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1. INTRODUÇÃO  

O Programa Nacional de Segurança do Paciente (PNSP) foi instituído pelo Ministério da 
Saúde (MS) do Brasil no ano de 2013 por meio da publicação da Portaria n°. 529, de 1 de abril de 
2013. Entende-se por segurança do paciente a redução, a um mínimo aceitável, do risco de dano 
desnecessário associado à atenção à saúde.  

O PNSP visa, especialmente, prevenir, monitorar e reduzir a incidência de eventos 
adversos nos atendimentos prestados, promovendo melhorias relacionadas à segurança do 
paciente e a qualidade em serviços de saúde do país.  

A Organização Mundial de Saúde (OMS) estima que danos à saúde ocorram em dezenas 
de milhares de pessoas todos os anos no mundo. Ressalta-se que o evento adverso é o incidente 
que resulta em dano à saúde e tais eventos causam prejuízos ao paciente, familiares e a todo 
sistema de saúde e ocorrem devido às falhas decorrentes de processos ou estruturas da 
assistência. 

Nesse contexto, o Hospital Universitário Ana Bezerra (HUAB) mantém ativo, conforme 
prevê as legislações, o Núcleo de Segurança do Paciente (NSP) que é a instância do serviço de 
saúde criada para promover e apoiar a implementação de ações voltadas à segurança do 
paciente, consistindo em um componente extremamente importante na busca pela qualidade 
das atividades desenvolvidas nos serviços de saúde. 

O HUAB se configura como um hospital de ensino, pertencente à Universidade Federal do 
Rio Grande do Norte (UFRN) e gerenciado pela Empresa Brasileira de Serviços Hospitalares 
(EBSERH) desde 2013. É referência estadual em assistência ao parto humanizado e no trabalho 
em equipe interprofissional.  

Assim, o Plano de Segurança do Paciente (PSP) é o documento que expressa a relevância 
que a segurança do paciente possui na referida instituição o qual aponta situações de risco mais 
importantes e descreve as estratégias e ações definidas pelo serviço de saúde para a gestão de 
risco visando à prevenção e mitigação de incidentes em todas as fases de assistência ao paciente. 

A implementação do PSP permite reduzir a probabilidade de ocorrência de eventos 
adversos resultantes da exposição aos cuidados em saúde, considerando a melhoria contínua dos 
processos de cuidado e do uso de tecnologias da saúde, a disseminação sistemática da cultura 
de segurança, a articulação e integração dos processos de gestão de risco e a garantia das boas 
práticas de funcionamento do serviço de saúde.  

2. OBJETIVO 

O objetivo da criação do Plano de Segurança do Paciente é regulamentar as ações de 
segurança do paciente do HUAB. Inclui o reconhecimento e mapeamento dos riscos institucionais 
relacionados à especificidade da epidemiologia local e aos processos assistenciais, de forma a 
estimular a criação de uma cultura de gerenciamento desse cuidado. Assim como, organizar as 
estratégias e as ações que previnam, minimizem e mitiguem os riscos inerentes a estes processos.  

2.1. Objetivos Específicos 
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 Identificar, analisar ou mitigar os riscos aos pacientes, familiares e profissionais 
envolvidos no processo da assistência no HUAB - Filial EBSERH; 

 Promover e implantar a política, as ações e a cultura de segurança do paciente; 

 Maximizar os resultados dos eventos positivos e reduzir as consequências dos eventos 
adversos; 

 Investigar os eventos adversos moderados e graves; 

 Divulgar os dados dos eventos adversos investigados à equipe envolvida e apresentar as 
oportunidades de melhorias; 

 Assessorar as equipes na construção dos planos de ação para prevenção de recorrência 
de eventos similares; 

 Promover e dar suporte à educação continuada em segurança do paciente; 

 Integrar suas atividades a outras comissões que também gerenciam agravos 
relacionados à assistência à saúde.  

3.  PLANO DE AÇÃO  

3.1. Responsabilidades  

O Núcleo de Segurança do Paciente adotará os seguintes princípios e diretrizes:  

I - A melhoria contínua dos processos de cuidado e do uso de tecnologias da saúde; 

II - A disseminação sistemática da cultura de segurança; 

III - O estímulo as boas práticas de funcionamento do serviço de saúde. 

