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Praticas seguras para prevencao de retencdo nado intencional de
objetos apods realizacdo de procedimentos cirdrgicos em servigos de

salude

1. INTRODUCAO

Os incidentes relacionados a assisténcia a saude, especialmente 0s eventos
adversos (EA) constituem um problema de saude publica, necessitando de respostas

efetivas e imediatas para sua reducéo.

Estudos estimam que a ocorréncia de incidentes relacionados a assisténcia a
saude, e em particular de EA, afete de 4,0% a 16% de pacientes hospitalizados em
paises desenvolvidos?, o que torna imperativa a melhoria da seguranca do paciente em
servicos de saude. Entende-se por Seguranga do Paciente, “a redug¢do, a um minimo

aceitavel, do risco de dano desnecessario associado a atencdo a saude™.

Em maio de 2002, a 552 Assembleia Mundial da Saude adotou a resolucéo
World Health Assembly (WHA) 55.18, “Qualidade da atengdo: seguranga do paciente”,
que solicitava urgéncia aos Estados Membros da Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) em dispor maior atencdo ao problema da seguranca do paciente. Como
continuidade, em 2004, a 572 Assembleia Mundial da Saude apoiou a criacdo da
Alianga Mundial para a Seguranca do Paciente para liderar no ambito internacional os

programas de seguranca do pacientes.

Um elemento central do trabalho da Alianca € a formulacdo dos Desafios
Globais para a Seguranca do Paciente. Em 2008, o Segundo Desafio Global para a
Seguranca do Paciente, Cirurgias Seguras Salvam Vidas, foi lancado pela OMS. Este
desafio envolveu a seguranca durante o procedimento cirargico realizado na sala
operatoria, direcionada pelo uso da Lista de Verificagdo da Seguranca Cirdrgica
(LVSC) ou checklist de cirurgia segura, pela equipe cirtrgica*.

A LVSC foi aplicada por meio de estudo realizado em estabelecimentos de
saude localizados em oito cidades de diferentes partes do mundo, revelando que as
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complicac@es cirargicas foram reduzidas em mais de um terco (de 11,0% para 7,0%) e
as mortes reduzidas em quase a metade (de 1,5% a 0,8%)°.

No Brasil, em 2013 foi instituido no pais, pelo Ministério da Saude (MS), o
Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP), por meio da publicacdo da
Portaria GM n°. 529. O objetivo geral do PNSP é contribuir para a qualificacdo do
cuidado em salde em todos os estabelecimentos do territério nacional®.

Ainda, para facilitar a implantacdo, a implementagcéo e a sustentagéo das acoes
de Seguranca do Paciente nos servicos de saude, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) publicou a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°. 36 de 25 de
julho de 20132. A RDC estabelece a obrigatoriedade de implantacdo do Nucleo de
Seguranca do Paciente (NSP) em servicos de salude, o qual desempenha papel
fundamental em todo processo de implantacdo do Plano de Seguranca do Paciente
(PSP). Uma das a¢Bes que devem estar previstas no PSP é aquela voltada para a
prevencdo de danos cirlrgicos em servigos de saude?.

Outro aspecto importante para a efetivagéo das acdes de seguranca do paciente
previstos no PSP € a instituicdo da cultura de seguranca nas organizacdes de saude.
Segundo a RDC n°. 36/2013, a cultura de seguranca é definida como “conjunto de
valores, atitudes, competéncias e comportamentos que determinam o
comprometimento com a gestdo da salude e da seguranca, substituindo a culpa e a
punicdo pela oportunidade de aprender com as falhas e melhorar a atengdo a saude™.

Cabe lembrar que o NSP deve realizar a vigilancia, o monitoramento e a
notificacdo ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) dos incidentes
relacionados a assisténcia a saude, incluindo os EA? No inicio de 2014, a Anvisa
disponibilizou 0 médulo 2.0 (Assisténcia a saude) do Notivisa para os registros dos
casos e das investigacdes de EA realizadas pelos NSP dos servicos de salde’.

A Geréncia Geral de Tecnologia em Servicos de Saude (GGTES/ANVISA)
disponibiliza, mensalmente, Boletins oficiais mostrando os resultados obtidos pela
analise dos incidentes relacionados a assisténcia notificados ao SNVS pelos NSP dos
servicos de salide do pais®. De acordo com o Relatério Nacional de Incidentes
Relacionados a Assisténcia a Saude, notificados pelos NSP dos servigos de saude ao
SNVS, no periodo de janeiro de 2014 a julho de 2017, dos 134.501 incidentes
notificados, 574 corresponderam as falhas durante a realizacdo de procedimentos

cirlrgicos®.
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Ainda, de acordo com o referido Relatdrio, foram notificados 3.771 Never Events
(eventos que nunca deveriam ocorrer em servicos de saude), sendo 66 (1,7%)
decorrentes de Retencdo ndo Intencional de Objetos no Paciente apéds Cirurgia.
Quanto aos 0bitos de pacientes notificados pelos NSP dos servicos de saude ao SNVS
(766), no periodo de janeiro de 2014 a julho de 2017, 46 (6%) ocorreram devido as
falhas durante a realizacdo de procedimentos cirtrgicos®.

Objetos retidos apés a realizagdo de procedimentos cirlrgicos tendem a resultar
em seqguelas aos pacientes, incluindo infeccdo do sitio cirargico (ISC), reoperacao para
remocao, ocorréncia de fistulas, obstrucdes, perfuracéo intestinal e, inclusive, podem
levar a 6bitos'®. Nos EUA, ocorreram 9.000 never events entre 1990 e 2010, entre eles,
a retencdo de objetos em pacientes!!. Estimativas sugerem que um caso deste tipo de
evento ocorra a cada 1000-1500 cirurgias abdominais realizadas em servigos de
saude'?.

