PARANA

GOVERNO DO ESTADO
Secretaria da Saude

RESOLUCAO SESA n° 932/2018

Institui as Diretrizes Estaduais de Seguranca
do Paciente no estado do Parana.

O SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE, no uso da atribui¢do que lhe confere o

Artigo 45, inciso XIV, da Lei Estadual n® 8485, de 03/06/1987 e,

considerando as disposig¢des constitucionais ¢ da Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, que estabelece como objetivo ¢ atribuicdo do Sistema Unico de Saude (SUS), a assisténcia
as pessoas por intermédio de agdes de promogdo, protecdo e recuperagdo da satde, com a
realizagdo integrada das agdes assistenciais e das atividades preventivas;

considerando o artigo 37, inciso I e II da Lei Estadual n® 13.331, de 23 de novembro de 2001,
Cddigo de Saude do Estado, a atuagdo da Vigildncia Sanitaria abrange um conjunto de agdes
capazes de eliminar, diminuir ou prevenir riscos e agravos a saude do individuo e da
coletividade, bem como, intervir nos problemas sanitarios decorrentes da prestagdo de servigos
de interesse da saude individual e coletiva;

considerando o Decreto n°® 77.052, de 19 de janeiro de 1976, que pelo artigo 2°, inciso IV,
estabelece que os Orgdos estaduais de satde devem observar a adocdo, pela instituigdo
prestadora de servigo de saude, de meios de protecdo capazes de evitar efeitos nocivos a saude
dos agentes, clientes, pacientes ¢ circunstantes;

considerando o artigo 8°, da Se¢o II, da Resolugido da Diretoria Colegiada n°® 63 de 25 de
novembro de 2011, que determina ao servico de satde estabelecer estratégias e agdes voltadas
para Seguranca do Paciente.

considerando a Portaria n® 529 de 1° de abril de 2013 que instituiu o Programa Nacional de
Seguranga do Paciente e determinou a instituicdo do Comité de Implantagdo do referido
programa, a nivel federal;

considerando a Resolugido da Diretoria Colegiada n° 36 de julho de 2013 que institui as agdes
para a seguranca do paciente em servigos de saude e da outras providéncias;

considerando o Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranca do Paciente em Servigos
de Saude, publicado em 28 de julho de 2015, com o objetivo de integrar as acdes do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria para a gestdo da seguranca do paciente em servicos de saude do
pais visando a identificag@o e redugdo de riscos relacionados a assisténcia a saude;

considerando a relevéncia e magnitude dos eventos adversos infecciosos, na qual estdo incluidas
as Infeccbes Relacionadas a Assisténcia a Satde (IRAS) e ndo infecciosos relacionados a
assisténcia a saide tém em nosso Estado;

considerando que a Resolugdo SESA n° 476, de 29 de novembro de 2016, Artigo 2°, institui o
Comité Estadual de Seguranga do Paciente do Parana (CESP/PR), de carater consultivo, com a
finalidade de instituir agdes para a promoc¢ao da Seguranga do Paciente e melhoria da qualidade
nos Servigos de Saude;

considerando a Deliberagdo da Comisséo Intergestores Bipartite do Parana (CIB/PR) n.° 364, de
10 de dezembro de 2018, que aprova as Diretrizes Estaduais de Seguranca do Paciente, s quais
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serao executadas no quinquénio 2019-2023 e devem ser incluidas no Plano Estadual de Saade
(PES) correlato ao quadriénio 2020-2023 e nos Planos Municipais de Saade;

* considerando a aprovagdo das Diretrizes Estaduais de Seguranca do Paciente na 259* Reunio
Ordinaria do Conselho Estadual de Saude (CES), de 13 de dezembro de 2018,

RESOLVE:

Art. 1° - Instituir as Diretrizes Estaduais, na forma do Anexo I, referentes as metas, indicadores e
agdes direcionados a Seguranca do Paciente no estado do Parana.

Art. 2° - As Diretrizes serdo executas no quinquénio 2019-2023, seu monitoramento e avaliacdo se
dardo de forma continua pelo Comité Estadual de Seguranca do Paciente do Parana (CESP/PR),
com vistas a verificar o alcance dos resultados dos indicadores e as necessidades de ajustes,
redimensionamento e redesenho.

Paragrafo unico: As Diretrizes instituidas pela presente Resolucdo serfo incluidas no Plano
Estadual de Saude (PES) correspondente ao quadriénio 2020-2023 e nos Planos Municipais de
Saude.

Art. 3° - Acdes locais, requeridas a implementacio dessas Diretrizes, serio eclaboradas e
desenvolvidas através dos Comités Regionais de Seguranca do Paciente (CRESP), localizados nas
22 Regionais de Saude, com finalidades semelhantes & do Comité Estadual de Seguranga do
Paciente (CESP).

Paragrafo unico: Os CRESP serdo coordenados por um membro representante da Regional de
Satide a ser indicado pelo seu Diretor e contard com a representacio de instituigdes, profissionais e
gestores de satide e de ensino e pesquisa, da sociedade civil e do controle social.

Art. 4° - Esta Resolugdo entrard em vigor a partir da data de sua publicagio.

N
Curitiba, 17 de¢ dezembro de 2018.
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ANEXO 1 DA RESOLUGAO N° 932/2018

DIRETRIZES ESTADUAIS DE SEGURANGA DO PACIENTE DO PARANA (DESP/PR)

APRESENTAGCAO

A Seguranga do Paciente (SP), compreendida como reducdo a um minimo
aceitavel o risco de dano desnecessario associado ao cuidado em saude, é uma séria
preocupacao global de saude publica. A Organizagdo Mundial de Saude (OMS) estima
que, todos os anos, dezenas de milhares de pessoas sofrem danos desnecessarios
causados por servigos de salde inseguros'?. Dados mais recentes mostram que os
danos a pacientes sdo a 14 maior causa de morbidade e mortalidade em todo o
mundo®.

Esses danos podem ser causados por uma série de eventos e aproximadamente
50% sé&o evitaveis. Em paises de alta renda, até um de cada 10 pacientes sofre algum
tipo de dano durante o cuidado hospitalar. Quanto aos paises de baixa e média renda,
estudo sobre frequéncia e evitabilidade apontou que a taxa de eventos adversos foi de
aproximadamente 8%, dos quais 83% poderiam ter sido evitados e 30% culminaram em
Obito. Destaca-se que aproximadamente dois tercos de todos os eventos adversos
ocorrem em paises de rendas baixa e média®.