Para abordagem dos princípios e diretrizes, serão adotadas as seguintes ações e estratégias: 

I - Para melhoria dos processos de cuidado, a visita educativa ocorrerá nas unidades de 
assistência com objetivo de mensurar a implantação das 6 Metas de Segurança do 
Paciente, bem como avaliar o risco ocupacional, o gerenciamento de resíduos e o 
gerenciamento dos medicamentos. 

II - Realização de oficinas; sessões quinzenais técnico-científicas; treinamentos in loco; 
seminários; Agenda Positiva; Boletim Informativo interno; premiação com Certificado 
de Boas Práticas; divulgação das atividades via mídia eletrônica e participação da 
assessoria de comunicação do HUAB para realização do marketing interno. 



 
Plano de Segurança do Paciente.PL.NSP.001 - versão 5 Página 5 de 29 

 
 

 

III - Estímulo à confecção dos protocolos e dos procedimentos operacionais padrão nas 
unidades do HUAB; Estímulo à implantação dos Protocolos de Segurança do Paciente e 
da Prática Segura Baseada em Evidências e monitoramento dos indicadores de 
Qualidade e Segurança do Paciente. 

3.2. Descrição do Plano 

Tal plano adota medidas de valorização da qualidade da atenção em saúde e a gerência 
racional de insumos e equipamentos hospitalares, com vistas a assegurar qualidade e segurança. 
Incluem-se nesse contexto a vigilância de medicamentos (farmacovigilância), de insumo e produtos 
hospitalares (tecnovigilância), de hemocomponentes (hemovigilância), a vigilância de saneantes e 
a vigilância de processos assistenciais. 

3.2.1. Farmacovigilância  

São as ações que compreendem e previnem qualquer problema possível relacionado com 
fármacos. 

Qualquer profissional de saúde que detecte evento adverso (EA) ou suspeita de desvio de 
qualidade relacionado ao medicamento procederá com a notificação espontânea através da via 
on line pelo link VIGIHOSP. Profissionais investigadores realizarão a avaliação da notificação, 
classificará o tipo de EA e iniciará a investigação. 

Será realizada a análise de causalidade e severidade da suspeita de reação adversa ao 
medicamento. Ao final desta análise, verifica-se se o evento decorreu do próprio medicamento 
ou falha do processo. No caso de falha do processo, serão tomadas as medidas educativas junto 
às equipes assistenciais e a suspeita de reações adversas decorrentes do uso de medicamentos 
ou falha terapêutica serão notificadas no Sistema Nacional de Notificações para a Vigilância 
Sanitária (NOTIVISA) e ao fabricante. 

As ações de farmacovigilância contam com o apoio da Comissão de Farmácia e 
Terapêutica, responsável pela padronização de todos os insumos medicamentosos utilizados 
neste nosocômio. 

3.2.2. Tecnovigilância 

Consiste em promover a vigilância EA e queixas técnicas (QT) de produtos para a saúde 
na fase de pós-comercialização, com vistas a recomendar a adoção de medidas que garantam a 
proteção e a promoção da saúde da população. 

Qualquer profissional de saúde que detecte EA ou QT na fase de pós-comercialização ou 
pós-uso, relacionado aos equipamentos, materiais e artigos hospitalares, implantes e produtos 
para diagnóstico de uso "in-vitro" procederá com a notificação espontânea através do VIGIHOSP. 

O Notivisa faz distinção da natureza da notificação: EA e QT. A caracterização fundamental 
que separa as duas categorias é a ocorrência ou não de dano aos pacientes ou usuários. Assim, 
todos os EA implicam que houve algum agravo a pacientes ou usuários durante a utilização de 
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produtos, independentemente da classificação de gravidade do agravo e da classe do risco do 
produto. A notificação de QT implica que foi identificado suspeita ou comprovação de desvio da 
qualidade ou irregularidade envolvendo o produto ou empresa. Compete ao notificante 
categorizar a ocorrência, ou seja, se causou danos EA ou não QT 

Profissionais investigadores realizarão a qualificação, analisando a coerência e a 
consistência da notificação oriunda do VIGIHOSP, classificando-o, iniciando a investigação e se 
necessário, será notificado no NOTIVISA pelo gerente de risco. 