Ressalta-se, ainda, que a ocorréncia de objetos retidos apds procedimentos
cirirgicos pode levar a sérias implicacbes médico-legais, sendo importante a
prevencao destes eventos em servicos de saude.

Conforme estabelecido pelo Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da
Seguranca do Paciente'®* e Nota Técnica n°.1/2015%, a decisdo para iniciar a
investigagdo se baseia na natureza e na escala das consequéncias do evento ocorrido.
Assim, os Obitos e never events ocorridos em servicos de salude devem ser
investigados imediatamente pelo SNVS.

Sabe-se que a assisténcia cirlrgica € complexa e envolve dezenas de etapas
gue devem ser otimizadas para cada paciente. Cabe lembrar que um dos dez objetivos
basicos e essenciais para a cirurgia segura preconizados pela OMS com o intuito de
salvar vidas e prevenir complicacdes cirurgicas é “A equipe impedira a retengdo
inadvertida de instrumentais ou compressas nas feridas cirdrgicas”%5. Este objetivo
pode ser alcancado por meio da adocao de simples medidas preventivas empregadas
pela equipe cirargica para impedir a ocorréncia destes eventos danosos ao paciente
cirdrgico.

Esta Nota Técnica objetiva: 1) orientar gestores e profissionais que atuam nos
NSP dos servicos de saude para as medidas gerais de vigilancia e monitoramento de
EA relacionados a assisténcia, incluindo EA cirdrgicos; 2) orientar gestores e
profissionais das equipes cirurgicas na promocao das préaticas seguras de prevencgao
da retencdo de objetos apds procedimentos cirurgicos realizados em servigcos de saude
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e 3) reforcar as informacdes e acbes referentes a vigilancia, monitoramento e
notificagbes de EA relacionados a assisténcia, em especial dos EA cirurgicos, as
instancias que compdem o SNVS.

2. ORIENTACOES GERAIS AOS SERVICOS DE SAUDE

2.1. ADMINISTRACAO DOS SERVICOS DE SAUDE

Cabe aos gestores dos servicos de saude:

=  Cumprir a legislacdo vigente quanto as a¢fes para a seguranca do paciente,
instituindo o NSP e apoiando suas ac¢des nha instituicéo.

= Prover meios técnicos, financeiros, administrativos, e recursos humanos para a
apropriada vigilancia, monitoramento, prevencdo e mitigacdo de incidentes
relacionados a assisténcia a saude, incluindo os EA cirargicos, como a retencéo
nao intencional de objetos ap0s realizacdo de procedimentos cirlrgicos.

= Apoiar a promocao de uma cultura de seguranca na instituicdo, estimulando a
notificacdo de incidentes relacionados a assisténcia a saude, incluindo aqueles
advindos de falhas cirdrgicas, bem como incentivando a aprendizagem em torno
das falhas.

= Fortalecer a politica institucional de seguranca do paciente, apoiando as acdes

de vigilancia, monitoramento e prevencao de EA estabelecidas pelo NSP.

2.2. NUCLEO DE SEGURANCA DO PACIENTE (NSP) DOS SERVICOS DE SAUDE
Cabe aos NSP dos servigos de saude:

e Manter o sistema de vigilancia, monitoramento, prevencdo e mitigacdo de
incidentes relacionados a assisténcia a saude, especialmente dos EA
cirdrgicos.

e Notificar os incidentes relacionados a assisténcia a saude?, incluindo os EA
cirargicos ocorridos na instituicdo, ao SNVS, por meio do sistema Notivisa.

o Seguir as orientacdes para notificacdo de incidentes, disponiveis no
manual da Anvisa intitulado “Implantacdo do Nucleo de Segurancga do
Paciente”'6, disponivel em:

https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicaco

es/item/caderno-6-implantacao-do-nucleo-de-seguranca-do-paciente e
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na Nota Técnica n°.1/20154.

e Reforcar o sistema de vigilancia, monitoramento e investigacdo de incidentes
relacionados a assisténcia a saude, além de Never events e 6bitos ocorridos
na instituicao.

o De acordo com o artigo 10 da RDC n° 36/20132, cabe ao servico de
saude notificar ao SNVS, casos de 0bitos relacionados aos EA em até
72 horas apoés a ocorréncia do evento. Devido a gravidade do evento,
0 mesmo procedimento se aplica aos Never events'4.

o Preencher o relatério de investigacdo de (RELATORIO DESCRITIVO
DE INVESTIGAC}AO DE NEVER EVENT E OBITO — ANEXO |,
disponivel em:
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=18939
).

o Seguir as orientagdes para vigilancia, monitoramento e investigacao

de incidentes, Never events e 0bitos!®'’, disponiveis em:

https://www?20.anvisa.gov.br/sequrancadopaciente/index.php/publicaco

es/item/caderno-6-implantacao-do-nucleo-de-seguranca-do-paciente e

https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicaco

es/item/caderno-7-gestao-de-riscos-e-investigacao-de-eventos-

adversos-relacionados-a-assistencia-a-saude

o Sao considerados Never events relacionados aos procedimentos
cirirgicos e passiveis de notificacdo ao SNVS pelos NSP314: 1)
Cirurgia ou outro procedimento invasivo realizado no sitio errado; 2)
Cirurgia ou outro procedimento invasivo realizado no paciente errado;
3) Realizagdo de cirurgia ou outro procedimento invasivo errado em
um paciente; 4) Retencédo nao intencional de objeto (corpo estranho)
em um paciente apOs cirurgia ou outro procedimento invasivo; e 5)
Obito  intra-operatério ou imediatamente  pds-operatdrio/pos-
procedimento em paciente ASA 1 (American Surgical Association).
o O Anexo Il indica a lista de Never events passiveis de notificacdo no
Notivisa 2.0.
Utilizar métodos para analise de risco e determinacdo de medidas corretivas e
preventivas para a reducdo dos riscos, visando a seguranca do paciente em

servicos de saude.
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o Seguir as orientacdes da Anvisa para vigilancia, monitoramento e
investigacédo dos incidentes relacionados a assisténcia!?, disponiveis em:

https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/

item/caderno-7-gestao-de-riscos-e-investigacao-de-eventos-adversos-

relacionados-a-assistencia-a-saude .

