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APRESENTACAO

O tema “Seguranca do Paciente” vem sendo desenvolvido sistematicamente pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) desde sua criagdo, cooperando com a missao da vigilancia sanitaria de pro-
teger a satide da populagdo e intervir nos riscos advindos do uso de produtos e dos servigos a ela sujeitos,
por meio de praticas de vigilancia, controle, regulacao e monitoramento sobre os servicos de saude e o
uso das tecnologias disponiveis para o cuidado.

A partir de 2004, a Anvisa incorporou ao seu escopo de atuagdo as agdes previstas na Alianga Mundial
para a Seguranca do Paciente, da Organizagao Mundial da Saude (OMS), da qual o Brasil faz parte.

Desde entéo, a Agéncia vem intensificando suas atividades no campo de servigos de satide em parceria
com o Ministério da Saude (MS), a Organizagao Pan-Americana da Satde (OPAS/OMS) e demais entes
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). Do mesmo modo, praticas de vigilancia e monitora-
mento sobre o uso de sangue, saneantes, materiais, dispositivos, equipamentos e medicamentos, aliam-se
avigilancia e controle de eventos adversos (EAs), incluindo as infecgdes relacionadas a assisténcia a saide
(IRAS), em busca de uma atengdo qualificada a saide.

Em paralelo, ao redor do mundo, a gestdo de riscos e a melhoria de qualidade e nos cuidados passa-
vam a ter esfor¢os conjuntos dentro das organizagdes de satde, perseguindo a seguranca do paciente.
Fortaleceram-se o cuidado ao paciente e as praticas de vigilancia e monitoramento como componentes
indissociaveis das discussdes sobre o ambiente, as praticas e o uso das tecnologias em saude, ja historica-
mente presentes no contexto da vigilancia sanitaria.

Assim, normativas que tratam da prevengdo e controle de EAs relacionados a assisténcia a saude,
como as IRAS, e agdes voltadas para a garantia da seguranca no uso das tecnologias, como a institui¢ao
da vigilancia pés-uso e pos-comercializagao, dada pela Portaria MS n° 1.660, de 22 de julho de 2009, tém
sido instituidas no Pais.

O Programa Nacional de Seguranga do Paciente (PNSP), instituido no Brasil pela Portaria MS n° 529,
de 1 de abril de 2013, demonstra comprometimento governamental contribuindo para a qualificagdo do
cuidado em saude em todos os estabelecimentos de saude do territério nacional, e promovendo maior
seguranca para pacientes, profissionais de satide e ambiente de assisténcia a saude.

Conferindo institucionalidade e responsabiliza¢do para se obter a seguranga do paciente, faz-se necessa-
rio, no ambito dos estabelecimentos de satde, o Nucleo de Seguranga do Paciente (NSP), com a atribui¢do
de elaborar o Plano de Seguran¢a do Paciente (PSP) nos termos definidos pelo PNSP, demonstrando,

assim, 0 compromisso e planejamento institucional dos ambientes de cuidado, em sistematizar as praticas
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que podem incorrer em maiores riscos aos pacientes. Nesse contexto, o conhecimento sobre ferramentas
de gestdo de risco, protocolos de seguranga e demais instrumentos que favorecem a incorporagdo de
indicadores e promovem a cultura da seguranca do paciente ¢ de grande valia.

Entre as regulamentagdes criadas pela Anvisa no tema, merece destaque a publica¢ao da Resolugao da
Diretoria Colegiada (RDC) n° 36, de 25 de julho de 2013, que institui agdes para a seguranga do paciente
em servicos de saude. A RDC estabelece a obrigatoriedade de implantagdao do NSP em servigos de saude.
O desenvolvimento das agdes e das estratégias previstas no PNSP cabe ao NSP, o qual desempenha papel
fundamental em todo processo de implanta¢ao do PSP.

Ainda em 2013, foi publicada a RDC n° 53, de 14 de novembro de 2013, que alterou o artigo 12 da
RDC n° 36/2013, prorrogando os prazos para a estruturagao dos NSPs, elaboracao do PSP e notificacao
mensal dos EAs, contados a partir da data da publicagdo da norma.

Essa publicagdo tem como objetivo disponibilizar informagdes para a constituigdo e operacionaliza-
¢ao do NSP, destacando algumas agdes e estratégias para a promogao da seguranga do paciente previstas
na recente regulamentagdo sobre o tema, além de orientar a vigilancia e o monitoramento de Eventos
Adversos (EAs).

A Anvisa espera com essa publicacdo proporcionar aos gestores, educadores, profissionais de saude
e profissionais do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria (SNVS), uma sintese dos passos necessarios
para o processo de implantagdo do NSP, contribuindo para a minimizagao de riscos, a incorporagao das
praticas relativas a seguranca do paciente e a melhoria da qualidade do cuidado prestado nos servigos de

saude do Pais.
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1. INTRODUCAO

A pratica insegura ainda tende a persistir nos processos assistenciais e administrativos dos estabeleci-
mentos de saide em todo o mundo.

