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Historico e Marco Regulatdrio do PNSP

Sem penalizacio, mas RDC N2.63 /2011
com conhecimento e
responsabilizacio Requisitos de Boas Praticas
de Funcionamento para os
“Errar & Humano: Servigos de Salde
Construindo um Sistema
de Satde mais Seguro”

Mudanca de paradigma

|

PORT. N2 529 e 941/2013

SAUDE

SEGURANCA
PROGRAMA NACIONAL DE RDC N2 36/2013
SEGURANCA DO PACIENTE

(PNSP) Institui acoes para a
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~ servicos de salde e da
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GURMCA DO PACIENTE

Q!, .
8 VISA em Seguranca do Paciente

v'E um grande desafio

v"Quebra de paradigmas

v'Exige parcerias (intra e extra VISA)
v'E de potencial impacto

“Frase do Robert Watcher”



SEGURANCA DO PACIENTE

Diretrizes e Principios:
VISA Curitiba

»Legislacdo especifica
> Protocolos do Ministério da Saude, manuais da Anvisa sobre o tema

~Consciéncia de que a cultura de seguranga € conquistada com agoes
consistentes e continuas

~Priorizar agoes da VISA por categorizagdo dos servicos de saude, com
base na complexidade



SEGURANCA DO PACIENTE

Objetivos:

- Fomentar a implementacao de acbes sistematicas para a seguranca do
paciente nos servicos de saude de Curitiba

- Contribuir para o fortalecimento da cultura de seguranca do paciente nos
servicos de saude de Curitiba

- Manter via de comunicacdo aberta com os servigos de saude sobre o tema




Acoes da VISA Curitiba




SEGURANCA DO PACIENTE

Linha do tempo - VISA Curitiba

Inicio do monitoramento Notivisa 2.0

Elaboragdo Roteiro Inspecao
Discussédo inicial

Categorizacdo de critérios 2016
Reunifes SMS e SESA
2014 Reunifes Técnicas de VISA
RDC 36 enviada aos o
Hospitais Inspecdo em Hospitais
com UTI
Planejamento agdes Inspecdes em seguranca do
Reunido com Hospitais paciente
Aplicagdo de questionario 201 5 . .
2013 Lz Monitoramento Notivisa 2.0

Inicio das inspec¢des em
seguranga do paciente

Mailing Hospitais

GT Seguranca do Paciente

NSP — PSP — notificacdo Gerenciamento de Risco Reunido Hospitais notificantes
Cronograma de implantagao - -
Protocolos Analise formulario auto
avaliacao



SEGURANCA DO PACIENTE

@; Questionario de Diagndstico (auto-
aplicado)
,Hogpitais > 40 leitos

ACOES EM SEGURANCA DO PACIENTE (n=43 auto-referenciado) %

Possui Nacleo de Seguranca do Paciente 81,3
Plano de Seguranca do Paciente implantado 34,8
Protocolo de Higienizagdo das maos (implantado ou em implantacdo*) 76,7
Protocolo de Identificacdo do Paciente * 79,1
Protocolo de Seguranca na Prescri¢céo, Uso e Administracdao de Medicamentos™ 58,1
Monitora indicadores especificos de EA relacionados a assisténcia a saude 67,4
Notifica EA relacionados a assisténcia a Anvisa (NOTIVISA) 41,9

NSP 2016 = 90%




NOTIVISA

sistema de Notificagoes em Vigiancia Sanitana

Modulo Assisténcia a Saude

l‘ihea 2011

Estrutura Concetual da Classificacio
Internacional sobre Seguranca do Doente




SEGURANCA DO PACIENTE

-

5 1 RDC 36 de 2013

EA relacionados a assisténcia

Incidente sem
dano

Incidente com

Circunstancia :
NEETR IS

dano (EA)

notificavel

Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA




EA relacionados a EA que evoluirem 6bito E
assisténcia never events

9. Quais os prazos para notificacdo e investigacio no sistema NOTIVISA?

De acordo com o artigo 10 da RDC n® 36/2013%, o servigo de saude dispde de 72 horas para

notificar obitos relacionados aos EA.