Promover o estabelecimento e a sustentacdo de uma cultura de seguranca, com
énfase no aprendizado e engajamento dos profissionais na prevengao de

incidentes, evitando-se o0s processos de responsabilizacao individual.

e Enfatizar as medidas gerais de prevencao de incidentes relacionados a assisténcia a

saude, especialmente dos EA cirlrgicos.

= Materiais técnicos e educativos tais como, cartazes sobre seguranca do
paciente, tais como prevencdo de danos cirlrgicos, podem contribuir com as
boas praticas em servicos de saude, auxiliando na prevencdo e minimizacao de
EA e corroborando para a seguranca do paciente cirargico.

= Seguir as praticas seguras de prevencédo de danos cirdrgicos®, disponiveis em:

https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/pr

aticas-sequras-para-prevencao-de-danos-cirurgicos .

= Instituir o Protocolo para cirurgia segura'®, o qual pode ser acessado em:
https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/catego

ry/diversos .
Reforcar a participacdo de pacientes, familiares e acompanhantes na assisténcia

segura ao paciente cirurgico.

Monitorar os indicadores de seguranca do paciente previstos nos protocolos basicos
de seguranca do paciente, incluindo o protocolo de cirurgia segura.

Responder, anualmente, ao “Formulario de Autoavaliacdo das Praticas de
Seguranca do Paciente”, da Anvisa, se a instituicdo de saude dispor de leitos de
UTI, que pode ser acessado em:

https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/autoa

valiacao-de

= O instrumento visa avaliar as praticas de seguranca mediante a analise de
indicadores de estrutura e processo, sendo que estao previstos indicadores de
cirurgia segura, baseados na RDC n° 36/2013%, neste documento. Os

indicadores sdo?: implantacdo do protocolo para cirurgia segura (indicador de
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estrutura) e adeséao a Lista de Verificacdo de Seguranca Cirurgica (indicador de
processo) na instituicdo de saude.

e Divulgar os resultados obtidos da vigilancia e monitoramento dos indicadores de

seguranca do paciente, incluindo os referentes a cirurgia segura, aos profissionais e

gestores.

Nota 1: Quaisquer desvios referentes as falhas relacionadas a produtos para a saude

devem ser reportados a Geréncia de Riscos e notificados ao SNVS (Notivisa 1.0).

2.3. CENTROS CIRURGICOS DOS SERVICOS DE SAUDE

As equipes cirdrgicas devem estar atentas para a implementacdo do Protocolo
para Cirurgia Segura ou Checklist de Cirurgia Segura que foi instituido pela Portaria n°
1.377 de 9 de julho de 2013%°.

2.3.1. PRATICAS SEGURAS PARA PREVENCAO DE DANOS CIRURGICOS EM
SERVICOS DE SAUDE

e O Protocolo para Cirurgia Segura deve ser aplicado em todas as unidades dos
estabelecimentos de salde que realizam procedimentos (terapéuticos ou
diagnésticos) que impliqguem em incisdo no corpo humano ou em introdugéo de

equipamentos endoscopios, dentro ou fora de centro cirlrgico?®.

e A LVSC ou Checklist de Cirurgia Segura deve ser aplicado em trés momentos,
pela equipe cirargica (cirurgido, anestesista e equipe de enfermagem): antes da
inducéo anestésica, antes da inciséo cirirgica e antes do paciente deixar a sala

de cirurgia®°.

Antes da inducéo anestésica

v" Confirmar a identificacdo do paciente, do sitio cirargico, do procedimento
e do consentimento informado;

v Confirmar verbalmente com o paciente sua identificacdo, o tipo de
procedimento planejado, o sitio cirdrgico e a assinatura do consentimento

para cirurgia. Quando a confirmacéo pelo paciente ndo for possivel, como
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no caso de criancas ou pacientes incapacitados, um tutor ou familiar
podera assumir esta funcao.

v" Demarcar o sitio cirdrgico - a demarcacéo do local da cirurgia no corpo do
paciente com uso de caneta dermogréafica deve ser feita nos casos em
gue o procedimento cirargico envolve lateralidade, multiplas estruturas ou
multiplos niveis. O simbolo a ser utilizado devera ser padronizado pela
instituicdo, evitando-se marcas ambiguas como “X”, podendo ser utilizado,
por exemplo, o sinal de alvo para este fim.

v Verificar a seguranca anestésica:

- Verificar o funcionamento do monitor multiparamétrico;
- Verificar alergias conhecidas;
- Verificar a avaliacdo de vias aéreas e risco de aspiracao;