No caso de dano grave ao paciente o evento será investigado e notificado imediatamente 
ao NOTIVISA e ao fabricante/importador e, o produto será posto em quarentena até a conclusão 
do caso. 

Em caso de falha de processo envolvendo dispositivos, serão realizadas medidas 
educativas junto às equipes assistenciais, além de conscientizar a equipe hospitalar para a 
importância das notificações dos problemas relacionados aos produtos para saúde. 

Os incidentes após investigados e classificados serão fechados com parecer no VIGIHOSP. 

3.2.3. Hemovigilância 

Conjunto de procedimentos de vigilância que abrange todo o ciclo do sangue, com o 
objetivo de obter e disponibilizar informações sobre os eventos adversos ocorridos nas suas 
diferentes etapas para prevenir seu aparecimento ou recorrência, melhorar a qualidade dos 
processos e produtos e aumentar a segurança do doador e receptor; identificando, analisando e 
prevenindo os efeitos indesejáveis decorrentes do uso de sangue e de seus componentes. 

As notificações de suspeita de reações transfusionais decorrentes do uso de sangue e de 
seus componentes são realizadas, através do preenchimento da ficha de controle de 
hemotransfusão pelo profissional assistencial, são investigadas pelo gerencia de risco, levadas 
para as reuniões periódicas do Comitê transfusional para ser analisadas e conclusão do caso, 
notificando no NOTIVISA pelo gerente de risco.  

O enfermeiro assistencial do setor, o técnico de enfermagem, assim como toda a equipe 
assistencial são responsáveis pela hemotransfusão e por detectar quaisquer reações. Portanto, 
quando estas forem detectadas deverão ser registradas em prontuário e na ficha de controle de 
hemotransfusão. Assim como também, o enfermeiro deverá suspender a hemotransfusão, 
comunicar ao médico e acionar a equipe do Setor de Gestão da Qualidade ( STGQ) , notificando 
as reações transfusionais (RTs) no VIGIHOSP.  

O STGQ realiza a captação através de busca ativa e monitoramento das hemotransfusões 
realizadas na instituição, resgatando a ficha de controle de hemotransfusão, com arquivamento 
e preenchimento de livro controle de todas as transfusões. 

Além disso, existe o preenchimento de planilha mensal de hemotransfusões realizadas na 
instituição. 

Os incidentes após investigados e classificados serão fechados com parecer no VIGIHOSP. 
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3.2.4. Vigilância de processos assistenciais  

A assistência à saúde, em qualquer nível de atenção, sempre envolverá riscos que podem 
ser evitáveis a depender da infraestrutura e dos processos executados nesses setores. Em cada 
unidade onde é realizada a assistência à saúde é necessário ter políticas que envolvam a 
segurança do paciente a fim de prevenir a ocorrência de eventos adversos. 

A figura 1 representa uma série histórica das notificações realizadas no período de janeiro 
a dezembro de 2024 totalizando 1136 notificações anuais.  Para realizar as notificações 
voluntárias de queixas técnicas, incidentes e doenças/agravos os hospitais da rede EBSERH 
possuem uma ferramenta chamada VIGIHOSP na intranet da instituição para acesso livre dos 
profissionais de saúde.  

O VIGIHOSP é um software de gestão de risco e segurança do paciente, que tem por 
objetivo centralizar as notificações sobre os incidentes ou queixas sobre fatos ocorridos nas 
dependências da instituição. Essa ferramenta permite realizar o acompanhamento destes 
eventos. O notificador pode se identificar, mas não há obrigatoriedade, exceto para o tipo de 
cargo do informante. As notificações inseridas no VIGIHOSP são paralelamente inseridos no 
NOTIVISA. 

Figura 1 – Relatório de acompanhamento de notificações do VIGIHOSP no ano de 2024.  