Devido a gravidade desse tipo de evento e a necessidade de avaliagdo de risco em curto

prazo, o servico de saude deve realizar as investigagdes locais, promovendo a abordagem do

__risco e inserir os resultados no sistema_atualizando-o

O prazo final para atualizagdo dos dados do evento investigado no sistema ¢ de 60 dias
corridos, a contar da data da notificagdo.

Os demais incidentes e EA podem ser registrados no NOTIVISA 2.0 a qualquer momento,
desde que ndo ultrapasse o 15° dia util do més subsequente ao més de vigilancia. Desse
modo, a Anvisa sugere que o0s servigos ndo deixem para proceder o registro da ocorréncia

nos ultimos dias do vencimento do prazo.



SEGURANCA DO PACIENTE

Modulo Assisténcla a Saude

Estrutura Conceitual da CISP (OMS)

Caracteristicas do Acbes de melhoria*
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Ao acessar o formuldrio de notificacio de incidente/eventos adversos
relacionados a assisténcia a saude , note que ha

10 etapas a serem preenchidas, porém

Flapas da Notificacio

Tip o Incaderite / Evente Adverss

i e e OF CAMPOF MAFACOE (0N (") $80 08 préaTCRimente Congatdng.

Formulario de Notificaciio de Incidents / Eventos Adversos relacionados & Assisténcia &

& oot o ("=} § obvigatinic o presrchionents de pelo menos um deses Campos.
Camciersticas do Inc / Evenio
oy st b | Classificaciio do tipo de Incidente | evento adverso =

I atores Abenusntes do Deno

D D Reechesl © RisCo Fainas durante & assisiencia 4 saude ' a

Fainas durante procedimsnio onirpco B

Faina na isentilcacho oo pacsnts
Faiha na documentacio

Falhas oecomdas em leborattnios cinicos ou de patologia

wsiracho de OF ou cases, medicing s -

Notificagtes 155,: NOTIVISA

Importante lembrar ...

Yocé acessou como; gestortestenucleo@anvyisa.gov.br Empresa; Teste Macleo

Notificar Acompanhar,/Gerenciar

Caixa Postal

Numero da Notificacao:  Periodo de envio da Motificacao:

Motificagoes Pendentes I2U1 B.06 200225 ] |

Kl I

Acompanhamento das

Motificaghes Situacdo:

Exportar Notificacoes

Grau do Dano:

| | cancluidal | Emanglise| | Eminvestivagéal

Tipo de incidente / evento adverso:

Enviada| | Refificada

| |nenhum| | Level |Moderada| | Grave| | dhito

| Selecione

Lz

Evento Grave:

|_: Ewento Grave

Area; Servicos de Saide

Sair

Periodo do Incidente / Evento Adverso:

[ i - i

Seouranca do Paciente

Hotificagio & :I;'::'Ddﬂ Tipo & Produto Motivo % Hotificante & | Situagio &
~
Evertos Adversos Relacionados &
201e06 500225 | ormenoie | EYP™Y | assisténcis 4 Saide — Nicleo de Glitesle Erviaa
Adverso nucleo




Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria
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Plano Integrado para a Gestao Sanitaria da
Seguran¢a do Paciente em Servicos de Sadde

Monitoramento € investigopio de Eventos Adversos e Avolingio de
Praticas de Segurango do Pocients

Brasilia

2015

Anexo VI — Fluxograma 2 — Monitoramento das Notificagdes de Obitos e Mever

Events nos Servigos de Salde
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SEGURANCA DO PACIENTE