- Verificar a avaliagédo de risco de perda sanguinea.
Antes dainciséo cirurgica (Pausa Cirurgica)

v’ Identificar todos os membros da equipe;
v' Confirmar verbalmente a identidade do paciente, o sitio cirdrgico e o
procedimento;
v" Verificar a previsao de eventos criticos:
- Cirurgido: prever etapas criticas, possiveis eventos criticos, duracdo da
cirurgia e perda sanguinea.
- Anestesiologista: revisar eventuais complicac6es anestésicas e informar
a previsdo do uso de sangue, componentes e hemoderivados, além da presenca
de comorbidades e caracteristicas do paciente passiveis de complicagdo, como
doenca pulmonar ou cardiaca, arritmias, distdrbios hemorragicos, entre outros.
- Equipe de Enfermagem: confirmar verbalmente a revisdo das condi¢des
de esterilizacéo, equipamentos e infraestrutura.
- Verificar a realizagdo da profilaxia antimicrobiana: se foram administrados
durante os ultimos 60 minutos antes da incisao da pele;

- Verificar exames de imagem.
Antes do paciente deixar a sala de cirurgia
v Confirmar o nome do procedimento;
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v' Verificar a correta contagem de instrumentais, compressas, gazes e
agulhas;
v' Confirmar a identificacdo da amostra;

<

Documentar problemas com equipamentos;

v' Rever as medidas para a recuperacao pos-operatoria.

o Documentar no prontuario: avaliacdo pré-anestésica; consentimento

informado; exame fisico e alergias.

o Anexar ao prontuério a LVSC ou checklist de cirurgia segura aplicado e

devidamente preenchido.

Warkd Hl*h Patient Safet 1 o 3 "d"j.— P s s v Emm s FEREEL
@) ttisth | Priom sy 9 szl o SEANVISA | ue BRSSIL

Lista de verlflcagao de Seguranca Cirargica

Antes da inducio anestésica Antes da incisdo cinirgica Antes da saida do paciente da sala cirirgica

(Na presenca de, pelo menos, membro da equipe (Na presanca da equipe de enfermagem, {Na presen;a da equipe de enfermagem,
de enfermagem e do anestesiologista) do anestesiologista e do clrungldo) do anesteslologlsta e do drurgldc)

[ Confirmar que todos os membros se 0 membro da equipe de enfermagem confirma
apresentaram, indicando seu nome & sua fungio wverbalmente:
O Confirmar o nome do padente, o O Onome do procediments
procedimento e onde serd aplicada a indsao O Aconclusdo da contagem de instrumentos,
‘compressas e agulhas.
A profilaxia antimicrobiana fol administrada O A Mentiicacso das lor a5 [dentificach
S daimlaimmiﬁ,h:lhi:nmrh
O Sim packnte)
O Mo aplicvel 0 Sehi quabouer problemas com os equipamentos
a serem resolidos
Prevencio de Eventos Criticos
Para o G Anestesiologista
. - o o Cirurgido, o ologista e a Equipe
O Quals 530 as etapas criticas ou o rotinelras? O Quaks s30 a principals preccupagdes para a
Qual a duraglio do e} TeCUperagin & manejo deste paciente?
O Oual aquantidade de perda de sangue prevista?
Para o Anestesiologista:
a Iﬁmmm
relacionada a0 pacienta?
Para a Equipe de Enfermagem:
O Foi confimada a esterilizagie (incluindo os
resultados dos indicadares)?
O H4alguma preocupagio ou problema com
relagdo aos equipamentos?
Ds exames de imagens essendais estio disponiveis?
O Sim
O Mo aplicvel
Esta lista ndo pretende sar exaustiva, Acréscimaos & modificagdes para 3 adaptag3o & pritica local s3o0 Incentivados. Revisado 172012 © WHO, 2012

Figura 1 - Lista de Verificacdo ou Checklist de cirurgia segura®®2*,
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2.3.2. MEDIDAS ESPECIFICAS PARA PREVENCAO DA RETENGAO DE OBJETOS
APOS PROCEDIMENTOS CIRURGICOS EM SERVICOS DE SAUDE

Medidas de seguranca sao imprescindiveis para garantir a qualidade da
assisténcia prestada ao paciente cirtrgico no ato operatorio.

Um dos Never Events mais frequentemente notificados € a retencédo de objetos
na cavidade cirurgica, fato esse que pode ser evitado quando o estabelecimento de
saude preconiza como regra de seguranca, a aplicacdo de politicas do controle de
todos os itens que possam ficar retidos.

O controle deve ser realizado pela equipe multiprofissional que tem a
responsabilidade compartilhada, envolvendo a equipe de enfermagem, os cirurgides,
0s instrumentadores e 0s anestesiologistas, sendo que a enfermagem desempenha um
papel de lideranca na implementacdo de medidas para a contagem.

A contagem deve ser aplicada em procedimentos que ha inser¢cdo dos objetos
em cavidades como torax, abdome e pélvis.

Os objetos cirargicos a serem contados sao: compressas, gazes, agulhas de
sutura e instrumentos cirdrgicos.

As seguintes atividades devem ser desempenhadas antes do inicio da
realizacdo de procedimentos cirlrgicos??:

v' Checar se nao héa objetos abertos e contaveis de procedimentos anteriores.

v"Utilizar um método contébil consistente.

v' Registrar em um local especifico a contagem dos objetos abertos oferecidos

na mesa cirurgica.

v' O instrumentador ou assistente cirirgico deve contar todos os itens que

compdem a mesa cirdrgica e que sao passiveis de retencdo na cavidade.

2.3.2.1. Procedimento de contagem
e As contagens de compressas e gazes devem ser feitas ao final do procedimento
cirdrgico, ao iniciar revisdo e fechamento da cavidade, sendo verificadas pelo
circulante (enfermagem) e instrumentador e confirmada pelo cirurgido e

assistentes.
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Da mesma forma, ao final do procedimento cirdrgico, o circulante e o
instrumentador devem verificar e confirmar a contagem de agulhas, perfuro-

cortantes e demais instrumentos utilizados.