 

 

       Fonte: VIGIHOSP, 2025. 

Os profissionais investigadores realizarão, portanto, a avaliação da notificação, classificando 
o tipo de evento adverso e, em seguida, iniciarão a investigação juntamente com a Unidade de 
Gestão de Riscos Assistenciais, avaliarão as falhas e as medidas educacionais, serão implantadas 
junto às equipes assistenciais. Ao final da investigação dos EAs moderados ou graves, um relatório 
será gerado e apresentado para equipe. Os incidentes e queixas técnicas notificados são 
investigados com foco nos processos e na cultura educativa e não punitiva favorecendo a melhoria 
dos processos e estimulando o aumento da frequência das notificações.  

Considerando as notificações recebidas em 2024 foi elaborado uma plano de ação que 
contemplará além das atividades mínimas previstas para fortalecimentos dos protocolos de 
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segurança, reforço em atividades relacionadas aos incidentes mais frequentes de acordo com o 
relatório em tela, que são: identificação do paciente, incidentes relacionados a cirurgia, ao parto/ 
nascimento com o objetivo de mitigar riscos já previstos de acordo com os dados e gerar uma 
melhoria contínua no processo de trabalho. Os incidentes relacioandos a cirurgia e ao parto/ 
nascimento aparecem no gráfico notificados na seção “outros”. 

3.3 Plano de segurança do Paciente  

Em cumprimento com a legislação vigente e de acordo com o compromisso ético do 
Hospital Universitário Ana Bezerra que tem como missão “Ensino, pesquisa e inovação a serviço da 
vida e do SUS”, visão “Consolidar-se como uma rede de hospitais universitários de excelência para 
o SUS” e valores “Ética, integridade e transparência. Compromisso com universalidade, 
integralidade e fortalecimento do SUS. Promoção da equidade, respeito à diversidade e aos direitos 
humanos”, o NSP apresenta o Plano de Segurança do Paciente do HUAB descrito abaixo. Este deverá 
ser dinâmico e sofrer avaliação contínua e revisão formal anualmente.
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PLANO ESTRATÉGICO PARA A SEGURANÇA DO PACIENTE 
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3.4. Definições e abreviações  

Para o correto entendimento dos termos utilizados no PSP, as definições abaixo devem ser 
consideradas, com base na Resolução 36/2013 e Relatório Técnico OMS 2009 (Classificação 
Internacional sobre Segurança do Paciente).  

 Near-Miss: um incidente que, por algum motivo, planejado ou pelo acaso, foi 
interceptado antes de atingir o paciente e poderia, ou não, causar danos. É o “quase 
evento”, ou “quase erro”. 

 Incidente: evento ou circunstância que poderia ter resultado, ou resultou, em dano 
desnecessário ao paciente. 

 Evento Adverso: incidente que resulta em dano ao paciente. 

 Never Events: eventos que nunca deveriam ocorrer em serviços de saúde, definidos no 
Sistema NOTIVISA como "evento grave” ou que resultaram em óbito do paciente. No 
âmbito nacional, são considerados prioritários para a notificação e investigação.  

 Evento Sentinela: ocorrência inesperada ou variação do processo envolvendo óbito, 
qualquer lesão física grave (perda de membro ou função) ou psicológica, ou risco dos 
mesmos. Assinalam necessidade de investigação imediata bem como sua resposta. 

 Segurança do Paciente: redução, a um mínimo aceitável, do risco de dano desnecessário 
associado ao cuidado de saúde. 

 Gestão de Risco: aplicação sistêmica e contínua de iniciativas, procedimentos, condutas 
e recursos na avaliação e controle de riscos e eventos adversos que afetam a segurança, 
a saúde humana, a integridade profissional, o meio ambiente e a imagem institucional. 

 Dano: comprometimento da estrutura ou função do corpo e/ou qualquer efeito dele 
oriundo, incluindo-se doenças, lesão, sofrimento, morte, incapacidade ou disfunção, 
podendo, assim, ser físico, social ou psicológico.  

