, Lacens,
CECIRAS-PE, Agéncia Pernambucana de Vigilancia Sanitaria, Programa de
Treinamento em Epidemiologia de campo (EPISUS), Ministério da Saude (diversas
areas), Secretaria de Saude de Pernambuco;
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e Duas visitas técnicas a Pernambuco.

Dois surtos de micobactéria de crescimento rapido (MCR), um no Espirito Santo e
outro no Mato Grosso do Sul (casos de pacientes brasileiras que realizaram
procedimentos estéticos cirurgicos em outro pais):

Foram realizadas cinco reunides conjuntas entre Anvisa e as CECIRAS do Espirito Santo
e do Mato Grosso do Sul, com participacdo do Ministério da Saude para discussdes
acerca da investigacdo do surto e de identificacdo dos fatores causais.

Uma visita técnica ao Espirito Santo.

Espirito Santo - primeiro caso do surto notificado em 13/06/2022, a
GVIMS/GGTES/Anvisa entrou em contato com a CECIRAS e iniciou o monitoramento
nacional. Com o aparecimento de novos casos, a GVIMS acionou o EpiSUS via CIEVS do
Ministério da Saude para realizacdo de investigacdo do evento. Durante o
monitoramento do evento, foram realizadas iniUmeras reunides entre a equipe da
GVIMS, o¢rgaos da Secretariade Estado daSaude (SESA) do Espirito Santo,
principalmente Subsecretaria de Vigilancia em Saude (SSVS), Nucleo Especial de
Vigilancia Sanitaria (NEVS) e Coordenacdo Estadual de Controle de Infeccdo Hospitalar
(CECIRAS), também com o EpiSUS/MS. Além disso, como parte do apoio técnico
fornecido pela Geréncia, houve a participacdo de servidores da Geréncia Geral de
Tecnologia em Servigos de Saude (GGTES/DIRE3/Anvisa) em inspec¢des sanitdrias em
servicos de saude do estado que realizam procedimentos estéticos no periodo de
26/09 a 28/09/2022.

Mato Grosso do Sul —acompanhado a distancia.

Surto relacionado a bacteremia durante hemodidlise em hospital de Sobral — Ceara:

Foram realizadas 10 reunides conjuntas entre Anvisa, a CECIRAS e a Visa do estado,
com participacao do Ministério da Saude para discussdes acerca da investigacao do
surto e de identificagcdo dos fatores causais, bem como o monitoramento semanal da
execucao das acdes de contengao definidas pelas equipes do estado do Ceard, Anvisa
e Ministério da Saude, nas primeiras semanas, e apds o inicio da redu¢ao dos casos,
pela equipe estadual.

Uma visita técnica ao estado do Ceara.

Surto de Endoftalmite pds cirurgias oftalmolégicas — Rondonia:

e Foram realizadas cinco reunides conjuntas entre Anvisa, a CECIRAS e a Visa do
estado, com participacdo do Ministério da Saude para discussdes acerca da
investigacdo do surto e de identificacdo dos fatores causais, bem como o
monitoramento semanal da execucdo das acbes de contencdo definidas pelas
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equipes do estado de Rondonia, Anvisa e Ministério da Saude, nas primeiras
semanas, e apods o inicio da redugdo dos casos, pela equipe estadual.

e Uma visita técnica ao estado de Rondonia.

e Algumas reunides da GVIMS diretamente com a CECIRAS do estado ndao foram
contabilizadas.

6. Gerenciamento do uso de antimicrobianos em servigos de satude
A implementacdo de Programas de Gerenciamento de Antimicrobianos (PGA) estd sendo

estimulada mundialmente com o objetivo de otimizar o uso de antimicrobianos nos servigos
de saude.
Em 2022 a GVIMS realizou as seguintes atividades relacionadas ao tema:
e Avaliagdo Nacional dos Programas de Gerenciamento de Antimicrobianos dos
Hospitais Brasileiros — 2022 Formuldrio STEWARDSHIP BRASIL: Disponibilizado no

Portal da Anvisa, com data até 20/12/2022. https://www.gov.br/Anvisa/pt-

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

microbiana/gerenciamento-do-uso-de-antimicrobianos-em-servicos-de-saude

e Resultados do Inquérito da Avaliagdo Nacional das Estratégias para o Controle de
InfeccBes e o Gerenciamento do Uso de Antimicrobianos na Atengao Primdria a Saude.

Disponivel em: https://www.gov.br/Anvisa/pt-

br/assuntos/servicosdesa ude/prevencao—e—controle—de—infeccao—e—resistencia—

microbiana/ResultadosdolnquritodaAvaliaoNacionalAtenoPrimriaSade.pdf

7. Acgoes de enfrentamento da covid-19
7.1 Notas técnicas para servigos de satde publicadas/revisadas:

e Duas revisdes em 2022: NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/Anvisa N2 04/2020 ORIENTACOES
PARA SERVICOS DE SAUDE: MEDIDAS DE PREVENCAO E CONTROLE QUE DEVEM SER
ADOTADAS DURANTE A ASSISTENCIA AOS CASOS SUSPEITOS OU CONFIRMADOS DE COVID-
19: atualizada em 08/09/2022;

e Duas revisdes em 2022: NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/Anvisa n® 07/2020 - ORIENTACOES
PARA PREVENCAO E VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA DAS INFECCOES POR SARS-CoV-2 (COVID-
19) DENTRO DOS SERVICOS DE SAUDE — atualizada em 09/03/2022.

7.2 Reunides para revisao das recomendagdes no contexto da covid-19:

Em 2022 a GVIMS/GGTES/Anvisa realizou/participou de oito reuniées com grupos técnicos, incluindo
representantes de sociedades cientificas, grupos técnicos externos e representantes do Ministério da
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Saude e Ministério do Trabalho, para discutir as recomendacdes para servigcos de salide no contexto
da covid-19.

TEMA: SEGURANCA DO PACIENTE

De acordo com a RDC n2 36, de 25 de julho de 2013, que institui acdes para a seguranca do paciente
em servicos de salde e dd outras providéncias, compete a Anvisa, em articulagdo com o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria:

| - monitorar os dados sobre eventos adversos notificados pelos servicos de salde;

Il - divulgar relatério anual sobre eventos adversos com a andlise das notificacdes realizadas
pelos servigos de saude;

lIl - acompanhar, junto as vigilancias sanitarias distrital, estadual e municipal as investigacdes

sobre os eventos adversos que evoluiram para ébito.

1. Atividades descritas no Plano Integrado para Seguranca do Paciente executadas em 2022

O Plano Integrado para a Gestdo Sanitdria da Seguranca do Paciente em Servicos de Saude -
Monitoramento e Investiga¢do de Eventos Adversos Avaliagdo de Prdticas de Sequran¢a do Paciente
consiste em um documento elaborado pela Anvisa em conjunto com as vigilancias sanitdrias de
estados e municipios, com apoio de profissionais de notdrio saber em seguranca do paciente de
algumas universidades do pais. As acbes de monitoramento e investigacdo de eventos adversos
relacionados a assisténcia a saude do pais e avaliacdo de praticas de seguran¢a do paciente estao
previstas nesse plano que atualmente estd vigente a versao 2021-2025, aprovado por meio da

Portaria n° 142, de 3 de marco de 2021.

Em 2022, a GVIMS/GGTES/ANVISA analisou a situa¢cdo das metas do Plano Integrado para definicdo
de proposta de monitoramento. Esse trabalho teve o apoio da Universidade Federal do Rio Grande
do Norte, por meio de um termo de cooperacdo. O resultado desse trabalho foi apresentado em
reunidao aos Coordenadores de NSP VISA estaduais, e disponibilizado no portal da Anvisa: Analise da

estratégia nacional da vigilancia sanitaria para promover a seguranca do paciente em servicos de

saude 2021-2025 Ano 2021 ,.