Os nomes e as posi¢cbes dos membros da equipe cirdrgica que realizaram as
contagens, antes do paciente sair da sala cirtrgica, devem estar devidamente

registrados no impresso de sala utilizado pelo servigo de saude.

Se houver discrepancias de contagem entre o nimero de compressas, gazes,
perfuro-cortantes e instrumentos utilizados, avisar o cirurgido e realizar a
recontagem. Na ocorréncia de divergéncia de contagem entre o numero de
compressas e gazes, o cirurgido devera realizar uma exploracdo minuciosa da

cavidade antes de iniciar os planos de fechamento.

Se persistir duvidas, solicitar a realizagdo de raio X simples ou radioscopia da
cavidade, ainda na sala operatéria, e, se ainda persistir discrepancias, o

cirurgido devera reabrir a cavidade a procura do objeto investigado.

Registrar/documentar qualquer atitude tomada pela equipe cirargica na
ocorréncia de discrepancias na contagem o numero de compressas, gazes,

agulhas, perfuro-cortantes e instrumentos.

No caso de procedimento cirargico que ultrapasse o tempo de passagem de
plantdo, realizar uma pré-contagem de compressas, gazes, agulhas, perfuro-
cortantes e instrumentos utilizados no momento da passagem, registrando no
impresso de sala utilizado pelo servico de saude, a quantidade e tamanho de
compressas Uutilizadas até este momento, assim como de gazes, agulhas,

perfuro-cortantes e instrumentos.

Se nenhuma contagem de compressas, gazes, agulhas, perfuro-cortantes e
instrumentos foi realizada, documentar as razfes para nao realizacdo desta

contagem.

Nota 1: Marcadores radiopacos devem ser utilizados em compressas e gazes para

auxiliar na investigacdo de uma possivel retencao destes objetos.

Nota 2: Itens desmontaveis devem ser cuidadosamente inspecionados antes do uso e

logo apés.
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Nota 3: Para objetos retidos na cavidade, estabelecer um procedimento padronizado
qgue inclui comunicacédo da localizagcdo do objeto, transferéncia da informacédo e um

plano de remocé&o pds-operatoria.

Nota 4: O registro deve ser feito apés cada item ser contado; se for interrompido,

registrar até este momento e reiniciar a contagem a partir da interrupgao.

Nota 5: Independentemente se as cirurgias sdo extensas e/ou de urgéncia e

emergéncia, faz-se necessaria a realizacao de procedimento de contagem.

2.4. MATERIAIS EDUCATIVOS DA ANVISA PARA PREVENCAO DE DANOS
CIRURGICOS EM SERVICOS DE SAUDE

Lista de Verificacdo de Seguranca Cirargica — LVSC - Versao atual

https://www?20.anvisa.gov.br/seqgurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/lista-de-

verificacao-de-sequranca-cirurgica-lvsc

Lista de Verificacdo de Seguranca Cirargica — LVSC — primeira verséo

https://www?20.anvisa.qgov.br/seqgurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/lista-de-

verificacao-de-sequranca-cirurgica-lvsc-primeira-versao

Protocolo de Cirurgia Segura

https://www?20.anvisa.qgov.br/sequrancadopaciente/index.php/publicacoes/item/protocol

o0-de-cirurgia-sequra

Manual Cirurgias Seguras Salvam Vidas

https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/manual-

cirurgias-seguras-salvam-vidas

Guia Cirurgias Seguras Salvam Vidas

https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/quia-

cirurgias-seguras-salvam-vidas

Manual de Implementacéao - Lista de Verificacdo de Seguranca Cirurgica da OMS
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https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/lista-de-verificacao-de-seguranca-cirurgica-lvsc-primeira-versao
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/lista-de-verificacao-de-seguranca-cirurgica-lvsc-primeira-versao
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/protocolo-de-cirurgia-segura
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/protocolo-de-cirurgia-segura
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/manual-cirurgias-seguras-salvam-vidas
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/manual-cirurgias-seguras-salvam-vidas
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/guia-cirurgias-seguras-salvam-vidas
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/guia-cirurgias-seguras-salvam-vidas

https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/manual-

de-implementacao-lista-de-verificacao-de-sequranca-cirurgica-da-oms

Cartaz Cirurgias Seguras Salvam Vidas

https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/cartaz-

cirurgias-seguras-salvam-vidas

Critérios nacionais de infec¢cfes relacionadas a assisténcia a saude

https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/caderno-

2-criterios-diagnosticos-de-infeccao-relacionada-a-assistencia-a-saude.

Medidas de prevencao de infec¢des relacionadas a assisténcia a saude

https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/caderno-
5

2.5. PARTICIPACAO DOS PACIENTES E FAMILIARES NO CUIDADO CIRURGICO

O paciente deve ser o ponto central da preocupacao dos profissionais e da alta
direcdo com a seguranca nos servicos de saude. Quando é ouvido e convidado a
participar ativamente de seu cuidado e tratamento também pode contribuir nos esforgcos
para a prevencéao de falhas e danos em servicos de salde do pais?3.

Desta forma, sempre que possivel, o paciente, seus familiares e acompanhantes
devem ser envolvidos no processo de prevencdo de falhas nos procedimentos
cirdrgicos.