 Cultura de Segurança: conjunto de valores, atitudes, competências e comportamentos 
que determinam o comprometimento com a gestão da saúde e da segurança, 
substituindo a culpa e a punição pela oportunidade de aprender com as falhas e 
melhorar a atenção à saúde.  

 Farmacovigilância: é o trabalho de acompanhamento do desempenho dos 
medicamentos que já estão no mercado. As suas ações são realizadas de forma 
compartilhada pelas vigilâncias sanitárias dos estados, municípios e pela Anvisa.  

 Tecnovigilância: é o sistema de vigilância de eventos adversos e queixas técnicas de 
produtos para a saúde (equipamentos, Materiais, Artigos Médico-Hospitalares, 
Implantes e Produtos para Diagnóstico de Uso "in-vitro"), com vistas a recomendar a 
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adoção de medidas que garantam a proteção e a promoção da saúde da população.  

 Hemovigilância: é um conjunto de procedimentos para o monitoramento das reações 
transfusionais resultantes do uso terapêutico de sangue e seus componentes, visando 
melhorar a qualidade dos produtos e processos em hemoterapia e aumentar a 
segurança do paciente.  

 Biovigilância: é um conjunto de procedimentos para o monitoramento das reações 
adversas ocorridas em pessoas doadoras ou receptoras de células, tecidos ou órgãos 
(CTO) utilizados em procedimentos de transplantes, enxertos, reprodução humana 
assistida e/ou terapias avançadas.   

4. RESULTADOS ESPERADOS 

4.1 Mecanismos de identificação e monitoramento dos riscos 

4.1.1 Notificação espontânea 

Consiste em um método em que o profissional de saúde notifica quaisquer suspeitas de 
desvio de qualidade, da ocorrência de evento adverso (sinais e sintomas, inefetividade terapêutica) 
apresentado pelo paciente em uso de uma tecnologia em saúde. 

A notificação é feita pelo profissional de saúde a partir do preenchimento dos formulários 
próprios disponíveis on line, através do VIGIHOSP, nos computadores do HUAB. A 
confidencialidade das informações prestadas com retorno (feedback) é garantida a quem notificou. 

4.1.2 Busca ativa 

A equipe do NSP acompanhará os pacientes hospitalizados através de visitas clínicas 
juntamente com a equipe multiprofissional a fim de detectar  possíveis reações e eventos adversos 
que estejam ocorrendo ou que venham a ocorrer devido ao uso das tecnologias ou falhas no 
processo de assistência. 

4.1.3 Auditorias observacionais – Ações Proativas 

Serão realizadas visitas técnicas de observação aos processos operacionais de trabalho e 
assistência com análise de conformidades e não conformidades. 

4.1.4 Captação Externa de notícias e informes de Eventos Adversos – Ações reativas  

Estas ações de identificação de riscos consistem em: captar e analisar a notícia, trabalhar 
os potenciais riscos para prevenir a ocorrência e divulgar nas unidades de assistência ao paciente. 

4.2. Mecanismos de investigação dos eventos e divulgação dos resultados  

Os dados serão compilados para análise de causa raiz com objetivo de levantar os riscos 
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diretos e latentes da cadeia de eventos, conforme metodologia específica.  

Os métodos de identificação de risco, que serão utilizados para os EA graves ou óbitos 
serão:  

 05 “por quês” 

 Análise de causa-raiz (Diagrama de Ishikawa) 

De acordo com a estratificação do EA, poderá ser investigado tanto pela equipe local, 
quanto pelo NSP. 

A partir da identificação da causa raiz serão implantados mecanismos de gestão de 
melhoria contínua da segurança e da qualidade da atenção, através da elaboração de um Plano 
de Ação pela equipe envolvida.  

Internamente, a comunicação dos eventos adversos será divulgada trimestralmente, ou 
sempre que necessário, às lideranças, chefias e profissionais envolvidos para o estabelecimento 
de medidas corretivas e preventivas de novos casos. 

Externamente, a comunicação será realizada pela notificação do Evento à autoridade 
sanitária (NOTIVISA), conforme preconiza a legislação.  
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