Mais informacdes estdo disponiveis em https://www.gov.br/Anvisa/pt-

br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/plano-integrado .
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Nesse ano, foram realizadas as seguintes atividades previstas no Plano Operacional do Plano

Integrado:

e Apresentagao dos resultados do monitoramento das metas de 2021 do Plano Integrado a
Comissdo de apoio as a¢Oes de vigilancia sanitaria para a seguranca do paciente em servigos
de saude (COVISS);

e Publicagdo do Relatério de Monitoramento da execugao das metas do Plano Integrado;

e Monitoramento das a¢des executadas pelo SNVS em relagdo as notificacdes de ébitos e never
events Publicacdo do respectivo relatério;

e Revisdo e disponibilizacgdo do Formuldrio Nacional Avaliagdo Nacional das praticas de
seguranca do paciente em Servigcos com UTI;

e Elaboracdo e Disponibilizagdo do Formulario Nacional Avaliacdo Nacional das praticas de
seguranca do paciente em Servicos de dialise;

e Elaboracdo e disponibilizacdo das orientacées de preenchimento do Formuldrio Nacional
Avaliacdo das praticas de seguranca do paciente em Servicos com UTI;

e Elaboracdo e disponibilizacdo das orientacdes de preenchimento do Formuldrio Nacional
Avaliacdo das praticas de seguranca do paciente em servicos de dialise;

e Elaboracado e disponibilizacdo para os NSP VISA do instrutivo e da planilha de analise para o
Formulario Nacional Avaliacdo das praticas de seguranca do paciente em Servicos de didlise;

e Elaboracdo e disponibilizacdo para os NSP VISA do instrutivo e da planilha de analise para o
Formulario Nacional Avaliagdo das praticas de seguranga do paciente em Servicos de didlise;

e Divulgacdo do relatdrio da Avaliagcdo nacional das praticas de seguranca do paciente 2021 e
lista de servicos de saude avaliados como alta conformidade as praticas de seguranca do
paciente;

e Envio da declaragdao de pleno desempenho para os servicos que alcangaram 100% de
conformidade aos indicadores da Avaliagdao nacional das praticas de seguranga do paciente

em UTI 2021.

2. Avaliagdao Nacional das Praticas de Seguranga do Paciente
A GVIMS/GGTES/Anvisa, em parceria com as equipe dos Nucleos de Seguranca do Paciente da
Vigilancia Sanitdria (NSP - VISA), realiza anualmente, desde 2016, a Avaliacdo das Praticas de
Seguranca do Paciente em Servicos de Saude, seguindo o que esta previsto no Plano Integrado para
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https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/plano-integrado-para-a-gestao-sanitaria-da-seguranca-do-paciente-em-servicos-de-saude

a Gestdo Sanitdria da Seguranca do Paciente em Servicos de Saude - Monitoramento e Investigacao
de Eventos Adversos e Avaliagdo de Praticas de Seguranc¢a do Paciente. Informagdes sobre o tema

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

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

2.1 Avaliagao Nacional das Praticas de Segurancga do Paciente em Hospitais com UTI

a) Publicagao do Relatdrio Nacional da Avaliagao das Praticas de Seguranga do Paciente
— Hospitais com UTI - 2021

b) Percentual de participagdo na Avalia¢do das Praticas de Segurang¢a do Paciente em
2021: 68%

c) Numero de hospitais avaliados in loco em 2021: 86
d) Numero de indicadores monitorados pela Avaliagdo em 2021: 21

e) Documentos elaborados e disponibilizados pela GVIMS/GGTES/Anvisa para a
Avaliagao das Praticas de Seguranga do Paciente — Hospitais com UTI - 2022:

- Aos hospitais:

e Formulario https://pesquisa.Anvisa.gov.br/index.php/182914?lang=pt-BR

e CQOrientacdes para preenchimento da Avaliacdo das Praticas de Seguranca do
Paciente - 2022

e Planilha de monitoramento do Indicador 21

e Planilha de conformidade de indicadores de processo - praticas de seguranca

do paciente

- Aos NSP VISA e CECIRAS
e Instrutivo para Anadlise dos Formularios de Avaliagao Nacional das Praticas de
Seguranca do Paciente — Hospitais com UTI — 2022;
e Planilha para analise dos formuldrios de Avaliacdo das Praticas de Seguranca
do Paciente - Hospitais com UTlI — 2022 (incluindo roteiro/planilha para

avaliacdo in loco).
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https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/plano-integrado-para-a-gestao-sanitaria-da-seguranca-do-paciente-em-servicos-de-saude
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/plano-integrado-para-a-gestao-sanitaria-da-seguranca-do-paciente-em-servicos-de-saude
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/182914?lang=pt-BR
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/orientacoes-avaliacao-praticas-seg-paciente-2022-hospitais-com-uti_14-04-2022.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/orientacoes-avaliacao-praticas-seg-paciente-2022-hospitais-com-uti_14-04-2022.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/avaliacao-nacional-das-praticas-de-seguranca-do-paciente/arquivos/planilha-de-monitoramento-do-indicador-21.xlsx/@@download/file/planilha-de-monitoramento-do-indicador-21_1.xlsx
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/arquivos/planilha_de_conformidade_dos_indicadores_de_processo-2021.xlsx
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/arquivos/planilha_de_conformidade_dos_indicadores_de_processo-2021.xlsx
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Grafico 6: Comparativo entre o percentual de servigos de salde que participaram da Avaliagdo Nacional das Praticas
de Seguranga do Paciente — 2022 (avaliado em 2023), em relagdo ao nimero de hospitais com UTI, por Unidade da

Federagdo do Brasil. Fonte: GVIMS/GGTES/Dire3/Anvisa, 2023.
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f)

Legenda:

C.1. Nicleo de Seguranga do Paciente instituido

C.2. Plano de seguranga do paciente (PSP) implantado

C.3. Protocolo de pratica de higiene das maos implantado
C.4. Protocolo de identificacdo do paciente implantado

C.5. Protocolo de cirurgia segura implantado

C.6. Protocolo de prevencao de lesdo por pressao implantado
C.7. Protocolo para prevencao de quedas implantado

C.8. Protocolo para seguranca na prescricdo, uso e administracio de
medicamentos implantado

C.9. Protocolo para a prevengao de infeccao primana de corrente sanguinea (|PGS)
associada ao uso de cateter venoso central (CVIC) implantado

C.10. Protocolo para a prevengao de infecgdo do trato urinario relacionado ao uso
de cateter vesical de demora implantado

C.11. Frotocolo para a prevencao de infecgao do trato respiratono relacionado ao
uso de ventilagio mecanica implantado

C.12. Protocolo para a prevengao de infecgio do sitio cirdrgico (1SC) implantado
C.13. Protocolo de precaucio e isolamento

C.14. Conformidade da avaliagio do nsco de lesdo por pressao

C.15. Conformidade da avaliagio do risco de queda

ﬁ_.&%.c?unfcrmidade da aplicagdo da lista de verificagdo da seguranga cirdrgica

C.17. Conformidade do consumo de preparacao alcoolica para higiene das maos

C.18. Regularidade da notificagdo de incidentes relacionados a assisténcia a salde

C.19. Regulandade do monitoramento mensal de indicadores de infecpbes

ﬂaFiﬂ?a as a assisténcia a sadde (usando os critérios diagnasticos nacionais da
visa).

C.20. Regulardade da notificagdo mensal de consumo de antimicrobianos em UTI

adulto - calculo DDD (dose diaria definida)

C.21. Monitoramento mensal de indicadores de conformidade aos protocolos de
sequranga do pacients

Figura 8: Diagrama de Pareto da Avaliagdo Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente 2022.

Fonte: GVIMS/GGTES/Dire3/Anvisa, 2023.

Acoes relacionadas a Avaliagdo das Praticas de Seguranga do Paciente em Hospitais
com UTI - 2022

- AcOes de coordenacgdo da avaliagdo no dmbito do SNVS:
e Reunido para discussdo dos resultados obtidos em 2021
e Envio de minuta dos documentos para avaliacdo prévia dos NSP VISA e
recebimento de sugestdes antes de publicar versdes finais.
e Reunido para dirimir duvidas relacionadas a analise dos formularios.