A Anvisa tem disponibilizado varios materiais educativos voltados para o
paciente, seus familiares e acompanhantes, tais como guia®, folder®* e cartaz®®, o
quais podem ser acessados em:

https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/quia-

COMO-POSSso-contribuir-para-aumentar-a-sequranca-do-paciente-orientacoes-aos-

pacientes-familiares-e-acompanhantes .

https://www?20.anvisa.qgov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/folder .
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https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/manual-de-implementacao-lista-de-verificacao-de-seguranca-cirurgica-da-oms
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/manual-de-implementacao-lista-de-verificacao-de-seguranca-cirurgica-da-oms
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/cartaz-cirurgias-seguras-salvam-vidas
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/cartaz-cirurgias-seguras-salvam-vidas
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/caderno-5
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/caderno-5
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/guia-como-posso-contribuir-para-aumentar-a-seguranca-do-paciente-orientacoes-aos-pacientes-familiares-e-acompanhantes
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/guia-como-posso-contribuir-para-aumentar-a-seguranca-do-paciente-orientacoes-aos-pacientes-familiares-e-acompanhantes
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/guia-como-posso-contribuir-para-aumentar-a-seguranca-do-paciente-orientacoes-aos-pacientes-familiares-e-acompanhantes
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/folder

https://www?20.anvisa.qgov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/10-

perqguntas-chave-para-seu-medico?category id=211 .

Ademais, os pacientes, familiares e acompanhantes podem notificar o0s
incidentes de seguranca que possam ter ocorridos durante ou apos o atendimento ou
internacdo no servico de saude por meio do Notivisa, modulo Cidad&o, acessando:

http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/cidadao

http://www16.anvisa.gov.br/notivisaServicos/cidadao/notificacao/evento-adverso

N&o é necessario preencher cadastro no sistema de informacédo e os dados de
guem notifica sdo confidenciais, sendo que ndo é necessaria a identificacdo do
paciente que sofreu o EA no formulario de notificacdo. O conjunto das informacdes
recebidas pelo SNVS é utilizado para instituicAo de medidas gerais de prevencéo e

reducdo de danos futuros aos pacientes.

3. ORIENTACOES GERAIS AS SECRETARIAS DE SAUDE MUNICIPAIS,
ESTADUAIS E DISTRITO FEDERAL - COORDENACOES
ESTADUAIS/MUNICIPAIS/DISTRITAL DOS NUCLEOS DE SEGURANCA DO
PACIENTE (NSP) — VISA NSP

Cabe as Coordenacdes Estaduais/Municipais/Distrital dos NSP — VISA NSP:

e Reforcar a atuacdo dos Estados, Municipios e Distrito Federal nas acbdes de
vigilancia, monitoramento, prevencdo e mitigacdo de incidentes relacionados a
assisténcia a saude, incluindo EA, apoiando as Coordenacdes
Estaduais/Municipais/Distrital dos NSP (VISA — NSP), conforme previsto no Plano
Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranca do Paciente!® e Nota Técnica
n°.1/2015%.

o O Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranca do Paciente,
gue objetiva integrar as acdes do SNVS para a gestdo da seguranca do
paciente em servicos de saude do pais visando a identificacéo e reducao
de riscos relacionados a assisténcia a saude, esta disponivel em:

http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/ite

m/plano-integrado-para-a-gestao-sanitaria-da-seguranca-do-paciente-em-

servicos-de-saude. .
> A Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA n°.1/2015% traz as orientacdes
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https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/10-perguntas-chave-para-seu-medico?category_id=211
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/10-perguntas-chave-para-seu-medico?category_id=211
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/cidadao
http://www16.anvisa.gov.br/notivisaServicos/cidadao/notificacao/evento-adverso
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/plano-integrado-para-a-gestao-sanitaria-da-seguranca-do-paciente-em-servicos-de-saude
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/plano-integrado-para-a-gestao-sanitaria-da-seguranca-do-paciente-em-servicos-de-saude
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/plano-integrado-para-a-gestao-sanitaria-da-seguranca-do-paciente-em-servicos-de-saude

gerais para a notificacdo de EA no Notivisa e trata, entre outros, de temas
especificos das instancias que compéem o SNVS se encontra disponivel
em:

https://www?20.anvisa.qgov.br/segurancadopaciente/index.php/alertas/item/

nota-tecnica-gvims-ggtes-anvisa-n-01-2015

» Reforcar a atuacdo articulada do SNVS, de acompanhamento, junto as VISAS

distrital, estadual e municipal, das investigacdes sobre os EA relacionados a

assisténcia que evoluiram para 6bito bem como dos Never events.

o

o

Apesar de a RDC néao referenciar os Never events, devido a sua
gravidade, estas notificacdes devem ter o mesmo tratamento que as dos

casos de o6bitos.

A andlise destes eventos é realizada mediante a avaliacdo da notificacdo
e do relatério preliminar de investigacao preenchido pelo servico de saude
(RELATORIO DESCRITIVO DE INVESTIGAQAO DE EVENTO
ADVERSO GRAVE E OBITO), disponivel em:

http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=18939 ).

Na avaliacdo do relatorio, € importante verificar qual o método de
investigacao foi adotado pelo servico, se a investigacao foi conduzida de
forma correta e oportuna, se os fatores contribuintes foram identificados
e, principalmente, avaliar o plano de acdo que deve conter as medidas
preventivas e corretivas a serem adotadas, com prazos e responsaveis

pela execucao.