Diante da frequéncia e gravidade dos danos decorrentes do cuidado aos
pacientes, a OMS criou a Alianga Mundial para a Seguranga do Paciente (2004),
atualmente caracterizada como Programa de Seguranga do Paciente, com o objetivo de
despertar a consciéncia profissional e o comprometimento politico para maior seguranca
na assisténcia a saude e apoiar os Estados Membros, do qual o Brasil faz parte, no
desenvolvimento de politicas e para boas praticas assistenciais, a partir de Desafios
Globais'?,

A formulagdo de politicas brasileiras sobre a Seguranca do Paciente teve seu
inicio com a Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) da Anvisa n°. 63, de 25 de
novembro de 2011, que trata das Boas Praticas de funcionamento em servigos de satde
e inclui o Gerenciamento da Qualidade e agdes para a Seguranca do Paciente’. No
entanto, as acbes tomaram maior impulso mediante a publicacdo da Portaria n°. 529 de
01 de abril de 2013, quando o Ministério da Satude (MS) do Brasil instituiu o Programa
Nacional de Seguranga do Paciente (PNSP)° e da RDC da Anvisa n° 36, de 25 de julh

de 2013, que institui agdes para a Seguranga do Paciente em servigos de satide®.




No ano de 2015, foi desenhado o Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da
Seguranga do Paciente em Servigos de Salde, o qual se caracteriza pela proposicao de
agbes conjuntas no contexto governamental, pautada no trabalho em equipe e na
transdisciplinaridade, em prol da priorizagéo da estratégia de identificagéo e redugéo de
riscos relacionados a assisténcia a saude. Esse plano estabeleceu como prioridade a
vigilancia e o monitoramento de eventos danosos ao paciente em Estabelecimentos de
Assisténcia a Salde (EAS)’.

Frente ao exposto, a Secretaria do Estado da Saude do Parana (SESA/PR)
instaurou no dia 29 de novembro de 2016, por meio da Resolucdo SESA n°476/2016°, o
Comité Estadual de Seguranca do Paciente do Parana (CESP/PR), com a finalidade de
instituir agdes para promogéo da Seguranca do Paciente e melhoria da qualidade nos
servigos de saude, conforme previsto na Resolugdo RDC da Anvisa n°36/2013.

Destaca-se que na construgdo das Diretrizes Estaduais de Seguranca do
Paciente do Parana (DESP/PR) foram levadas em consideracdo as bases legais e
conceituais relacionadas a Seguranga do Paciente, entre elas: o Programa Nacional de
Seguranca do Paciente® e seu documento de referéncia®, a Politica Nacional da
Humanizaczo'®; a Politica Nacional de Atencéo Hospitalar”; os Programas Nacional de
Prevengdo e Controle de Infec¢des Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS)?, o
Plano Estadual de Prevencdo e Controle de Infecgbes Relacionadas a Assisténcia a
Salde e controle sobre a Resisténcia'®; o Plano Integrado para a Gest&o Sanitéria da
Seguranga do Paciente em Servicos de Saude’; a Politica Nacional de Atencao Basica
em Saude'’; e o Plano Nacional para a Prevengdo e o Controle da Resisténcia
Microbiana nos Servigos de Saude'®. Além disso, consideraram-se os aspectos tedrico-

1518 o, portanto, a anlise da situagdo atual,

metodologicos do Planejamento Estratégico
com vistas ao delineamento de uma visdo de futuro e definicao das diretrizes prioritarias
de acéo relacionadas a Seguranga do Paciente no Parana.

Para tanto, as DESP/PR correspondem a linhas de acdo com a finalidade de
definir, implementar, monitorar e avaliar medidas estratégicas voltadas a
qualificagao do cuidado em salde e a Seguranga do Paciente no Parana, entre os

anos de 2019 e 2023.




ANALISE DA SITUAGAO ATUAL

Numero de Nucleos de Seguranga do Paciente (NSP) implantados

O Parana, segundo o CNES até setembro de 2018, possuia 4.044
Estabelecimentos de Assisténcia a Saude (EAS), conforme apresentado na Tabela 1,
nos quais a Resolugdo RDC da Anvisa n°36/2013° é aplicavel, sejam eles publicos,
privados, filantropicos, civis ou militares, incluindo aqueles que exercem acbes de
ensino e pesquisa. Excluem-se do escopo desta Resolugcdo o0s consultérios

individualizados, laboratdrios clinicos e os servigos moveis e de atengao domiciliar.

Tabela1 - Quantidade de EAS por tipo, Agosto de 2018, Parana (n=4.044)

Tipo de Estabelecimento Quantidade
Centro de Atengdo Hemoterapica e/ou Hematoldgica 2
Centro de Parto Normal 1
Centro de Salide/Unidade Bésica de Saude 1881
Farmacias 6665
Hospital Especializado/Geral 444
Hospital Dia 46
Policlinica 907
Pronto Atendimento a0
Pronto Socorro Especializado/Geral 18
Unidade de Atencgao a Saude Indigena 12
Unidade de Servigco de Apoio de Diagnose e Terapia 608
Unidade Mista 10
Total 4044

FONTE: CNES/DATASUS, 2018.
Foi identificado que até 21 de setembro de 2018 o Parana possuia 345 NSP
cadastrados (Figura 1), no entanto apenas 49 (14,2%) EAS realizaram notificagoes de

incidentes no NOTIVISA 2.0 (Figura 2).

Figura1 - Numero de NSPs cadastrados por UF, marco de 2014 a julho de 2018, Brasil.
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Figura2- Numero de hospitais que notificaram por més, margo de 2014 a julho de 2018, Parana.

60~
47 46 47 49

41 41

40 -

<Opa
<.
n’/‘
0
]

>
Oy,
2

FONTE: ANVISA, 2018.