- Acbes de sensibiliza¢édo/orientagéo do publico-alvo, webinar aberto ao publico.
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2.2 Avaliacao Nacional das Praticas de Seguranga do Paciente em Servigos de Dialise

Em 2022, a GVIMS/GGTES/Anvisa inovou na Avaliacdo das Praticas de Seguranga do
Paciente ao promover a primeira avaliagao em servicos de dialise.

a) Numero de indicadores monitorados pela Avaliagdo em 2022: 18

b) Documentos elaborados e disponibilizados pela GVIMS/GGTES/Anvisa para a
Avaliagao das Praticas de Seguranga do Paciente — Servicos de Didlise - 2022:
- Aos servicos de didlise:

e Formuldrio de avaliacdo das praticas de seguranca do paciente em servicos de

didlise

e OQOrientacbes para os servicos de didlise sobre a avaliacdo das praticas de

seguranca do paciente e o preenchimento do formulario

- Aos NSP VISA e CECIRAS

e Instrutivo para andlise
e Planilha de analise dos formularios de Avaliacdo das Praticas de seguranca —

Servigos de didlise - 2022

c) Acgoes relacionadas a Avaliagdo das Praticas de Seguranga do Paciente — Servigos de
didlise - 2022

- Ac¢les de coordenagdo da avaliagdo no dmbito do SNVS:
e Envio de minuta dos documentos para avaliacdo prévia dos NSP VISA e
recebimento de sugestdes antes de publicar versdes finais.
e Apoio a eventos locais sobre o tema, a convite dos NSP VISA estaduais.

- Acbes de sensibiliza¢éo/orientagdo do publico-alvo/ webinar aberto ao publico
3. Avaliagdao Nacional da Cultura de Seguranca do Paciente e Resultados

Um novo ciclo de Avaliacdo da Cultura de Seguranca do Paciente foi iniciado no dia 12 de abril de
2021, data em que se celebra o Dia Nacional da Seguranca do Paciente, com a disponibilizacdo do E-

Questionario de Cultura de Seguranca Hospitalar , sistema eletronico destinado a avaliacdo rapida e

confiavel da cultura de seguranca do paciente (CSP) em hospitais. https://www.gov.br/Anvisa/pt-

br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/cultura-de-seguranca-do-paciente. Como
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https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/227247?lang=pt-BR
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/227247?lang=pt-BR
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/orientacoes-para-avaliacao-das-praticas-de-sp-em-dialise-23-06-22.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/orientacoes-para-avaliacao-das-praticas-de-sp-em-dialise-23-06-22.pdf
https://csp.qualisaude.telessaude.ufrn.br/
https://csp.qualisaude.telessaude.ufrn.br/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/cultura-de-seguranca-do-paciente
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/cultura-de-seguranca-do-paciente

forma de divulgacdo e sensibilizacdo, a GVIMS/GGTES/Anvisa promoveu um webinar aberto ao
publico externo (profissionais de sauide em geral), com participacdao de convidado externo (professor
da Universidade Federal do Rio Grande do Norte), com a possibilidade de interacGes do publico em

tempo real para dirimir davidas, no dia 28/03/2022.

A iniciativa de Avaliacdo da Cultura de Seguranca do Paciente Hospitalar da Anvisa foi realizada em
parceria com o Grupo de Pesquisa do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnoldgico (CNPq) QualiSaude da Universidade Federal do Rio Grande do Norte (UFRN). A atividade
estd contemplada no Plano Integrado para a Gestao Sanitdria da Seguranca do Paciente 2021-2025,
o qual definiu como meta que 30% dos hospitais com Unidade de Terapia Intensiva (UTI) tenham se
autoavaliado em 2021, de forma a alcangar, no minimo, 40% em 2025. O acompanhamento da
atividade foi feito em conjunto com os Nucleos de Seguranca do Paciente das Vigilancias Sanitarias

(NSP VISA).

O instrumento utilizado continha 42 perguntas sobre 12 dimensdes da CSP, além de questdes sobre
dados socioprofissionais dos respondentes. Ademais, uma sessdao com perguntas-indicadores sobre
boas praticas de seguranca do paciente, validadas no projeto Desenvolvimento e validagdo de
indicadores de boas prdticas de seguranca do paciente - ISEP-Brasil, fez parte do questionario.
Incluiram-se na andlise todos os hospitais que fizeram a autoavaliacdo no sistema eletrénico no
periodo de janeiro a dezembro de 2021. Excluiram-se servicos de saude ndo caracterizados como
hospital no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES); hospitais com menos de 20

leitos e hospitais com menos de 10 questiondrios respondidos corretamente.

Em abril de 2022 a Anvisa disponibilizou o Relatdrio da Avaliagao Nacional da Cultura de Seguranga
do Paciente 2021, que teve como objetivos: (1) Descrever a frequéncia de atitudes e
comportamentos em relacdo a seguranca do paciente entre os profissionais de hospitais brasileiros;
(2) Promover a utilizacdo rotineira do E-Questiondrio de Cultura de Seguranca, a realizacdo de
benchmarkings e o desenvolvimento de intervencGes para a melhoria da cultura de seguranca do

paciente no Brasil.

Houve participacdo de 311 hospitais com UTI, localizados em 26 Unidades da Federacdo (UF),
envolvendo: 104.085 questionarios enviados; 42.284 profissionais respondentes; e 12 dimensdes da
CSP foram avaliadas. As dimensdes mais fortes da CSP, com respostas positivas, foram: aprendizagem
organizacional/melhoria continuada (83,9%); expectativas e acdes da direcdo/supervisdo da

unidade/servico que favorecem a seguranga (78,6%) e trabalho em equipe na unidade/servi¢o
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(73,2%). Por outro lado, as dimensdes mais frageis da CSP hospitalar foram: resposta ndo punitiva
para erros (31,8%); percepgao de segurancga (49,5%) e problemas em mudangas de turno e transi¢des
entre unidades/servigos (52,8%). No que se refere a classificacdo geral do nivel de seguranca do
paciente, 50,6% dos hospitais avaliaram como boa, seguido de excelente (27,4%), regular (18,0%),

ruim (3,1%) e péssimo (0,9%).

Recomenda-se que os servicos de saude participantes da avaliagdo implementem ciclos de melhoria
da CSP, planejando interveng¢des para melhorar as dimensdes e itens identificados como mais frageis
no seu contexto. E comparar seus resultados individuais, disponiveis no sistema do E-Questiondrio de
Cultura de Seguranga Hospitalar, com o desempenho dos 311 hospitais avaliados (conforme

apresentando no relatério).
De forma resumida, a Avaliagdo Nacional da Cultura de Segurang¢a do Paciente apresentou:

a) Numero de hospitais com leitos de UTI participantes da avalia¢do da cultura em
2021: 311
b) Numero de indicadores monitorados pela Avaliagdo: 42 (12 dimensdes da CSP) e 9

indicadores de boas praticas de seguranca do paciente - ISEP-Brasil.

Documentos elaborados: Relatério da Avaliagao Nacional da Cultura de Seguranca Hospitalar,
disponivel no portal da Anvisa, em: https://www.gov.br/Anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/relatorio-avaliacao-da-
cultura-de-seguranca-2021.pdf

4. Monitoramento de incidentes/eventos adversos relacionados a assisténcia a saude.
De acordo com a RDC n2 36 de 25 de julho de 2013, todos os servicos de saude brasileiros (exceto
consultdrios individualizados, laboratérios clinicos e os servicos méveis e de atencao
domiciliar) devem constituir o Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP), instancia do servico de
saude responsavel por promover e apoiar a implementacdo de ac¢des voltadas a seguranca do

paciente.

Em 2022, foi mantida a disponibilizacdo de um painel analitico de Business inteligente (BI), no
portal da Anvisa, contendo servicos de salde que incluiram a subcategoria “NSP” no cadastro da
instituicdo para acesso ao sistema de notificacdo de eventos adversos — Notivisa:

https://www.gov.br/Anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/relatorio-avaliacao-da-cultura-de-seguranca-2021.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/relatorio-avaliacao-da-cultura-de-seguranca-2021.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/relatorio-avaliacao-da-cultura-de-seguranca-2021.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes%20-analiticas/nucleos-de-seguranca-do-paciente

analiticas/nucleos-de-seguranca-do-paciente Vale ressaltar que o painel apresenta todos os

cadastros realizados (sendo o total de 6.515 instituicGes cadastradas até 27/12/2022 as quais

incluiram a subcategoria NSP). H4 estabelecimentos que realizaram mais de um cadastro.
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Figura 9: Painel https://www.gov.br/Anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/nucleos-de-

seguranca-do-paciente em 02/02/2023.