Py

L+ 4 VISA Curitiba

Monitoramento de Never events e Obitos: Semanal

v~ Objetivo:
Fomentar a realizacao de investigacao dos eventos/ACR

- Acompanhar a investigacdo e o plano de acdo estabelecido e a
prevencao da ocorréncia de eventos semelhantes

v Monitoramento dos demais eventos
v~ Andlise por agregado (semestral)
v Analise e discussao antes da inspecao em Hospitais de grande porte*

v Objetivo: Conhecer o perfil dos incidentes de seguranca do paciente
nos servicos de saude de Curitiba (notificados) e retroalimentar os

Servicos




SEGURANCA DO PACIENTE

Analise do Perfil dos Incidentes
Notificados

Periodo: 01/01/2015 a 15/05/2016

Incidentes: 1752 (* exclusdes)

Servigos notificantes: 22




Servicos notificantes
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Grau de dano

1,54% 0,29%

1,77%

©leve

" nenhum

" moderado

" grave

M ndo informado

B 6bito




Tipo de incidente

i n

" Falha durante a assisténcia a satde
= Ulcera por pressdo
" Qutro

" Queda do paciente

B Falha na administracdo de dietas

W Fatha na identificagdo do paciente
Falhas nas atividades administrativas
W Acidentes do paciente

W Falha na documentacdo

¥ Falhas ocorridas em laboratérios

B Queimadura

™ fFatha durante procedimento cirGrgico
" fatha na administragio de 02

W Falha na assisténcia radioldgica




Tipo de Incidente — Grau do dano

0 100 200 300 400 500 600

Falha durante a assisténcia a satude

Ulcera por pressdo

Qutro

Queda do paciente

Falha na administracdo de dietas
Falha na identificacdo do paciente
Falhas nas atividades administrativas
Acidentes do paciente

Falha na documentacdo

Falhas ocorridas em laboratoérios

Queimadura
Falha durante procedimento cirdrgico

Falha na administracdo de 02

Enenhum Cleve B moderado Mgrave Mobito



Tipo de incidente — Outros

" Evasdo ou fuga de paciente

W Hebite

" Perda de sonda, cateter ou extubagao
acidental

" Hematoma inguinal pos cateterismo ou
angioplastia

B Campo em branco

B Medicagdo

M Relacionado a dieta

M Pneumotorax

W Pseudoaneurisma

B Queda

M Broncoaspiragdo

W Soroma

~ Qutros




SEGURANCA DO PACIENTE

VISA Curitiba

Fluxo de monitoramento dos Never events e 0Obitos (em
experiéncia):

1. VISA entra em contato com o servigo: solicita informac6es adicionais, relatorio preliminar
descritivo*

2. Relatorio analisado pelo GT VISA em Seguranca do Paciente

4. Se necessario emite recomendacgdes ao servico

4

5. Agenda visita in loco se necessario.

3. Servigo envia relatério final (ACR) em 60 dias

4

6. Acompanhamento da implantacdo do Plano de Acéao (inicial)*




SEGURANCA DO PACIENTE

Monitoramento Notivisa 2.0

v Dificuldades:

v Baixa notificacao - receio em notificar no Notivisa 2.0
v Fragilidade nas investigacoes:

Descricao do evento X fatores contribuintes ><planos de agao
Fatores contribuintes com foco em causas proximais

Descricdo do evento sem detalhes importantes

Planos de acdo sem prazo ou data para implantacéao das estratégias

Fragilidade ou auséncia de monitoramento da implantacao e efetividade dos
planos de acao




SEGURANCA DO PACIENTE

Monitoramento Notivisa 2.0

vFacilidades:

vFluxo de informac0bes adicionais via email
vGT VISA em Seguranca do Paciente
vParceria com Hospitais

v Perspectivas e Desafios:

vEstimular a adesdo a notificacao
vRegularidade na notificacao

v'Analise eventos com dano grave

v'Reunido técnica com hospitais notificantes

v Evento com Hospitais sobre notificacdo e ACR




BOLETIM INFORMATIVO

VISA EM SEGURANCA DO PACIENTE
Incidentes de segurancga do paciente

CONTEXTO

Ecte Baletim tem o chjetlvo de divulgar Informaglies &
onentagia 308 Sarvipos de Salde e Vighincla SaniEna (SA)
de Cuntiba scbre o fema notficacio de eventos adversos no
MOTIVISA 20 ([Slstema de Mobficagies em  \Vighancia
Zanliaria).