Notificagbes de incidentes e investigacées de eventos adversos graves (never
events) e obitos

No periodo de margo de 2014 a julho de 2018 foram enviadas 24.390
notificagbes de incidentes no NOTIVISA 2.0. Os tipos de servigos que mais notificaram
incidentes foram os Hospitais, com 23.878 (97,9%) notificacdes. Verificou-se maior
incidéncia nos setores de internagdo, 12.129 incidentes (39,4%) e UTI, 7.690 (24,1%) e
maior ocorréncia no periodo diurno 14.243 incidentes (58,4%).

No que se refere aos tipos de incidentes, destacaram-se: 6.601 (27,1%) falhas
durante a assisténcia, 5.612 (23%) outros (que correspondem a erros de medicagao,
IRAS, extubag&o acidental, broncoaspiragio), 5.168 (21,2%) lesdes por pressio, 2.665
(10.9%) quedas do paciente e 2.294 (9,4%) falhas de identificacdo do paciente.

Quanto ao ndmero de incidentes por grau de dano, foi observado que em 9.474
(38,8%) nao ocorreu dano; 11.055 (45,3%); dano leve; 3.245 (13,3%) dano moderado:
492 (2%) dano grave; e 120 (0,6%) Obitos. Em relacdo as causas dos obitos, estas
foram atribuidas a: choque anafilatico, obito inesperado, incidente com medicamentos,
falha no manejo clinico da equipe cirurgica, sepse, troca de gases medicinais, derivacao
ventricular externa mantida fechada, administracdo de dieta em local errado, 6bito intra-
operatério ou imediatamente pés-operatério/pés-procedimento em paciente com
classificacdo 1 da American Society of Anestesiology (ASA - Classe 1) e suicidio. No
que se refere aos never events, estes corresponderam a 5.855 incidentes (24%), com
ocorréncia macica de Lesdes por Pressdo (LPP) estagios Ill e IV, seguida de falhas
durante procedimento cirirgico. Ressalta-se que dos ébitos e never events apenas 12 ,

(2,1%) foram investigados.




No que se refere ao nimero de incidentes por sexo, 11390 (46,7%) ocorreram no
feminino e 12.300 (53,3%) no masculino. A faixa etaria mais acometida foi entre 56 e 85

anos, 12.017 incidentes (49%), de acordo com a Figura 3.

Figura3 - Numero de incidentes por faixa etaria, margo de 2014 a julho de 2018, Parana.
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FONTE: ANVISA, 2018,

Os idosos possuem maior chance de ser hospitalizados, usar servicos de
emergéncia ou necessitar de cuidados criticos, com tempo de permanéncia hospitalar
mais longo e maior risco de sofrer eventos adversos. Nesses momentos, muitas
decisbes criticas s&o necessarias e a identificagdo e manejo da fragilidade tendem a
facilitar a tomada de decisao, favorecendo o desfecho clinico.

A redug@o da ocorréncia de eventos adversos demanda adaptagdes do cuidado,
personalizagéo das intervengdes e modificagdes de protocolos. O manejo da fragilidade
requer integragdo profissional e avaliagdo abrangente da saude do idoso, realizada
idealmente por equipe multidisciplinar especializada na area geriatrico-gerontolégica ou
por nao especialistas capacitados.

Outro fator importante para a seguranga dos idosos no hospital refere-se ao
ambiente cirdrgico. A fragilidade aumenta o risco de complicagbes pds-operatérias,
recomendando-se, portanto que sua identificagdo e manejo sejam componentes de

rotina da avaliagao pré-operatéria.

Notificacoes relacionadas a Farmacovigilancia

Sao questdes da Farmacovigilancia os Eventos Adversos (EA), definidos
como qualquer efeito ndo desejado, em humanos, decorrente do uso de produtos so
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vigilancia sanitéria e as Queixas Técnicas (QT), estabelecidas como alteracao ou
irregularidade de um produto ou empresa relacionada a aspectos técnicos ou legais e
que ainda ndo causou dano a saude individual e coletiva.

O total de notificagdes de farmacovigilancia realizadas pelos EAS, no Estado do
Parana, no periodo de janeiro de 2014 a setembro de 2018, foi de 5.277. A evolugao de
notificagbes realizadas pelos EAS ¢é crescente no Estado, considerando a prognose para
2018 de 1.417 notificagdes. Em relagdo a essas notificacdes realizadas no NOTIVISA
1.0, 3.404 (64,51%) sdo queixas técnicas, 1.524 (28,88%) Reacbes Adversas a
Medicamento, 234 (4,43%) erros de medicagdo e 115 (2,18%) inefetividades a
medicamentos neste periodo. Destaca-se que de janeiro a setembro de 2018, ocorreram
106 notificagbes relacionadas aos Erros de Medicagdo, demonstrando aumento

significativo dessas notificagdes conforme apresentado na figura 4.

Figura 4 - Percentual de notificagbes por categoria, de janeiro a setembro de 2018, Parana
(n=1.063)
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Fonte: NOTIVISA 1.0
* Dados contabilizados até setembro de 2018

Apesar das notificagdes estarem em crescimento, o nimero de EAS com ntcleo
de seguranca do paciente (NSP) que notificam os erros de medicacgdo é muito pequeno,
considerando que o Parana possui 345 EAS, de acordo com a Anvisa. Pode-se verificar
na Figura 5, que dos 17 EAS (demonstrados simbolicamente no grafico com letras do
alfabeto) que notificaram no periodo de janeiro a setembro de 2018, apenas 1 hospital &
responsavel por 37,7% das notificagdes, sinalizando a necessidade de estimular os EAS

a notificarem os seus eventos adversos por erro de medicacgao.




Figura 5 - Numero de notificagbes por EAS referente aos Erros de Medicacéo, de janeiro a
setembro de 2018, Parana (n=106)
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Fonte: NOTIVISA 1.0, 2018.

Notificagbes relacionadas a Tecnovigilancia

As notificagdes de eventos adversos relacionadas a produtos para saude,
registradas no periodo de 2014 a 2017 no NOTIVISA 1.0, foi predominante nos NSP, se
comparado aos demais estabelecimentos notificantes, conforme descrito na Figura 6.
Contudo, verificou-se que os NSP que notificaram eventos adversos no NOTIVISA 1.0
em 2017 representa aproximadamente 5% do total de NSP cadastrados no estado do
Parana. A notificagdo possibilita a identificacdo de situacdes de risco e a adocao de
medidas a fim de prevenir a reincidéncia do problema, no intuito de minimizar a
exposi¢do da populagéo ao risco.