Uma importante mudang¢a ocorrida em 2022, foi a altera¢dao da forma de acesso ao mdodulo
Assisténcia a saude”, com o objetivo de simplificar a etapa prévia de cadastro para realizar

notificagdes no sistema Notivisa.

Essa alteracdo foi amplamente divulgada as instancias estaduais/distrital de vigilancia sanitaria,
assim como a servicos de salde, inclusive no portal da Anvisa: Comunicado aos servigos de satde

- altera¢des no acesso ao mdodulo Assisténcia a Saude do sistema Notivisa.

27
RELATORIO DE ATIVIDADES - ANO 2022
GVIMS/GGTES/ANVISA


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes%20-analiticas/nucleos-de-seguranca-do-paciente
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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/comunicado-aos-servicos-saude_alteracoes-modulo-assistencia-a-saude-_25-11-2022.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/comunicado-aos-servicos-saude_alteracoes-modulo-assistencia-a-saude-_25-11-2022.pdf

4.1 Incidentes relacionados a assisténcia a saude notificados ao SNVS pelos estabelecimentos de

saude

Em 2022, a GVIM/GGTES/Anvisa publicou 184 relatérios nacionais de incidentes relacionados a
assisténcia a saude notificados nos ultimos 12 meses, além de relatdrios de notificagdes por Unidade
Federativa, sendo 4 relatdrios por UF. Os relatérios sdo disponibilizados no sitio eletronico da Anvisa

(https://www.gov.br/Anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/relatorios-de-

notificacao-dos-estados/eventos-adversos) .

No periodo de 2022, foram recebidas, no sistema Notivisa 292961 notificac6es de incidentes
relacionados a assisténcia a saude, incluindo eventos adversos no periodo de 01/01/2022 a

31/12/2022.

Foram recebidas notificagGes provenientes de estabelecimentos de satde localizados nos 27 estados.
MG, SP e DF foram as UF que mais notificaram incidentes/eventos adversos relacionados a assisténcia
a saude. Juntos, representam 42% das notificagdes do pais no periodo, conforme demostrado no

grafico abaixo (Grafico 7).

Numero de incidentes notificados por UF.
Brasil, janeiro a dezembro de 2022.

Total de incidentes notificados no periodo: 292.961
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Grafico 7: Numero de incidentes notificados por UF. Fonte: Portal Anvisa - centraisdeconteudo/

publicacoes/servicosdesaude/relatorios-de-notificacao-dos-estados/eventos-adversos/relatorios-atuais-de-eventos-adversos-dos-
estados/ Resultados das notificagbes realizadas no Notivisa - Brasil, janeiro a dezembro de 2022 - disponivel em:
file:///D:/Downloads/BR_2022_01_ 2022_12%20(1).pdf
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Em relagdo a distribuicao das notificacdes por regido, a regido Sudeste concentra a maioria das

notificagdes (40%), seguido pelo Sul (18%), conforme disposto no grafico abaixo:

Porcentagem de incidentes notificados por macrorregioces
Brasil, janeiro a dezembro de 2022
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Grafico 8: Porcentagem de incidentes notificados por macrorregides. Fonte: Portal Anvisa - centraisdeconteudo/
publicacoes/servicosdesaude/relatorios-de-notificacao-dos-estados/eventos-adversos/relatorios-atuais-de-eventos-adversos-dos-
estados/ Resultados das notificagbes realizadas no Notivisa - Brasil, janeiro a dezembro de 2022 - disponivel em:
file:///D:/Downloads/BR 2022 01 2022 12%20(1).pdf

Dentre os tipos de incidentes/eventos adversos relacionados a assisténcia a saude notificados,

“Falhas durante a assisténcia a saude” foi o mais prevalente (Grafico 9):

Tipos de incidentes notificados
com maior frequéncia.
Brasil, jansirc a dezembro de 2022 |

Falhas durante a assisténcia a sadde

I
Ocers por v |
Falhas envolvendo cateter venoso _
Falhas envolvendo sondas _
Queda do paciente _
Falha na identificagdo do paciente -
Evasdo do paciente -

Falha na documentagdo .

Falhas na administragdo de dietas .
Falhas nas atividades administrativas .
Extubagéo endotragueal acidental I

Acidentes do paciente I
Falhas ocomdas em laboratdrios clinices ou de patologia I
Broncoaspiragao I

Falhas durante procedimento cirlirgico I

Outrcle»l
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Grafico 9: Tipos de incidentes notificados com maior frequéncia. Fonte: Portal Anvisa - centraisdeconteudo/

publicacoes/servicosdesaude/relatorios-de-notificacao-dos-estados/eventos-adversos/relatorios-atuais-de-eventos-adversos-dos-
estados/ Resultados das notificagcbes realizadas no Notivisa - Brasil, janeiro a dezembro de 2022 - disponivel em:
file:///D:/Downloads/BR_2022_01_ 2022_12%20(1).pdf
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file:///D:/Downloads/BR_2022_01__2022_12%20(1).pdf

Em relagdo ao grau de dano dos incidentes incidentes/eventos adversos relacionados a

assisténcia a saude notificados, os eventos de grau leve foram os mais prevalentes (Grafico 10):

Numero de incidentes notificados sequndo grau do dano.
Brasil, janeiro a dezembro de 2022.
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Grafico 10: Ndmero de incidentes notificados, segundo grau do dano. Fonte: Portal Anvisa - centraisdeconteudo/
publicacoes/servicosdesaude/relatorios-de-notificacao-dos-estados/eventos-adversos/relatorios-atuais-de-eventos-adversos-dos-
estados/ Resultados das notificagcbes realizadas no Notivisa - Brasil, janeiro a dezembro de 2022 - disponivel em:

file:///D:/Downloads/BR 2022 01 2022 12%20(1).pdf

4.2 . Incidentes relacionados a assisténcia a saude notificados ao SNVS pelo Cidadao
Em 2022, houve reunido da GVIMS/GGTES/Anvisa com NSP VISA estaduais e CECIRAS para tratar do

gerenciamento das notificagdes do cidaddo, uma vez que o formulario capta tanto notificacdes de

incidentes infecciosos quanto nao infecciosos.
Foram disponibilizados aos NSP VISA e CECIRAS:

¢ Informe Técnico GVIMS/GGTES/Anvisa n? 03/2022: monitoramento de incidentes/eventos
adversos relacionados a assisténcia a saude notificados por Cidadaos
e Passo a Passo para monitoramento das notificagcdes relacionadas a assisténcia a saude

notificados por cidaddos.

Conforme apresentado aos NSP VISA e as CECIRAS, por meio do Informe Técnico 03/2022, em 2021
foram recebidas 641 notificacdes realizadas por cidadaos, e, no primeiro semestre de 2022, foram

recebidas 123 notificacbes. Dado referente ao segundo semestre de 2022 sera atualizado em janeiro

de 2023.
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5. Apoio aos Nucleos Estaduais de Seguranga do Paciente (NSP)

a) Reunides gerais entre a GVIMS e os NSPs estaduais
Em 2022 foram realizadas varias reunides com os NSPs estaduais para alinhamento das a¢des
relacionadas a Seguranca do Paciente.

Assuntos tratados:
e Cadastro dos nucleos de seguranga do paciente dos servigos de saude;

e Reunido NSP VISA e CECIRAS - Instrutivo e Planilha Avaliagdo das Praticas Hospitais com UTI;

e NSP VISA e coordenagdes de controle de infec¢des estados/DF- Avaliacdo das praticas de
seguranca do paciente 2022;

e Critérios minimos para avaliacdo dos planos de seguranca estaduais e municipais;

e Tratamento sobre dbitos e never events;

e Reunido com NSP VISA e CECIRAS para tratar da andlise de notificacGes realizadas pelo

Cidadao

b) Reunides entre os pontos focais*** da GVIMS e NSPs estaduais
Os pontos focais da GVIMS para a seguranca do paciente se reuniram com NSPs estaduais para apoio

aos estados.