Desde 2014, atraveés ¢3 RDC RDC/2013, 08 Benvigos de
salde do pals oevem reallzar & nofificagdc de evenis
adversas nd NOTMISA 2.0, A Mota Tecnlca GVIMESIGETES!
ANVISA 0° 112015 arlenta 205 sendicos realizar a Investigagdo
oos eventos, priorizando agueles que evoluinem para thito 2 o
persr eyeplss. OF EA devem ser nobificados até o 15° dia do
mes subsequents, & os HDINOE & fEyer SyEals em T2 Noras.

AVISA Curiiba Iniciou em 2015 o maonfioraments dos
EAz.  noifficadoe no Baldsa 20, priodzando o
acompanhamento dos 0OHoE & perer evenfs Em margo de
216 fol constfulde o Grupo ge Trabalhe {GT) de WViSs em
Seguranga do Paclente, que possul 3 stribulgde de anallsar as
Investigaclies rzallzadas pelos servigos de salde. Este GT
objetiva famentar 3 reafizacio oe analses de causas rakz e
scompanhar & Implantagdo de plancs o2 aclo gue levem 3
prevengio de eventos semelhantes no servigo que reallzou &
rotificagda 2 mvestigagio.

O monitoramento dos demaks Incidentss notificacos
(dang grave, moderade, leve & sam dang) niclou em 3ol de
2016 & em Junho o2 2016 fod redlizada & 1* reunido com os
hosgitals.

COMO NOTIFICAR

O prmelre passa para motficar no Noitvisa 2.0 &
cadaslrar o Hosphal, o Mocles de Seguranga do Pacienie
(NSP) & 05 UsuArks do Glstema |unto & ANVISA. Caso o
hospital tenha cadasto anfigs no NOTVISA, porém ndo possul

RICF mmmedrade  mede Aeiee selelar = msideanes e mekenaeie

Julhe de 2016

REUNIAO COM HOSPITAIS

Em 0202016 %l reallzada 3 1* Reunldo com os
Hospitals que realizam notifcacties no Mathkdsa 2.0. Dos 31
Hospitals de Curitbs gue possuem lefio ge UTI, 15 realzam
notificaches sislematicamente neste sislema.

Todos o Hospltals convigados parficiparam desta
reunide, que contou com 35 pesso0as, enfre proflsslonals oo
Hoepitals & da Vighancla SanRaria. OF seguintes assuntos
foram EFII'EEEI“B{II:IE 2 discutidos:

<  Estruturs do < Priondades & < Como notiicar =
Hpfiua, prazos enviar & ViEA
<+ Como < FPapeids VIEAno < Eadlldes
resficar monitoraments Incideni=s
motficagies das n notificados

Principaiz informes e combinadoz da
reunido:

= Prioridads para notificagio:

- 280 priortarios pars notfcagdo os eventos adversos, ou
5Ef3, 06 Incidenies gue resultaram em dano a0 paclente

- A5 10 etapas que complem & notfcagdo no Mobyvisa 2.0
devem 5er preenchidos apenas para o Eeguintes eventos:
dano grave, dbito & [EVEr EMANE. Par3 oF demals eventos
53 obrigatinios apenas 38 4 primeros etapas.

= Envio de notificaglies: Apts fnalzar 3 notificacio no
Moivlsa 0 notflcador deve clicar na opelo "Enviar, pois
notincaches apenas salves ndo 550 visualzadas pela VISA.