Figura 6 - Numero de estabelecimentos que notificaram Evento Adverso de produtos para
saude, 2014 a 2017, Parana (n=78)
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Fonte: NOTIVISA 1.0, 2018.




Os produtos para saude sao classificados como equipamentos, produtos para
diagnostico in vifro ou materiais (artigos). Observa-se que 99,7% das notificagbes de
eventos adversos de produtos para saude do NOTIVISA 1.0 no periodo de 2014 a 2017
estdo relacionados a classe de materiais, sendo que menos de 1% envolveu
equipamentos. Verifica-se ainda a auséncia de notificagées relacionados a produtos
para diagnostico in vifro no mesmo periodo avaliado. Estes dados demonstram a
importancia de articulagdo dos setores de laboratérios de analises clinicas e de
engenharia clinica dos servicos de saude com a equipe do NSP para deteccédo e
investigacdo de potenciais eventos adversos ocorridos devido as demais classes de
produtos para saude.

A empresa detentora de registro do produto notificado no NOTIVISA 1.0 deve
publicar o resultado da investigacéo da notificagao, assim como classificar as mesmas
como confirmado, provavel, possivel, improvavel, inconclusivo ou descartado. Foram
avaliadas 64 notificagbes de eventos adversos e queixas técnicas registradas no
primeiro semestre de 2018, as quais apresentaram as seguintes conclusdes: 9%
confirmado, 30% descartado, 39% inconclusivo e 29% provavel, conforme descrito no
Figura 7. Quando analisadas as justificativas das empresas para as notificacoes
concluidas como “descartado”, “inconclusivo” e “provavel”, observa-se que em 41%
destas as empresas relataram faltar informacées na notificagdo para subsidiar a
investigacdo da mesma e 45% foram investigadas, contudo houve relatos de dificuldade
devido a limitacdo de informacdes das notificagcbes. Dessa forma, salienta-se a
necessidade de qualificacdo das notificagdes, de forma a contribuir com investigagcéo e

tomada de agcao em prol da seguranca do paciente.

Figura 7 - Conclusbes das notificagbes de QT e EA de produtos para salde registradas,
primeiro semestre de 2018, Parana (n=64)
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Fonte: NOTIVISA 1.0, 2018.
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Notificagoes relacionadas a Hemovigilancia

No periodo de janeiro a setembro de 2018, foram realizadas 207.693 doacdes de
sangue no Estado do Parana e registradas 533 reagdes transfusionais, sendo que
destas 87 (16.32%) foram consideradas evitaveis: Contaminagéo bacteriana, Hemolitica
Aguda Imunoldgica, Hemolitica Aguda N&o Imune, Sobrecarga Circulatoria, Hemolitica

Tardia, Transmissao de Doenga Infecciosa (Tabela 2).

Tabela2 - Reacoes transfusionais notificadas, janeiro a setembro de 2018, Parana (n=533)

Descricdo (ABREVIAGAOQ) Quantidade
Alérgica (ALG) 187
Contaminagéo Bacteriana (CB) 19
Dispnéia Associada a Transfuséo (DAT) 2
Disttrbios Metabdlicos (DMETAB) 5
Dor Aguda Relacionada & Transfusédo (DA) 247
[QLEWBCAR Nao Hemolitica (RFNH) 8
Hemolitica Aguda Imunologica (RHAI) 4
Hemolitica Aguda Nao Imune (RHANI) 43
Hipotensao Relacionada a Transfusdo (HIPOT) 1
Les&@o Pulmonar Aguda Relacionada a Transfusdo (TRALI) 1
Sobrecarga Circulatéria (TACO) 10
Outras Reacdes Imediatas 1
Aloimunizagao/Aparecimento de anticorpos irregulares (ALO) 1
Doenga do Enxerto Contra o Hospedeiro (DECH/ GVHD) 1
Hemolitica Tardia (RHT) 10
Hemossiderose com Comprometimento de Orgdos (HEMOS) 2
Parpura pos Transfusional (PPT) 2
Transmiss&o de Doenca Infecciosa (DT) 1
OQutras reagdes tardias — OT 18
TOTAL 533

FONTE: SHTWEB, 2018

Notificagoes relacionadas a Biovigilancia

Como instrumento de notificagdo individual (caso a caso) dos eventos
relacionados ao processo de Biovigilancia, foi criado um formulario pela Anvisa para o
envio das notificacdes (confirmada ou suspeita) de reagdes adversas ocorridas em
pessoas doadores ou receptores de células, tecidos e érgaos humanos utilizados em
procedimentos de transplantes, enxertos, reproducédo humana assistida e/ou terapias
celulares. Nessa logica, o Sistema Nacional de Biovigilancia deve identificar, analisar e

notificar os eventos adversos e incidentes graves que podem decorrer do uso

terapéutico das células, tecidos e 6rgaos humanos.
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No Parana em 2017 foram realizadas 43 notificacbes de reacdes adversas,

sendo a maioria, 29 (67,44%) relacionadas a tecidos.

Incidéncia de IRAS e Resisténcia Microbiana

No periodo de agosto a dezembro de 2017 o Sistema Online de Notificacdo de
Infecgbes Hospitalares (SONIH) recebeu notificagbes de Infecgbes Relacionadas a
Assisténcia a Saude (IRAS) de 378 EAS. Considerando que alguns destes
estabelecimentos nao notificaram dados de IRAS em todos os meses, a média de EAS
notificantes no periodo foi equivalente a 337, destes 116 possuem UTI.

Nesse mesmo periodo foram registradas 7.545 IRAS, com um total de 609.146
entradas de pacientes e 1.507.515 pacientes-dia. Um dado importante foi o numero de
obitos ocorridos até o 14° dia do diagnostico de infecgao, equivalente a 1.152 pacientes
(Quadro 1).

Quadro 1 — Numero total de IRAS, entradas de pacientes, pacientes-dia e obitos na vigéncia de
infecgOes (até 14 dias do seu diagnostico), agosto a dezembro de 2017, Parana.