***ponto focal para Seguranca do Paciente é o profissional da GVIMS que presta suporte técnico para

o NSP estadual em relagdo as a¢des para Seguranca do Paciente.

6. Coordenagdo da comissao de apoio as agoes de vigilancia sanitdria para a seguranga
do paciente em servicos de satude - COVISS

Em 2021, foi publicada a Portaria n2 229, de 27/04/2021, instituindo a Comissdo de Apoio as Ac¢des
de Vigilancia Sanitaria para a Seguranca do Paciente em Servicos de Saude (COVISS), tem a finalidade
de assessorar a Diretoria Colegiada da Anvisa na elaboracado de diretrizes, normas e outras medidas
nacionais relacionadas as acoes da Vigilancia Sanitaria para a Seguranca do Paciente e melhoria da
gualidade em servicos de saude. A Portaria de instituicdo da COVISS esta disponivel em

https://www.gov.br/Anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/gt-

coviss/portaria-coviss.pdf/view
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/gt-coviss/portaria-coviss.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/gt-coviss/portaria-coviss.pdf/view

Em

TEMA:

2022, a GVIMS coordenou agées junto a COVISS e realizou 5 reuniGes com esse grupo:

[Il Reunido Geral da COVISS realizada dia 16/02/2022. Objetivo: Proposta de subdivisdo de
atividades previstas no Plano Integrado e discussdo sobre “Pacientes pela Seguranca do
Paciente.”

Reunidao do Subgrupo 3. Objetivo: Discutir acerca da Avaliagao Nacional da Cultura do Paciente
— Hospitalar. Assuntos tratados: Apresenta¢ao do Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da
seguranca do paciente e breve apresentacdo do Webinar Avaliacdo Nacional da Cultura de
seguranca do paciente.

Reunides do Subgrupo 2. Objetivo: discutir sobre as Estratégias para a melhoria do processo
de notificagdo de incidentes relacionados a Assisténcia a Saude pelos NSP e Cidaddo

IV Reunido Geral da COVISS. Objetivo: Apresentar as discussdes dos subgrupos - Estratégias
para a melhoria do processo de notifica¢Go de incidentes relacionados a Assisténcia a Saude -
coleta, andlise e divulgagdo dos dados e Apresentar o Projeto Stewardship de Antimicrobianos
e acoes de prevencdo e controle de infeccdo na atencgdo primdria: Diagndstico das agbes de

segurang¢a do paciente — 2023

AGOES GERAIS DA GVIMS/GGTES/Anvisa

Reunides Conjuntas da GVIMS/GGTES com as CECIRAS e com os Nucleos de Seguranca

do Paciente da Vigilancia Sanitaria (NSP - VISA): 3
NSP VISA e CECIRAS - Avaliacdo das Praticas de Seguranca do Paciente ~ 2022.
NSP VISA e CECIRAS - Instrutivo e Planilha Avaliagao das Praticas Hosp. com UTI.
NSP VISA e CECIRAS - Notificagdes do Cidadao.

Palestras em eventos estaduais: 16
Seminario de Vigilancia em Salde de Santa Catarina: Panorama Nacional da Resisténcia
microbiana em Servicos de Saude do Brasil;
Apresentacdo para a CIH de Pernambuco: Manejo de Surtos Infecciosos em Servicos de
Saude;
Apresentacdo CCIH de Minas Gerais: monitoramento do Consumo de antimicrobianos;
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Webinar para as CCIH de Pernambuco: Monitoramento e andlise dos indicadores de IRAS

e RM.

Webinar sobre Avaliagdo das Praticas de Seguranga do Paciente em Servigos de Dialise no
Espirito Santo.

Webinar sobre Avaliagdao das Praticas de Seguranga do Paciente em Servigos de Dialise no
Rio de Janeiro

Palestra presencial sobre Vigilancia das IRAS em Rondoénia

Palestra presencial sobre estruturagdo de programa de controle de IRAS em Rondénia
Oficina sobre Segurancga do Paciente em Rondonia

Palestra sobre avaliacdo das praticas de seguranca do paciente em didlise para a equipe
nova de Seguranca do Paciente de SP

Palestra sobre Vigilancia das IRAS em Pernambuco

Apresentacao sobre avaliagdao das CCIH para as CECIRAS

Webinar com hospitais do Rio de Janeiro sobre Notificagao de EA relacionados a Assisténcia a
Saude.

Webinar com hospitais do Rio de Janeiro sobre Avaliagdo das Praticas de Seguranca do
Paciente

Palestra no Simpésio Estadual de Qualidade e Seguranca do Paciente- SES- MA

Webinar de lancamento do PLACON de Santa Catarina. Tema da palestra: “Plano de
Contingéncia Nacional de Infeccbes por Microrganismos Multirresistentes em Servicos de
Saude”. Promovido pela Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria e da Coordenac¢ao Estadual

de Controle de Infecgcdo Hospitalar de Santa Catarina;

3. Palestras e participagdao em Eventos Nacionais e eventos de sociedades cientificas: 14
Curso da Associacdo Paulista de Epidemiologia e controle de infec¢ao relacionada a assisténcia
a Saude (APECIH): Ac¢Oes nacionais para prevencdo e controle de infeccdo por Candida auris
em servicos de saude;

Webinar do Ministério da Saude sobre Candida auris. Palestra com tema: Candida auris no
Brasil: Ac¢des nacionais para monitoramento e controle — Nota Técnica 02/2022

GVIMS/GGTES/ANVISA/Anvisa;
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e |l Congresso da Sociedade Brasileira para a Qualidade do Cuidado e Seguranca do Paciente
(SOBRASP). Palestrante no curso Plano para prevencdo e controle de infec¢des por
microrganismos multirresistentes (MR) em servigos de saude;

e Webinar "Medicacdo Sem Danos" - Dia Mundial de Seguranca do Paciente - 2022. Promovido
pela Seguranga do Paciente, a Coordenagao Estadual de Seguranga do Paciente e Controle de
Infeccdo de Goias;

e Curso de Atualizagdao em Seguranga do Paciente e Controle de IRAS — 2022. Ministragao da
aula Monitoramento de IRAS, Resisténcia Microbiana, Surtos Infecciosos e Limesurvey.

e Webinar do projeto Previcovid, sobre a atualizacdes sobre as recomendacdes de prevencgao e
controle da covid-19 em servicos de saude.

e \Webinar da Sobrasp sobre Estratégia Multimodal de Higiene das Maos

e XVIII Congresso Brasileiro de Controle de Infeccdo e Epidemiologia Hospitalar — participacao
em mesa redonda e apresentou vdrias palestras, entre as quais:

v' Contexto Brasil e a experiéncia do controle de infec¢cdo hospitalar durante a pandemia;

v Acdes nacionais para prevencdo e controle de infec¢do por Candida auris em servicos de
saude;

v' Controle de Infec¢do em didlise.

e Palestra sobre critérios diagndsticos de IRAS em evento realizado pela APECIH em Sao Paulo

e Pelestra sobre Avancos e desafios do Control de Infec¢ao no Brasil NO Congresso das
Sociedade Mineiro de Infectologia e Sociedade Mineria de Controle de Infecgao

e Particiacdo como debatedora no webinar sobre controle de infeccdo em dialise de paicentes

agudos da Sociedade Brasileira de Infectologia.

4. Participacdo em Grupo Técnicos: 7

A GVIMS/GGTES/Anvisa coordena e conta com o apoio de Grupos técnicos formados por

especialistas de todo pais, que colaboram na elaboracdo e revisdo de materiais voltados para os
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profissionais dos servigos de saude:

Medidas de Prevenggo e Critérios
Diagndsticos de IRAS em
Neonatologia

Medidas de Prevenggo e Critérios
Diagnésticos de Infecgéo do Trato Urinario

G

Medidas de Prevencéo e

Critérios Diagnésticos de
Infeccées Puerperais em
Parto Vaginal e Cirurgia

Cesariana

Medidas de Prevengéo e
Critérios Diagndsticos de
Infecg8o Priméria da
Corrente Sanguinea

Critérios diagndsticos e elaboragéo
de Medidas de Prevengdo de IRAS
em Pediatria

Revisdo das Medidas de Prevencéio
e Critérios Diagndsticos de Infeccio
do Trato Respiratério

Figura 10: Grupos de Trabalho que apoiam a GVIMS/GGTES/Dire3/Anvisa na revisdo das medidas de prevengdo e controle de IRAS.