A avaliacao de risco, pela VISA, deve estabelecer qual acdo sera adotada
em relagdo ao tratamento do risco, sendo que 0 passo a passo para o
monitoramento dos 6bitos e Never events (Anexo lll) esta previsto no

Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranca do Paciente!3:
o Analise sem investigacado no local de ocorréncia do evento

Esta situagdo ocorre quando a VISA avalia o relatério
preliminar do servico de saude (Formulario FormSUS -
RELATORIO DESCRITIVO DE INVESTIGA(;AO DE NEVER
EVENT E OBITO) e concorda com todas as medidas
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corretivas adotadas pelo servico. Assim, aguarda o envio do
relatério de investigacdo do servico de saude, o qual dispde
do prazo de 60 dias para concluir este processo. Apés
avaliacdo do relatério, se a VISA concordar que o
documento é satisfatério e que as medidas corretivas
instituidas pelo servico de saude sao suficientes, passa a
monitorar a implementacdo das acdes previstas no
documento e gera o relatério final (Notivisa 2.0 - modulo
ASSISTENCIA A SAUDE). Se a VISA discordar de algum
ponto do relatério ou achar que as acles previstas no
documento séo insatisfatorias, deve fazer uma solicitacdo ao
servico ou, a depender da ndo conformidade, pode ser
necessaria a aplicacdo de medidas sanitarias, incluindo
intervencdo do servico de saude. A implementacdo das
acOes adotadas pelo servigco de saude deve ser monitorada
até que haja a comprovacdo documental da execucao do
plano de acdo e a nao ocorréncia de Obitos evitaveis ou
never events semelhantes aos ocorridos no prazo de 6
meses no servico de saude. Para encerramento do caso, a
VISA deve acessar o sistema de informac&o Notivisa 2.0 e
clicar em “historico”. Depois ir ao campo “histérico geral” e

selecionar a situacgéo “concluida”.
o Analise com investigacdo no local de ocorréncia do evento

Esta situacdo ocorre quando a VISA avalia o relatério
preliminar do servico de saude (Formulario FormSUS -
RELATORIO DESCRITIVO DE INVESTIGAQAO DE
NEVER EVENT E OBITO) e discorda das medidas
corretivas adotadas pelo servico, sendo necesséaria a
investigacdo in loco. Para isso, deve seguir 0S passos
descritos no item 8.1 do Plano. Vale lembrar que o Relatorio
supracitado deve ser preenchido ao final da investigacao.
De posse das informacdes referentes as acfes adotadas
pelo servico de saude, a VISA deve avaliar se estas
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medidas corretivas sao suficientes. Neste caso, a VISA deve
acompanhar a implementacdo das acOes e encerrar o
monitoramento no Notivisa 2.0, modulo ASSISTENCIA A
SAUDE, e clicar em “histérico”. Depois ir ao campo
“histérico geral” e selecionar a situagao “concluida”. Se
consideradas insuficientes, devem ser adotadas as medidas
sanitarias pertinentes. Posteriormente, o caso devera ser

encerrado conforme orientacdes supracitadas.

Divulgar os resultados do monitoramento de incidentes, Obitos e Never events
relacionados a assisténcia, estimulando a continuidade da notificacdo e de outros
mecanismos de captacdo de informacao, pelos servigos de saude.

Estimular, promover e monitorar a avaliacdo anual das praticas de seguranca em
servicos de saude que possuem leitos de UTI (Anexo 1V), disponivel em:

https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/autoa

valiacao-de
Apoiar a instituicdo e sustentacdo da cultura de seguranca dentro do sistema de

servicos de saude.
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ANEXOS

Anexo | — Relatdrio descritivo da Investigacdo de Never Events e 6bitos.

Acesso RELATORIO DESCRITIVO DE INVESTIGACAO DE EVENTO ADVERSO GRAVE E OBITO 1
Gims
sarr RELATORIO DESCRITIVO DE INVESTIGACAO DE EVENTO ADVERSO GRAVE E OBITO
Opcides
Dados Pessoais | Este formulirio deve ser preenchido por profissionais do Miicleo de Seguranca do Paciente (NSP) dos servigos de salide. que notificaram 6bitos ou eventos graves (never events) no sistema Notivisa (apds o preenchimento das 10
C::":;U‘,:ms etapas previstas no Notivisa).
Noticia

CorescEstios | Ecte Relatrio deve ser preenchido atentamente pelo NSP do servico e apés o seu preenchimento basta clicar no botio GRAVAR para que as informages sejam acessadas simultancamente pelas coordenagdes de vigilincia

sanitaria do DF. estados. municipios ¢ pela Anvisa. de forma hierarquizada.
FormSus

Sobre FormSus
Man Atenciosamente.

Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servigos de Safde - GVIMS
Gerencia Geral de Tecnologia em Servigos de Satide - GGTES

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa

gvims@anvisa.gov.br

* Preenchimento Obrigatério

Clique aqui em caso de diividas relativas a este formular

INFORMACOES SOBRE O RESPONSAVEL PELO PREENCHIMENTO DO FORMULARIO

Nome do Responsavel pelo preenchimento:

E-mail: -
Informar o e-mail do responsavel pelo preenchimento

INFORMACOES SOBRE O SERVICO DE SAUDE
Estado:

Nome da Instituicio: *

CNES: ©
Informar o nimero do Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saide - CNES disponivel em http: /cnes.datasus.gowbr/

MAIL: *
Informar o e-mail Institucional

TELEFONE: *
Descrisio com déd & nimero - apenas nimeros

ANALISE DO EVENTO ADVERSO
Nimero da notificacio (NOTIVISA) ou Definicio de caso:

Data da Ocorréncia do Evento:

Tipo de relatério:
Indicar o tipo de relatério que ests sendo emitido pela cquipe de investigacio

1. Preliminar
2. Final

Antecedentes e contexto do evento:
(breve descrido dotipo de cuidadojtrataments, grau de complexidade, dimensio do evento e outras informagses que auiliem a compreensio da ocorréncia)

PLANO DE ACAO

Als) Estratégials) para Redugdo do Risco deverd(3o) apontar para o3 Fatores Contribuintes identificados na Anlise de Causa Raiz (¢ assinalados no Notivisa 2.0). Uma mesma estratégia poderd estar relacionada a mais de um fator contribuinte. Esses dados sdo de comunicacio
obrigateria, embora somente deverdo ser informados na versao final do relatério.

dade de égias para a reducéo do risco:

R I I LI SR I

0
Anexar Plano de Acdo:
Escolher arquive | Nenhum arquive sekecionader

@Gravar

Atengio: Ao gravar aguarde a tela de confirmag3o. Somente se aparecer a mensagem de confir
ique aqui em caso de diividas relativas a este formula
Pé ldel

o seus dados terdo sido gravados.

powered by

FormsSUs

Fonte: Anvisa, 201513,
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Anexo Il — Lista dos Never events que podem ser notificados pelo Notivisa 2.0.