Total de IRAS X
notificadas no Total de entradas de Total de pacientes-

SONIH- pacientes: dia:

Total de 6bitos em
pacientes em
vigéncia de IRAS:

7.545 609.146 1.507.515 1.162

Fonte: SESA/SVS/CEVS/DVVS, 2017.

Ressalta-se que 156 hospitais reportaram 6.838 microorganismos como agentes
causadores de IRAS no periodo de agosto a dezembro de 2017, destes 71,2% foram
representados pelos microorganismos Gram-Negativos, 27,3% pelos Gram-Positivos e
1,5% pelos fungos.

Entre os microorganismos Gram-Negativos notificados (4.868) a maior parte foi
representada pelos fermentadores (67,6%). Quantc ao perfil de resisténcia desse
subgrupo, destacam-se as bacteérias Klebsiella pneumoniae e Escherichia coli.

O percentual de notificagdo de Klebsiella pneumoniae resistente aos
carbapenémicos (KPC) como agente causador de IRAS foi de 32,40% em infecgéo
primaria de corrente sanguinea (IPCSL), 32,84% em infeccdo de sitio cirdrgico (ISC),
24,53% em infecgdo de trato urinario (ITU) e 23,81% em Pneumonia (PNEU). Ja a

resisténcia a polimixina/colistina manifestou-se em menor propor¢do, mas nao em
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menor importancia e estes achados devem ser observados com muita atencdo: 1,59%
em PNEU; 4,04% em ITU; 4,48% em ISC; 6,15% em IPCSL.

No caso da Escherichia coli, com excecdo da topografia trato respiratério
(PNEU), mais de 50% das notificagbes realizadas foram de agentes sensiveis aos
principais antimicrobianos utilizados. A resisténcia com maior frequéncia foi a "ESBL”
(beta-lactamase de espectro ampliado), sendo 36,47% em IPCSL, 36,97% em ISC,
25,87% em ITU e 35,53% em PNEU. A resisténcia a polimixina B/colistina também
apareceu, apesar da pequena proporgao: 0,84% em ISC e 1,32% em PNEU.

Entre as 1.563 notificagdes realizadas no SONIH de microorganismos Gram-
Negativos Nao-Fermentadores causadores de IRAS no periodo analisado, a maioria foi
representada por Complexo Acinetobacter baumannii, seguida de Pseudomonas
aeruginosa.

Em relacdo ao Acinetobacter baumanni, a maior parte das ocorréncias notificadas
foram cepas resistentes aos carbapenémicos: 65,33% em IPCSL; 73,33% em ISC;
84,62% em ITU e 83,96% em PNEU. A resisténcia a polimixina B/colistina apareceu
discretamente em topografia respiratéria (0,75%).

De forma geral, a maioria das ocorréncias de Pseudomonas aeruginosa nas
diversas topografias de IRAS notificadas ao SONIH foi de cepas sensiveis aos
carbapenémicos. A resisténcia a esta classe de antimicrobianos foi notificada 4,05% em
IPCSL; 8,24% em ISC; 18,26% em ITU e 28,73% em PNEU). A resisténcia a polimixina
B/colistina também se apresentou discretamente em topografia respiratéria (0,87%) e
sitio urinario (1,87%).

Entre as bactérias gram-positivas notificadas, mais da metade (58,78%)
correspondeu a casos de IRAS por Staphylococcus aureus. Sobre o perfil de resisténcia
desse microrganismo nas diversas topografias, em IPCSL 66,03% das ocorréncias
notificadas foram de cepas resistentes a oxacilina. Em trato respiratério, o percentual
desta resisténcia a oxacilina foi observada em 54,10% das notificacdes. Ja nos casos de
ISC e ITU, a resisténcia observada foi respectivamente de 29,11% e 31,25%. De forma
interessante, em todas as topografias foi notificado algum percentual de
resisténcia/resisténcia intermediaria a vancomicina.

Destaca-se que no ano de 2017 foram enviadas para o Laboratério Central do
Estado do Parana (LACEN-PR) 2.406 amostras para pesquisa de genes de resisténcia
(GR), destas 1362 (56,6%) com resultado detectavel. Apenas 81(5,95%) foram
notificadas no FORMSUS “Notificagdo de agregado de casos ou surto por
microrganismo multirresistente em servicos de salde — Parana” e destas 18 (22,2%)&9
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possuiam registro no FORMSUS “Relatorio descritivo de investigagao de agregado de
casos ou surto relacionados a microrganismos multirresistentes em servigos de saude —

Parana”.

Autoavaliagao das Praticas de Seguranga do Paciente nos Servigos de saude com
Leitos de UTI

Em relagdo ao resultado da Autoavaliagao das Praticas de Seguranga do
Paciente nos Servigos de Satide com Leitos de UTI’do ano de 2017, publicadas em
relatério pela Anvisa em 27 de abril de 2017, dos 119 hospitais com leito de UTI
(CNES/DATASUS, 2016) no Parana, 73 (61,3%) responderam a autoavaliagéo, dentro
da meta do Plano Integrado para a Gestédo Sanitaria da Seguranga do Paciente em
Servigos de Saude. A meta da realizagcao da Autoavaliagao do referido Plano era de por
60% dos hospitais prioritarios em todo o pais (hospitais brasileiros com leitos de
Unidade de Terapia Intensiva — UTI) em 2 anos.

No Parana, as maiores frequéncias relativas de nao conformidade as praticas
de seguranca do paciente, corresponderam aos indicadores de processo: C15 -
Conformidade da avaliagao do risco de lesao por pressao; C16 - Conformidade para
avaliagao do risco de queda; C18 - Monitoramento indireto mensal da adesao a higiene
das méos pelos profissionais de saude das UTI - consumo de preparagdes alcodlicas -
pelo menos 20ml/1000 paciente-dia; e, C17 - Conformidade para a adesdo a Lista de
Verificacdo da Seguranga Cirdrgica. Ja as maiores frequéncias relativas de
conformidade as praticas de seguranga do paciente foram relacionadas aos
indicadores de estrutura: C1 - Nucleo de segurancga do paciente instituido; C3 - Numero
de lavatorios/pias e insumos para a higiene das maos nas UTI, de acordo com as
normas vigentes; e, C4 - Disponibilizacdo de dispensadores contendo preparacdes
alcoolicas para a higiene das maos nas UTI, de acordo com as normas vigentes,

conforme apresentado na Figura 7.
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Figura 7 -

Numero de nao conformidades
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Diagrama de Pareto da Autoavaliacdo Nacional das Praticas de Seguranga do Paciente,

2017, Parana (n=73).
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Fonte: ANVISA, 2018.
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Dos hospitais que responderam a Autoavaliagédo, 33 (45,2%) apresentaram Alta

Adeséo as Praticas de Seguranca.