Além desses grupos de trabalho com colaboradores externos, a GVIMS/GGTES/Anvisa participa de

um GT interno, junto com a GRECS/GGTES para o desenvolvimento de a¢des previstas no Projeto

Gestdo de Risco Sanitario na Assisténcia Odontolégica, do Projeto de Melhoria do Processo de

Inspecdo e de um GT para elaboragdo do Glossario para o SNVS da GGTES.

A GVIMS também iniciou no ano de 2022 a revisdao dos manuais de Microbiologia Clinica aplicada a

servicos de saude e do manual de manual de limpeza e desinfeccdo de superficies.

5. Publicagées da GVIMS em 2022:

c) 2 Boletins e 74 relatorios com os resultados do monitoramento - IRAS e RM:

e 1 Boletim nacional publicado: Boletim de Seguranca do Paciente e Qualidade em
Servicos de Saude n2 28 — Avaliagao Nacional dos Indicadores de IRAS e RM — dados do
ano 2021. Servigos de dialise, hospitais com UTI e hospitais com centro cirurgico ou

obstétrico. Disponivel em: https://www.gov.br/Anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/boletins-e-relatorios-das-

notificacoes-de-iras-e-outros-eventos-adversos-1/boletins-e-relatorios-das-

notificacoes-de-iras-e-outros-eventos-adversos
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/boletins-e-relatorios-das-notificacoes-de-iras-e-outros-eventos-adversos-1/boletins-e-relatorios-das-notificacoes-de-iras-e-outros-eventos-adversos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/boletins-e-relatorios-das-notificacoes-de-iras-e-outros-eventos-adversos-1/boletins-e-relatorios-das-notificacoes-de-iras-e-outros-eventos-adversos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/boletins-e-relatorios-das-notificacoes-de-iras-e-outros-eventos-adversos-1/boletins-e-relatorios-das-notificacoes-de-iras-e-outros-eventos-adversos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/boletins-e-relatorios-das-notificacoes-de-iras-e-outros-eventos-adversos-1/boletins-e-relatorios-das-notificacoes-de-iras-e-outros-eventos-adversos

Boletim Seguranca do Paciente e Qualidade em Servigos de Saude n® 25 -
Avaliagdo dos Indicadores Nacionais de Infeccdes Relacionadas a Assisténcia a
Satide (IRAS) e Resisténcia Microbiana (RM), Ano 2021*,

(* Valores de Dialise do ano de 2021 ndo incluem servigos de Sao Paulo)
>\
Infecgdes em UTI Hemodialise
\
UTIs Neonatal : o ;
, \ Dialise Peritoneal
(peso ao nascer) Infecgdes de sitio
\ ) A DDD
cirdrgico
Perfil microbiologico Perfil microbiologico
(um) (Dialise)
/ \
\ - T —
S e Perfil de resisténcia aos
Perfil de resisténcia aos LS
R antimicrobianos
antimicrobianos (UTI) fol
(Dialise)
Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servicos de Satide - GVIMS
Geréncia geral de Tecnologia em Servigos de Saude — GGTES _! l_
Terceira Diretoria . e
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa -l |

Figura 11: Boletim Seguranga do Paciente e Qualidade em Servios de Saude n° 25. Fonte:

GVIMS/GGTES/Dire3/Anvisa, 2022.

72 relatérios estaduais com a analise dos dados de IRAS e RM notificados pelos servigos
de saude dos estados (os relatérios sdo individualizados por estado que utiliza a
ferramenta nacional de notificacdo de indicadores de IRAS e RM).

BOLETIM SEGURANCA DO PACIENTE E QUALIDADE EM SERVICOS DE SAUDE n2 19 -
Notificagdes de casos de micobactéria de crescimento rapido (MCR) ATUALIZADO -
1998 a outubro de 2022. Disponivel em:

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiNmYwY|lzZTAtZGJkZCOOYTUyLThiMjAtNjESMmYzNjc

xYzgxliwidCI6ImI2N2FmMiNmLWMzZiMtNGQzNSO4AMGM3LWI3MDg1Z7jVIZGQ4MSJ9

Painel Analitico das infeccOes relacionadas a assisténcia a saude (IRAS) por SARS-CoV-
2 de transmissao hospitalar.

Relatério nacional de andlise do consumo de preparacao alcodlica para higiene das
maos em unidades de terapia intensiva de servicos de saude do Brasil (2013 a 2019).

Disponivel em: https://www.gov.br/Anvisa/pt-
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https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiNmYwYjIzZTAtZGJkZC00YTUyLThiMjAtNjE5MmYzNjcxYzgxIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiNmYwYjIzZTAtZGJkZC00YTUyLThiMjAtNjE5MmYzNjcxYzgxIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/relatorio-consumo-de-preparacao-alcoolica-2013-a-2019

br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/relatorio-

consumo-de-preparacao-alcoolica-2013-a-2019

d) Boletins e relatérios — Seguranga do Paciente: 113
e 1 Boletim nacional publicado: Boletim Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos
de Saude n? 27: Incidentes Relacionados a Assisténcia a Saude — 2014 a 2021

Disponivel em: https://www.gov.br/Anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/boletins-e-relatorios-das-

notificacoes-de-iras-e-outros-eventos-adversos-1/boletins-e-relatorios-das-

notificacoes-de-iras-e-outros-eventos-adversos

e 112 Relatdrios estaduais com a andlise dos dados de eventos adversos notificados no
sistema Notivisa notificados pelos servicos de saude dos estados (os relatérios sao

individualizados por estado). Disponivel em: https://www.gov.br/Anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/relatorios-de-notificacao-dos-

estados/eventos-adversos/relatorios-atuais-de-eventos-adversos-dos-estados

e) Artigos cientificos: 7
Menezes, Rochele Mosmann. Et al. Desenvolvimento e validacdo de questiondrio para
autoavaliacdo dos programas de gerenciamento de antimicrobianos em unidade de terapia
intensiva adulto. Revista Cientifica Multidisciplinar Nucleo do Conhecimento. Ano. 07, Ed.
06, Vol. 05, pp. 175-215. Junho de 2022. |ISSN: 2448-0959, Link de
acesso: https://www.nucleodoconhecimento.com.br/saude/questionario-para-
autoavaliacao.

Menezes RM, Goncalves MRS, Costa MMM, Krumennauer EC, Carneiro GM, Reuter CP,
Renner JDP, Carneiro M. Antimicrobial Stewardship Programmes in Brazil: introductory
analysis. Research, Society and Development, v. 11, n. 7, e51011729444, 2022 (CC BY 4.0)
| ISSN 2525-3409

M Machado de Miranda Costa, A R Guedes, M D S P Nogueira, L S C Oliveira, L de Souza
Barros, M R S Goncalves, A A Carvalho, H L C Amaral de Moura, A S Levin, M S Oliveira.