Obito ou lesdo grave de paciente associados a choque elétrico durante a assisténcia
dentro do servico de saude

Procedimento cirdrgico realizado em local errado

Procedimento cirurgico realizado no lado errado do corpo

Procedimento cirdrgico realizado no paciente errado

Realizacdo de cirurgia errada em um paciente

Retencdo ndo intencional de corpo estranho em um paciente apds a cirurgia

Obito intra-operatorio ou imediatamente pds-operatorio / pds-procedimento em
paciente ASA Classe 1

Obito ou lesdo grave de paciente resultante de perda irrecuperavel de amostra
biolégica insubstituivel

Gas errado na administracao de O2 ou gases medicinais

Contaminacao na administracao de O2 ou gases medicinais

Alta ou liberagéo de paciente de qualquer idade que seja incapaz de tomar decisoes,
para outra pessoa nao autorizada

Obito ou lesdo grave de paciente associado a fuga do paciente

Suicidio de paciente, tentativa de suicidio ou dano autoinfligido que resulte em lesao
séria durante a assisténcia dentro do servico de saude

Obito ou les&o grave de paciente associados ao uso de contencéo fisica ou grades
da cama durante a assisténcia dentro do servico de saude

Inseminacao artificial com o esperma do doador errado ou com o 6vulo errado

Obito ou lesdo grave materna associado ao trabalho de parto ou parto em gestacdo
de baixo risco

Obito ou lesdo grave de paciente resultante de falha no seguimento ou na
comunicacéo de resultados de exame de radiologia

Obito ou lesdo grave de paciente ou colaborador associado a introducdo de objeto
metélico em area de Ressonancia Magnética

Obito ou lesdo grave de paciente associados a queimadura decorrente de qualquer
fonte durante a assisténcia dentro do servi¢o de saude

Leséo por pressao estagio 3 (Perda da pele em sua espessura total, na qual o tecido
adiposo é visivel sem exposicao de fascia, musculo, tendao, ligamento, cartilagem
e/ou 0Ss0).

Leséo por pressao estagio 4 (Perda da pele em sua espessura total e perda tissular
com exposicao ou palpacédo direta da fascia, musculo, tendéo, ligamento, cartilagem
OU 0SS0).

Fonte: Anvisa, 201513,
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Anexo lll = Fluxograma do Monitoramento das Notificacdes de Obitos e Never
Events nos Servigcos de Saude.

Avaliar notificacdo de ébito e never event no sistema
de informacéo

y
Solicitar informacges adicionais, relatério
preliminar de investigacéo e especificacdo
das primeiras acdes adotadas
(o prazo para envio destes dados sera
estabelecido pela VISA)

Avaliar as informagfes recebidas

VISA precisa

5 . . Sim
N&o investigar?

A
Proceder investigacéo in
loco, conforme descrito no
item 8.1 deste documento

v

Avaliar acbes
do servico

Aguardar relatério de
investigacéo do servico de
salde (60 dias)
FORMSUS

Relatdrio de
Investigacéo
(FORMSUS)

A

Avaliar relatério
de investigacdo
Sim

As acles séo
suficientes?

O relatério é v

o . PN Sim

Né&o satisfatorio? Adotar as Acompanhar a

i medidas implementagéo —
Adotar as [ ] sanitarias das acdes
medidas Acompanhar a pertinentes

o » implementagéo
sanitarias .

. das agles
pertinentes

‘Gcerrar 0 caso (VISA modifica a

r{uagao da notificacdo no sistema)

Fonte: Anvisa, 201513,
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Anexo IV — Fluxograma da Avaliacdo das Praticas de Seguranca em Servi¢os de

Saude.

Gerificar as autoavaliagdes anuais de Praticas d§

Seguranga

<

4

O Servigo de Saude enviou a

SiM autoavaliagéo?

Confirmar a adeséo as Préticas de
Seguranga e verificar a documentacao
enviada pelo servico de saude

Qual o nivel de adeséo as
préticas de seguranga?

Y
Conformidade Baixa:
0%-33% dos
indicadores de
préticas de seguranca

Conformidade Média:
34%-66% dos
indicadores de praticas
de seguranca

Conformidade Alta:
67%-100% dos
indicadores de préticas
de seguranga

A
MEDIA
ADESAO
(Amarelo)

v

. - = Determinar
Monitorar anualmente Solicitar adequacéo s
. z adequacao as
conformidade dos da documentagéo o
praticas de

indicadores de praticas
de seguranga

definido

enviada com prazo |

seguranga com

prazo definido

i

Monitorar cumprimento
das metas no prazo
estabelecido

Solicitar envio da
autoavaliagdo com
prazo definido

;

P

Caso necessario,
adotar medidas
sanitarias cabiveis

A

Publicar anualmente lista dos servigos de salde

< classificados como “ALTA ADESAQ”

)

Fonte: Anvisa, 201513,
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