Avaliacdo dos itens imprescindiveis da Resolugao SESA n° 165/2016 relacionados
a Seguranca do Paciente

A avaliacao dos 40 itens imprescindiveis da Resolugdo SESA/PR n°

165/2016" relacionados a Seguranga do Paciente (4.1 a 4.7), foi baseada em 45

relatorios de inspecéo registrados no Sistema de Informagdo Estadual de Vigilancia
Sanitaria (SIEVISA),entre o periodo de 01 de janeiro a 14 de setembro de 2017, que

representam 20% do total de 226 hospitais no Estado do Parana. Na Figura 8 sao

apresentadas as nao conformidades identificadas nessa analise.
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Figura 8 — Itens imprescindiveis em ndo conformidade relacionados a Seguranga do Paciente da
Resolugao SESA/PR n° 165/2016, Janeiro a Setembro de 2017, Parana (n=45).
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Legenda:4.1 — O Nucleo de Seguranga do Paciente esta formalmente constituido; 4.2.5 - Em caso de transferéncia do
paciente do EAH para outro servigo de salde, € realizada identificagdo adicional informando em prontuarios ou outro método,
casos confirmados ou suspeitos de colonizag&o ou infecgdo de microorganismos multiresistentes ou culturas em andamento;
4.3.1 - O Hospital utiliza a Lista de Verificagdo de Seguranga Cirlrgica em todos os procedimentos cirdrgicos; 4.3.4 - Os
incidentes relacionados a procedimentos cirlirgicos s&o notificados e investigados; 4.4.1 - E feita a avaliagdo do risco de queda
do paciente por meio de instrumento validado, no momento da admissao; 4.4.2 - Sao adotadas medidas gerais e especificas
para a prevenga@o de quedas para todos os pacientes; 4.4.3 - Os casos de queda de pacientes sdo notificados (NOTIVISA) e
investigados; 4.5.4 - Ha conferéncia, com dupla checagem, na dispensacdo e administragdo de medicamentos de alta
vigiléncia; 4.6.2 - Ha evidéncias ou indicadores da adesao dos profissionais de salde & préatica da higienizagio das maos nos
cinco momentos; 4.7.1 - E realizada avaliagao de risco de (lcera por presso na admissao de todos os pacientes por meio de
instrumento validado e avaliagdo da pele para detectar a existéncia de UPP ja instalada; 4.7.3 - E realizada a avaliagdo do
estado nutricional e de hidratagdo em pacientes com riscos de desenvolver tlceras por pressao.

Fonte: SIEVISA/SESA-PR, 2017.

Monitoramento do near miss materno

A SESA/PR, no ano de 2017, iniciou o monitoramento do near miss
materno com o objetivo de identificar as ‘trés demoras’ para a utilizagdo da Rede de
Atengéo a Saude (RAS) a partir de casos notificados no Parana. Tal monitoramento
utiliza o0 modelo das trés demoras’®, que orienta a implementacéo de agbes oportunas
para qualificacdo da atengdo ao pré-natal, parto e puerpério, é util para corrigir
oportunamente as fragilidades da RAS e prevenir a morte.

Quanto ao monitoramento do near miss materno,o resultado parcial de abril a
setembro 2018 de 253 notificagbes, encontra-se representado na Figura 7, sendo 56,1%
relativas @ demora 1 — decisédo para buscar o servico de satde, 40,6% a demora 2 —

acesso ao servico adequado e 3,3% a demora 3 — qualidade de atengdo no moment

oportuno.
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Figura 7 — Dados do monitoramento do near miss materno, Abril a Setembro 2018, Parana
(n=253)

Demara 1 — Deciséo

M para buscar o servico de
saude (n=152)
Demora 2 - Acesso ao

Tl servico de saude
adequado {n=09)
Demora 3 - Qualidade de

W atengdo no momento
oportuno (n=110)

Fonte: FORMSUS/SESA-PR, 2018.

Em relacdo a demora 1, a causa mais frequente na deciséo para buscar o
servigo de saude foi a falta de conhecimento da paciente ou da familia a respeito dos
sinais de risco relacionados periodo gestacional.Quanto & demora 2, o acesso ao
servigo de saude adequado foi limitado principalmente pela falta de acesso a assisténcia
especializada.Ja em relagao a demora 3, qualidade de atengdo no momento oportuno a

demora do servico em indicar a referéncia mais adequada foi o mais evidenciado.

Qualificagao da Atengao Primaria a Saude (APS)

A qualificacdo da APS teve inicio em 2014 com a participagdo de quatro
municipios. Em 2018 contabiliza-se a adesao de 89,47% (357) municipios e 57% (1.067)
Unidades de Saude desenvolvendo o processo de Tutoria. Tal processo tem por objetivo
apoiar as equipes no gerenciamento dos micros e macroprocessos prioritarios, para que
assumam a coordenacao das Redes de Atengao a Saude (RAS).

Nos municipios que aderem ao processo de qualificagdo, as equipes sao
preparadas para a aplicagdo do questionario de autoavaliacdo. Posteriormente a
Regional de Saude, juntamente com os gestores e equipes, discutem as nao
conformidades dos servigos, elaboram plano de adequagdo das mesmas, executam e
monitoram a implementagcao do plano de agao, com vistas a corregao dessas na fo
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conformidades. Ao final desse processo, as equipes passam por avaliacdo externa e
quando atingem o padrao solicitado recebem a certificacdo de Qualidade da APS, sendo
dividido em trés etapas:Selo BRONZE - enfoca no gerenciamento dos riscos e
seguranga dos cidaddos; Selo PRATA - visa o gerenciamento dos processos para a
melhoria do cuidado; e Selo OURO - visa o gerenciamento dos resultados para melhoria
dos indicadores de saude.