Nationwide surveillance system to evaluate hospital-acquired COVID-19 in Brazilian
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/relatorio-consumo-de-preparacao-alcoolica-2013-a-2019
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/relatorio-consumo-de-preparacao-alcoolica-2013-a-2019
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/boletins-e-relatorios-das-notificacoes-de-iras-e-outros-eventos-adversos-1/boletins-e-relatorios-das-notificacoes-de-iras-e-outros-eventos-adversos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/boletins-e-relatorios-das-notificacoes-de-iras-e-outros-eventos-adversos-1/boletins-e-relatorios-das-notificacoes-de-iras-e-outros-eventos-adversos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/boletins-e-relatorios-das-notificacoes-de-iras-e-outros-eventos-adversos-1/boletins-e-relatorios-das-notificacoes-de-iras-e-outros-eventos-adversos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/boletins-e-relatorios-das-notificacoes-de-iras-e-outros-eventos-adversos-1/boletins-e-relatorios-das-notificacoes-de-iras-e-outros-eventos-adversos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/relatorios-de-notificacao-dos-estados/eventos-adversos/relatorios-atuais-de-eventos-adversos-dos-estados
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/relatorios-de-notificacao-dos-estados/eventos-adversos/relatorios-atuais-de-eventos-adversos-dos-estados
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/relatorios-de-notificacao-dos-estados/eventos-adversos/relatorios-atuais-de-eventos-adversos-dos-estados
https://www.nucleodoconhecimento.com.br/saude/questionario-para-autoavaliacao
https://www.nucleodoconhecimento.com.br/saude/questionario-para-autoavaliacao
http://dx.doi.org/10.33448/rsd-v11i7.29444
http://dx.doi.org/10.33448/rsd-v11i7.29444
http://dx.doi.org/10.33448/rsd-v11i7.29444
http://dx.doi.org/10.33448/rsd-v11i7.29444

hospitals. J Hosp Infect. 2022 Feb 14;123:23-26. doi: 10.1016/j.jhin.2022.02.004. Online
ahead of print

Dias, Viviane Maria De Carvalho Hessel ; Oliveira, Alexandre Ferreira ; Marinho, Ana
Karolina Barreto Berselli ; Santos Ferreira, Carlos Eduardo Dos ; Domingues, Carlos
Eduardo Ferreira ; Fortaleza, Carlos Magno Castelo Branco ; Vidal, Claudia Fernanda De
Lacerda ; Carrilho, Claudia Maria Dantas De Maio ; Pinheiro, Debora Otero Britto Passos ;
De Assis, Denise Brandao ; Medeiros, Eduardo Alexandrino; Morejon, Karen Mirna Loro ;
Weissmann, Leonardo ; Michelin, Lessandra; Carneiro, Marcelo ; Nogueira, Maria Dolores
Santos Da Purificacdo ; De Oliveira, Priscila Rosalba Domingos ; Buralli, Rafael Junqueira ;
Stucchi, Raquel Silveira Bello ; Lins, Rodrigo Schrage ; Costa, Silvia Figueiredo ; Chebabo,
Alberto. COVID-19 and isolation: Risks and implications in the scenario of new variants.
Brazilian Journal of Infectious Diseasesscr, v. 26, p. 102703, 2022.

Rodrigues, Ranyelle Christian Dias, Souza, Alessandra Anneliese da Silva, Santana, Heiko
Thereza, & Gama, Zenewton André da Silva. (2022). Confiabilidade da autoavalia¢cdo das
praticas de seguranca do paciente instituidas pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria:
um estudo piloto. Physis: Revista de Saude Coletiva, 32(2), €320220. Epub July 06,
2022.https://doi.org/10.1590/s0103-73312022320220

Tanner, Jaqueline Helena; Zamarioli CM; Costa Magda Machado de Miranda, Santana
Heiko Thereza, dos Santos Ana Clara Ribeiro Bello, de Mesquita Ribeiro, Cleide Felicia.
Factors associated with bronchopulmonary aspiration: a national-based study. Revista
Brasileira de Enfermagem [online]. 2022, v. 75, n. 03 [Acessado 29 Marco 2022] ,
€20210220. Disponivel em: Epub 29 Nov 2021. ISSN 1984-0446

. Apoio na revisao de documentos do Ministério da Saude, OPAS e outros: 3

Guia de vigilancia de covid-19 com areas do Ministério da Saude
Documento de orientacdo sobre Monkeypox do Ministério da Saude

Revisdo da traducdo dos Manuais da OMS
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https://doi.org/10.1590/s0103-73312022320220
https://doi.org/10.1590/0034-7167-2021-0220
https://doi.org/10.1590/0034-7167-2021-0220
https://doi.org/10.1590/0034-7167-2021-0220
https://doi.org/10.1590/0034-7167-2021-0220
https://doi.org/10.1590/0034-7167-2021-0220

7. Projetos e colaborag¢6es que a GVIMS participa em relagdo a IRAS e RM: 6

Participacdao no Projeto de Cooperagdo Organizacdo Panamericana da Saude — Centro
Universitario de Farmacologia - Anvisa (OPAS-CUFAR-ANVISA) para monitoramento de
indicadores de Dose Didria Definida (DDD) de antimicrobianos e programas de Stewardhisp
de antimicrobianos.

Participagdao no Projeto Strengthening a Brazilian Surveillance System on Antimicrobial
Resistance, para o desenvolvimento de atividades de prevencgao e controle de infecgao (PCl)
- Projeto de parceria com o Centers for Disease Control and Prevention (CDC/EUA), a
Coordenacdo-Geral de Laboratérios de Saude Publica (CGLAB/SVS/MS), o Laboratdrio de
Pesquisa em Infec¢do Hospitalar (LAPIH/FIOCRUZ), o Laboratério Central de Saude Publica
do Parand (LACEN/PR), o Laboratério Especial de Micologia (LEMI) e o Laboratério Especial
de Microbiologia Clinica (LEMC) da Escola Paulista de Medicina - Universidade Federal de
Sao Paulo (EPM- UNIFESP).

Participacao no Projeto PRECOVID-BR: Melhorando a prevencgao e controle de infecgao para
resposta a COVID-19 no Brasil - Projeto de extensdo coordenado pelo Departamento de
Enfermagem em Saude Coletiva da USP e desenvolvido em parceria com membros das
secretarias de estado da saude de S3o Paulo e Amazonas, da secretaria municipal de Sao
Paulo e da Anvisa, com apoio técnico da equipe do International Infection Control Program
do Centers for Disease Prevention and Control.

Participacdo no Projeto PREVIRAS-BR - Escola de Enfermagem da USP/CDC: Melhorando a
Prevencdo e Controle de Infecgbes Respiratdrias Agudas em Hospitais no Brasil. Iniciado em
novembro de 2022, o projeto PREVIRAS-BR é uma extensdo do Projeto PREVCOVID-BR — Fase
Il. Tem o objetivo de implementar estratégias de prevencao e controle de infec¢des (PCl) nos
hospitais participantes.

Participacdo no Projeto PREVISC-BR, que é um braco do Projeto de Extensdo PREVCOVID-BR.
Ambos sdo iniciativas conjuntas da Escola de Enfermagem da Universidade de S3ao Paulo
(EEUSP) e do Centers for Disease Control and Prevention/Centro de Prevencdo e Controle de
Doencas (CDC) dos Estados Unidos da América (EUA). Nesses projetos a GVIMS participou
de diversas reunides, algumas quinzenais, outras semanais e outras conforme demanda.

Além disso participou na revisao e publicacdo de materiais.
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Promocdo do Projeto de Implementacdo da Estratégia Multimodal de Melhoria da Higiene

das Maos em Servicos de Saude - 2022-2023, o qual realizou diversas reunides e Oficinas de

capacitagdo: 2 Capacitagdes Regionais (Centro-oeste, Sul, Sudeste, Norte, Nordeste e Sao

Paulo) - 5 Oficinas Regionais (pré-intervencdo): Regido Centro-Oeste, Regido Sul, Regido

Sudeste, Regidao Norte, Regido Nordeste, Sao Paulo — Capital.

b)

d)

Termos de Referéncia monitorados pela GVIMS relacionados a IRAS e RM: 4

Servigo de anadlise estatistica para o monitoramento das notificagdes de monitoramento
das infeccBes relacionadas a assisténcia a saude (IRAS) e resisténcia microbiana (RM) e de
seguranga do paciente

Elaboracdo de minuta do Termo de Referéncia (PNUD) sobre processo de qualificacdo do
monitoramento da seguranca do paciente e da implantacdo da gestao da qualidade na
vigilancia sanitaria de servigos de saude.

Contratacdo de consultoria para elaborac¢do de projeto para validacdo e qualificacdo dos dados de
IRAS e RM visando apoiar a estruturagdo, qualificacdo e gestdo da Rede Nacional para Vigilancia e
Monitoramento da RM na satde humana.

Contratacdo de consultoria para identificagcdo de medidas para estimulo ao estabelecimento de

medidas de prevencao e controle de infec¢do e uso racional de antimicrobianos na Atencdo Basica.