SEGURANCA DO PACIENTE

/ Portaria 529/2013: CULTURA DE SEGURANCA \

="Que prioriza a seguranca acima de metas financeiras e
operacionais

=Que encoraja e recompensa a identificagdo, notificacdo e
resolucao dos problemas de segurancga

"Que a partir de Incidentes promove o aprendizado

organizacional /







SEGURANCA DO PACIENTE

Contatos com VISA

Seguranca do Paciente

visa.spsis@sms.curitiba.pr.gov.br

(41) 3350- 9456



SEGURANCA DO PACIENTE
* )

L+ 4 O que encontramos ... 2015 e 20

v Cenario mails comum:

= Servigos na “escadaria” da seguranca do paciente, com alguns retrocessos,
mas também conquistas

= (Gestdo de risco fragmentada

= Protocolos de Seguranca elaborados, porém néo representam as acoes
dos servicos ou nado contemplam as recomendacOes dos Protocolos do
Ministério da Saude

= Analises dos eventos adversos, porém ainda superficial (1 porque!)
= Servigos nao notificam sistematicamente no Notivisa 2.0




P
L4+ 8 O que encontramos ... 2015 e 2010

v Cenario avancado:

Servigos com NSP proativos e estruturados, com profissional exclusivo
Protocolos adaptados a realidade e implantados

Busca ativa de incidentes e riscos

Analises de causa raiz bem estruturadas, envolvendo diversos atores
Barreiras implantadas/conquistadas a partir da analise dos incidentes
Cultura de seguranca ainda € um desafio, mas ha grandes conquistas

D N N N N N




P
i+ 4 O que encontramos ... 2015 e 2010

v Cenario incipiente:

NSP ou servico equivalente apenas consultivo
Processo sem participacao ou apoio da Diretoria
AcOes de seguranca do paciente cartoriais ou pontuais

Profissionais de outras areas assumindo a coordenacdo da seguranca do
paciente como 22 ou 32 prioridade

v Auséncia de mecanismos para identificar eventos adversos
v Processos inseguros sem revisao destas praticas

v~ Quando ha notificacdo de incidentes ainda ndo ocorre a analise e avaliacao
destes

D N N NN




SEGURANCA DO PACIENTE

Ministério da Sande
Agéncia Macional de Yigildncia Sanitaria

RESOLUGAO - RDC N° 36, DE 25 DE JULHO DE 2013

Institui acdes para a seguranca do paciente em servigos de
satde e da outras providéncias.

=Defini¢oes

Disponibilizar Recursos:
v Humanos
v'Financeiros

v Nomear sua composicao

v’ Conferir aos membros autoridade

v" Responsabilidade S :
v Poder para executar agdes do PSP EQUIDAMENIOsINSUMOSES

v'1 Profissional responsavel




SEGURANCA DO PACIENTE

Art.7° Compete ao NSP:

Desafio? Notificagdo é
apenas 1 dos

| - promover agbes para a gestao de risco no servigo de sadde; b
método

Il - desenvolver agtes para a integrag do e 3 articulagao multiprofissional fo servico de salde;

Il - promover mecanismos para fidentificar e avaliar a existéncia de ndo conformidades |nos processos e procedimentos

realizados e na utilizacdo de equipamentos, medicamentos e insumos propondo agoes preventivas e corretivas; |

Apenas como um
documento?

IV - elaborar, implantar, divulgar e manter atualizado d Plano de Seguranca do Pacientg em Servicos de Salde;

\ - acompanhar as agdes vinculadas ao Plano de Seguranga do Paciente em Servicos de Saude; Dindmico

VI - implantar os|Protocolos de Sequranca do Paciente e realizar o monitoramento dos seus indicadores: |

VI -|lestabelecer barreiras para a prevencio de incidentes hos servicos de sadde;

ualidade em servigos de

>0 de saude:;

¢ e avaliagdo dos dados

do servico de saude;
. as notificagtes de eventos adversos;

autoridades sanitaras.

Conhecer a realidade
Aprender com o erro
Melhorar processos