Destaca-se que no ano de 2018 foram revisados e incluidos itens especificos a
Seguranga do Paciente na APS, adaptados dos protocolos basicos propostos pelo
Ministério da Saude (MS)', com vistas a estimular a pratica assistencial segura,
envolver os pacientes na seguranga, criar mecanismos para evitar erros, garantir o
cuidado centrado na pessoa e fornecer melhoria continua na identificagao, prevencao,
detecgao e reducao de riscos na APS'".

No biénio 2017/2018 foram certificadas 318 Unidades de Saude com o Selo
Bronze, 65 com o Selo Prata e trés com o Selo Ouro de Qualidade da APS no Estado dod}ﬁ

Parana.
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DIRETRIZES, OBJETIVOS, METAS E INDICADORES

As diretrizes e seus respectivos objetivos, metas, agdes e indicadores apontam
para as prioridades e compromissos a serem assumidos pela SESA em relacdo a
Segurancga do Paciente no Parana. Para tanto, compreende-se?:

+ Diretrizes como instrugbes ou linhas de acao para estabelecer um plano a ser
seguido;

+ Objetivo(s) de cada Diretriz como os resultados desejados, “0 que se quer”’, “o que se
pretende”, a fim de superar, reduzir, eliminar, prevenir ou controlar os problemas
identificados;

+ Meta(s) como aquilo que especifica(m) a magnitude da mudanga desejada ou 0o(s)
resultado(s) visado(s) com o Objetivo. Um mesmo Objetivo pode apresentar mais de
uma meta e, ao estabelecer cada uma delas, em funcao da relevancia destas para o seu
alcance, deve-se considerar o estagio de referéncia inicial ou a situagdo atual que se
deseja modificar, ou seja, o ponto de partida — de onde se esta para onde se quer
chegar;

* Indicador como uma variavel que representa uma meta, em geral numérica (nimero
absoluto ou indice/relagao: percentual, taxa, coeficiente, razao). Permite mensurar as
mudangas propostas e acompanhar o alcance das mesmas;

« Agdes como iniciativas de carater estratégico a serem desenvolvidas, por meio das
quais se pretende alcangar os objetivos e metas.

Destaca-se que tais diretrizes, possuem articulagdo com os eixos do Programa
Nacional de Seguranga do Pacienteg, a saber: Eixo 1 — o estimulo a uma pratica
assistencial segura, Eixo 2 — Envolvimento do cidadao na sua seguranga, Eixo 3 —
Inclusdo do tema seguranga do paciente no ensino e Eixo 4 — O incremento da pesquisa

em segurancga do paciente.
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GLOSSARIO

Biovigilancia: € um conjunto de acdes de monitoramento e controle que abrangem todo o ciclo
do uso terapéutico de células, tecidos e dérgdos humanos, desde a doagdo até a evolucéo
clinica do receptor e do doador vivo, com a finalidade de obter informagdes relacionadas aos
eventos adversos para prevenir a sua ocorréncia ou recorréncia.

Cultura da seguranga: conjunto de valores, atitudes, competéncias e comportamentos que
determinam o comprometimento com a gestao da salde e da seguranga, substituindo a culpa e
a punicdo pela oportunidade de aprender com as falhas e melhorar a atengdo a saude.

Dano: comprometimento da estrutura ou fungdo do corpo e/ou qualquer efeito dele oriundo,
incluindo doengas, lesdo, sofrimento, morte, incapacidade ou disfungéo, podendo, assim, ser
fisico, social ou psicologico.

Estabelecimentos de Assisténcia a Salde: estabelecimento destinado ac desenvolvimento
de acdes relacionadas a promogéao, protegdo, manutengdo e recuperacédo da saude, qualquer
que seja o seu nivel de complexidade, em regime de internagdo ou ndo, incluindo a atengéo
realizada em consultérios, domicilios e unidades moveis.

Evento adverso: incidente que resulta em dano a saude.

Farmacia Sentinela: farmacias de dispensacdo de medicamentos que aderirem ao Programa
Farmacias Sentinelas.

Farmacovigilancia: ¢ definida como a ciéncia e atividades relativas a identificacéo, avaliacéo,
compreensdo e prevencdo de efeitos adversos ou outros problemas relacionados ao uso de
medicamentos.

FORMSUS: Formulario na WEB destinado ao uso do Sistema Unico de Saude (SUS) e de
orgao publicos parceiros, para atividades de interesse publico.

Gestao de risco: aplicagdo sistémica e continua de iniciativas, procedimentos, condutas e
recursos na avaliagdo e controle de riscos e eventos adversos que afetam a seguranca, a
salde humana, a integridade profissional, o meio ambiente e a imagem institucional.

Hemovigilancia: é o conjunto de procedimentos de vigilancia que abrange todo o ciclo do
sangue, com 0 objetivo de obter e disponibilizar informagdes sobre os eventos adversos
ocorridos nas suas diferentes etapas para prevenir seu aparecimento ou recorréncia, melhorar
a qualidade dos processos e produtos e aumentar a seguranga do doador e receptor.

Incidente: evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em dano
desnecessario a saude.

Infecgoes relacionadas a assisténcia a sadade: é toda infeccdo adquirida durante a
Internagé@o hospitalar (desde que ndo incubada previamente a internagao) ou entao relacionada
a algum procedimento realizado no hospital (por exemplo, cirurgias), podendo manifestar-se
inclusive apds a alta.

Investigacdo: indagar, inquirir, pesquisar, determinado as causas e consequéncias de
determinado evento. Esta agio é frequentemente utilizada quando as agbes de monitoramento
e de vigilancia indicam o surgimento de um surto ou evento adverso grave.

Monitoramento: avaliacdo continua de uma relagdo entre intervencdo e mudanga. O
monitoramento avalia uma agado e implica um ajuste constante do desempenho com relagéo
aos resultados. Assim, o monitoramento € uma importante ferramenta para a gestdo em sadde.
Ambos os processos s6 tém em comum o fato de terem rotinas continuas de medida e coleta
de dados e de empregar métodos que tendem a ser rapidos e praticos.
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Near miss: ¢ incidente que n&o atingiu o paciente. Conceito inserido na cultura da notificagéo
de todos os incidentes, sendo possivel identificar e tratar falhas no processo, permitindo avaliar
a adequacao das barreiras ja implantadas.