Campanhas relacionadas a IRAS e RM: 1
Campanha da Semana Mundial de Conscientiza¢ao sobre o Uso de Antimicrobianos — ATB

- 2022. Disponivel em: https://www.gov.br/Anvisa/pt-

br/assuntos/servicosdesa ude/prevencao—e—controle—de—infeccao—e—resistencia—

microbiana/semana-mundial-de-conscientizacao-sobre-o-uso-de-antimicrobianos-atb
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10. Webinares: 12 eventos on-line

TEMA N° de participantes
Investigacdo de Eventos Adversos relacionados a Assisténcia 548
a Saude.
Avaliagdo Nacional da Cultura de Segurancga do Paciente em 542
Hospitais.
Candida auris: emergéncia de saude publica no Brasil. 250
Higiene das maos: como estimular a adesdo a esta pratica 305

de seguranca do paciente?

InfecgGes de Sitio Cirdrgico. 377
Avaliagdo das Praticas de Seguranga do Paciente. 532
Cultura de Seguranga: o que podemos aprender com a 283
aviagao?

Implementagdo das Praticas de Segurancga do Paciente em 237

Servicos de Didlise.

Gerenciamento do Uso de Antimicrobianos nos Servigos de 354
Saude.
Gerenciamento do uso de antimicrobianos: juntos pela 356

prevencdo da resisténcia microbiana!

Higiene das M3os para prevencgado das Infecgbes 341
Relacionadas a Assisténcia a Salde e Melhoria da Seguranca

do Paciente.

Orientac¢des sobre monitoramento e Notificagdo das IRAS — 761
2023.

11. Atividades relacionadas a regulamentacao

A Lei da Liberdade Econdémica (Lei n° 13.874, de 20/09/2019) e Lei Geral das Agéncias Reguladoras
(Lei n° 13.848, de 25/06/2019) estabelecem a obrigatoriedade de realizagdo prévia de Analise de
Impacto Regulatério(AIR) pelos 6rgdos ou entidade da administracdo publica federal, incluindo as
autarquias e fundacgdes publicas (Lei da Liberdade Economica) e também para as agéncias reguladoras
(Lei Geral das Agéncias Reguladoras) para a adogdo e propostas de alteracdo de atos normativos
interesse geral dos agentes econdmicos, consumidores ou usuarios dos servicos prestados. O Decreto
n2 10.411, de 30 de junho de 2022, regulamenta a Andlise de Impacto Regulatdrio (AIR), de que
tratam o art. 52 da Lei n? 13.874/2019, e o art. 62 da Lei n? 13.848/2019. Segundo essas
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/lei/L13874.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2019/Lei/L13848.htm

regulamentacoes, a AIR deve conter informacdes e dados sobre os possiveis efeitos do ato normativo,

para verificar a razoabilidade do seu impacto econ6mico.

Dessa forma, em cumprimento as regulamentacgdes citadas, a GVIMS iniciou em 2020, em conjunto
com a GRECS/GGTES e sob orientagdo da GGREG, a elaborag¢do da AIR de uma RDC voltada para os
servicos odontoldgicos. Em 2022, foram realizadas 5 oficinas de trabalho para realizagado das fases da
AIR previstas no Decreto n° 10.411/2022 e seguindo as orienta¢des do Guia de Analise de Impacto

Regulatdrio, publicado pela Anvisa, em 2019.

Até junho de 2022, a GGTES concluiu a primeira fase da AIR, que inclui a andlise e definicdao do
problema regulatdrio e a execucdo das seguintes etapas: Contextualizacdo do problema regulatério;
Descricao do problema regulatdério e suas consequéncias; Identificacdo e andlise das causas raizes do
problema; Levantamento de evidéncias sobre a arvore de problemas; Identificacdo e consulta aos
agentes afetados; Priorizacao da atuacdo regulatéria e descricao dos objetivos geral e especificos da

atuacdo regulatdria.

O Relatdrio preliminar de AIR foi publicado no inicio de 2022. E durante o ano, foi realizada a consulta
dirigida aos agentes afetados prevista nesta etapa da AIR, incluindo nesse momento, as areas internas
da Anvisa, SNVS, areas correlatas a assisténcia odontolégica no Ministério da Saude e Conselho

Federal de Odontologia- CFO.

A GVIMS realizou duas reunides com o Diretor Presidente, duas reunidoes com os assessores da DIRE
1 e uma reunido com todos os Diretores da Anvisa, para discutir e apresentar a proposta de RDC de
Boas Praticas de Prevencao e Controle de IRAS. Além disso, realizou uma reunidao com os trés
Secretdrios do Ministério da Saude (Secretario Executivo, Secretdrio de Assisténcia Especializada a
Saude e Secretdrio de Vigilancia a Saude) para tratar sobre a necessidade de revisdo da Portaria
2616/1998 e para apresentar a proposta de RDC sobre as boas praticas para o controle de Infec¢des.
Foi elaborada ainda uma Nota Técnica contendo o histérico das a¢bes de prevencdo e controle de
infeccdo no pais e a importancia da vigilancia das IRAS como um indicador de avaliacdo da qualidade
dos servicos de saude para a vigilancia sanitaria. Essa Nota Técnica foi encaminhada a Procuradoria

Federal na Anvisa.
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TEMA: ATENDIMENTO A DEMANDAS DA SOCIEDADE

1.Ndmero de SATs respondidos:
248, sendo em 2021: 2

2. Nimero de Ouvidorias respondidas:
20 demandas do sistema Ouvidori@tende, (no periodo de 01/01/2021 a 11/12/2022), sendo 63 em
2021.

3. Demandas do SEI:
632 (detalhados abaixo)

Numero de Processos trabalhados pela area:
e Gerou 69 processos
e Tramitou 236 processos

e Encerrouoandamento de 215, mantendo somente 20 abertos no final desse periodo.

Numero de documentos elaborados em resposta as demandas do SEl:
e 59 Minutas de Oficio
e 7 Minutas de Oficio Circular
e 33 Notas Técnicas

e 13 Memorandos

Além dessas, foram respondidas demandas da sociedade recebidas por e-mail e outros canais de
comunicac¢ao, ndo contabilizados para este relatério.

RESUMO DAS PRINCIPAIS AGOES REALIZADAS PELA GVIMS EM 2022

Em 2022 a GVIMS realizou uma série de ac¢bes voltadas para a melhoria da qualidade dos servicos de
saude e consequentemente da seguran¢a do paciente nesses servigos. Entre as quais destacamos:
desenvolvimento de a¢des de monitoramento dos servicos de saude, como por exemplo: vigilancia e
monitoramento dos indicadores relacionados ao eventos adversos ndo infecciosos e infec¢des
relacionadas a assisténcia a saude; desenvolvimento das atividades planejadas no Programa Nacional
de Prevencdo e Controle de IRAS (PNPCIRAS) e do Plano Integrado De Seguranca do Paciente, visando
alcance das metas de definidas para 2022; articulagdo, orientacdo e apoio as Coordenacgdes
Estaduais/Distrital de Controle de Infec¢do (CECIRAS) e aos Nucleos de Seguranca do Paciente das

Vigilancias Sanitarias (NSP/VISA) de estados/DF no desenvolvimento de suas a¢des; desenvolvimento
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de ac¢Ges de avaliacdo, como a Avaliacdo das Praticas de Seguranca do Paciente em hospitais
cirdrgicos e com UTI, a Avaliagao das Comissdes de Controle de Infec¢ao Hospitalar, no que se refere
as acdes de prevencdo e controle; avaliacdo dos Nucleos de Seguranca do Paciente das Vigilancias
Sanitarias (NSP/VISA) de estados/DF no que se refere a sua estruturagdo e agGes desenvolvidas,
visando um diagndstico da situacao desses nucleos e desenvolvimento de planos de acdo; elaboracao
e publicacdao de documentos técnicos orientativos sobre o tema; elaboragao e publicagao de: Bl das
avaliacOes realizadas e dos relatérios semestrais para os estados contendo a andlise dos eventos

adversos e infecges notificadas a Anvisa; palestras e realizagdo de a¢des de capacitacgao.
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