Near miss materno: uma mulher que quase morreu, mas sobreviveu a uma complicagédo grave
ocorrida durante a gravidez, ou parto ou em até 42 dias apds o término da gravidez.

Never events: eventos que nunca deveriam ocorrer em EAS, definidos no Sistema NOTIVISA
como "evento grave”.

Notificagao de Incidentes/Eventos Adversos: atribuigdo do NSP, devendo a notificagéo ser
realizada mensalmente até o 15° (décimo quinto) dia Gtil do més subsequente ao més de
vigilancia, por meio das ferramentas eletrdnicas disponibilizadas pela Anvisa. Os Eventos
Adversos que evoluirem para obito devem ser notificados em até 72 (setenta e duas) horas a
partir do ocorrido.

Notivisa: € um sistema informatizado desenvolvido pela Anvisa para receber notificagdes de
incidentes, eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) relacionadas ao uso de produtos e
de servigos sob vigilancia sanitaria.

Pratica Assistencial Seguranca: tipo de processo ou estrutura cuja aplicagdo reduz a
probabilidade de ocorréncia de Eventos Adversos resultantes da prestacdo de cuidados de
saude durante o tratamento de doencas e realizagdo de procedimentos em servigos de saude.

Qualidade nos Servigos de Saude: conjunto de elementos que incluem: um alto grau de
competéncia profissional, a eficiéncia na utilizagdo dos recursos, um minimo de riscos e um
alto grau de satisfagdo dos pacientes e um efeito favoravel na saude.

Resisténcia microbiana: é o desenvolvimento de resisténcia de microrganismos (bactérias,
virus, fungos e parasitas) a um medicamento antimicrobiano para o qual foi previamente
sensivel. Trata-se de uma ameaga crescente em saude publica de preocupacéo global.

Rumores de evento adverso: noticia de evento adverso cuja veracidade precisa ser
confirmada e com potencial de se caracterizar como emergéncia em vigilancia sanitaria.

Seguranca do paciente: redugdo, a um minimo aceitavel, do risco de dano desnecessario
associado a atencao a saude.

Sistema Nacional de Biovigilancia: sistema de informagéo responsavel pelo monitoramento
permanente de eventos adversos relacionados aos tratamentos que exigem a doacdo e o
transplante de 6rgaos ou o uso de células e tecidos humanos.

Tecnovigilancia: é o sistema de vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas de
produtos para a saude na fase de pds-comercializagéo, com vistas a recomendar a adogdo de
medidas que garantam a protecdo e a promogao da salude da populagao.

Vigilancia: analise continua de todos os aspectos da ocorréncia e propagacéo de uma doenca
ou dano pertinente ao seu controle efetivo. Inclui a andlise, interpretagao e retroalimentagéo de
dados coletados de forma sistematica, em geral utilizando métodos que se distinguem por seu
aspecto pratico, uniformidade e rapidez mais do que por sua precisdo e nivel de cobertura.

Vigimed: sistema informatizado,adotado pela Anvisa, para receber notificagdes de evento
adversos relacionados ao uso de medicamentos.
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SIGLARIO

ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

APARCIH Associacao Paranaense de Controle de Infecgao Hospitalar
APS Atencao Primaria em Saude

APSUS Programa de Qualificagao da Atengao Primaria em Saude
ASA American Society of Anestesiology

BCTG Banco de Células e Tecidos Germinativos

CES Conselho Estadual de Saude

CESP Comité Estadual de Seguranca do Paciente

CIB Comissao Intergestores Bipartite

CNES Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude
COREN Conselho Regional de Enfermagem

COSEMS Conselho de Secretarios Municipais de Saude

CPH Célula Progenitora Hematopoética

CRF Conselho Regional de Farmacia

CRM Conselho Regional de Medicina

CRO Conselho Regional de Odontologia

DATASUS Departamento de Informatica do SUS

EAH Estabelecimento de Assisténcia Hospitalar

EA Evento Adverso

EAS Estabelecimentos de Assisténcia a Saude

ESPP Escola de Saude Publica do Parana

FEHOSPAR Federacdo dos Hospitais e Estabelecimentos de Servicos de

Salde no Estado do Parana
FEMIPA Federagdo das Santas Casas de Misericordia e Hospitais

Beneficentes do Estado do Parana

GR Gene de Resisténcia

HOSPSUS Programa de Apoio e Qualificagcao de Hospitais Publicos e
Filantropicos do SUS Parana

[ES Instituicdo de Ensino Superior

IPCLS Infeccao Primaria de Corrente Sanguinea

IRAS Infeccbes Relacionadas a Assisténcia a Saude

ISC Infec¢do de Sitio Cirurgico

ITU Infeccdo do Trato Urinario

KPC Klebsiella pneumoniae resistente acs Carbapenémicos

LACEN Laboratorio Central do Estado
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LPP
MMR
MS
NOTIVISA
NSP
OoMS
PNEU
PNSP
PR
RAS
RDC
SAS
SESA
SET
SETI
SGS
SIEVISA
SONIH
SP
SUP
SUS
SVS
UFPR
UPA
uTl

Lesao por Pressao
Microrganismos Multirresistentes
Ministério da Saude

Sistema de Notificagbes em Vigilancia Sanitaria

Nucleo de Seguranga do Paciente

Organizacdo Mundial da Saude

Pneumonia

Programa Nacional de Seguranca do Paciente

Parana

Rede de Atencao a Saude

Resolucao da Diretoria Colegiada

Superintendéncia de Atencao Primaria em Saude

Secretaria do Estado da Saude

Sistema Estadual de Transplantes

Secretaria de Estado da Ciéncia, Tecnologia e Ensino Superior
Superintendéncia de Gestao do Sistema de Saude

Sistema de Informacédo Estadual de Vigilancia Sanitaria
Sistema Online de Notificagdo de Infecgbes Hospitalares
Seguranca do Paciente

Superintendéncia de Unidades Préprias
Sistema Unico de Salde
Superintendéncia de Vigilancia em Saude
Universidade Federal do Parana

Unidade de Pronto Atendimento .

Unidade de Terapia Intensiva
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