A Organizagao Mundial da Satide (OMS) estima que danos a saude ocorram em dezenas de milhares
de pessoas todos os anos no mundo. Dados do Instituto de Medicina (IOM) dos Estados Unidos da Amé-
rica (EUA) indicam que erros associados a assisténcia a satide causam entre 44.000 e 98.000 disfungoes
a cada ano nos hospitais dos EUA'. Estudo realizado em 2013 com o objetivo de atualizar esses nimeros
demonstrou que a estimativa de mortes prematuras associadas a danos evitaveis decorrentes ao cuidado
hospitalar estaria entre 210.000 e 400.000 americanos por ano’.

Estudos recentes mostram que a incidéncia de Eventos Adversos (EAs) no Brasil é alta. A ocorréncia
desse tipo de incidente no Pais é de 7,6%, dos quais 66% sao considerados evitaveis’.

Diversos paises no mundo possuem um sistema de vigildncia sobre as tecnologias em satide com o
proposito de melhorar a satde e a seguranca dos pacientes e usudrios por meio da redu¢do da possi-
bilidade de ocorréncias de EAs, das recorréncias desses eventos em varios lugares ou momentos. Para
tanto, além de promoverem préticas seguras de cuidado, estimulam no ambito do monitoramento e da
regulacio, que usudrios e fabricantes informem prontamente as autoridades em satide os danos e agravos
decorrentes da utilizagdo das tecnologias e, em decorréncia das informagoes obtidas, procedam a avalia-
¢ao dos incidentes notificados e, quando apropriado, a comunicagao dos riscos, visando a prevengao de
reincidéncias de eventos®.

No Brasil, agoes da vigilancia sanitaria para o uso seguro de tecnologias em saude, para praticas se-
guras de cuidado vém sendo normatizadas ha algumas décadas, necessitando de esfor¢os de integragdo e
articulagao dessas agdes para o propdsito de aumentar a seguranga no sistema de saude.

Com o proposito de ampliar as agdes de seguranca e qualidade em servigos de saude a Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) publicou a Resolu¢ao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 63, de 28
de novembro de 2011, que dispde sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento (BPF) para os
servigos de satude, definindo padrdes minimos para o funcionamento desses servigos, fundamentados na
qualificagdo, na humanizagdo da atengdo e gestdo, e na reducdo e controle de riscos aos usudrios e meio
ambiente’.

Em abril de 2013, foi langado o Programa Nacional de Seguranga do Paciente (PNSP), pelo Minis-
tério da Saude (MS), por meio da publicagdo da Portaria n° 529, de 1 de abril de 2013°. Entende-se por
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Seguranca do Paciente a “redugdo, a um minimo aceitavel, do risco de dano desnecessario associado a
atencdo a saade™.

O PNSP visa, especialmente, prevenir, monitorar e reduzir a incidéncia de EAs nos atendimentos
prestados, promovendo melhorias relacionadas a seguranca do paciente e a qualidade em servicos de
saude do Pais®. Cabe ressaltar que EA ¢é o “incidente que resulta em dano a satude”. Tais eventos causam
prejuizos ao paciente, familiares e a todo sistema de satde e ocorrem devido as falhas decorrentes de
processos ou estruturas da assisténcia.

Um dos objetivos da Portaria n° 529/2013 envolve a promogao e apoio a implementac¢ao de iniciativas
voltadas a seguranga do paciente, por meio dos Nucleos de Seguranca do Paciente (NSP) dos servigos
de saude®.

Ainda em 2013, com a finalidade de apoiar as medidas do PNSP, a Anvisa publicou a RDC n° 36, de
25 de julho de 20137, destacando a obrigatoriedade de constituicao de NSP nos servigos de saude.

Essas regulamentagdes nacionais tendem a reforgar o importante papel do NSP como instancia pro-

motora de prevengdo, controle e mitigagao de EAs nos servigos de saude.
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2. NUCLEO DE SEGURANCA DO PACIENTE EM

SERVICOS DE SAUDE

2.1 0 que é o Nucleo de Seguranca do Paciente?

Segundo a RDC n° 36/2013, o NSP ¢ “a instancia do servigo de satude criada para promover e apoiar a
implementagdo de agdes voltadas a seguranga do paciente”, consistindo em um componente extremamente
importante na busca pela qualidade das atividades desenvolvidas nos servigos de saude’.

Um dos objetivos especificos do PNSP é promover e apoiar a implementag¢do de iniciativas voltadas
a segurancga do paciente em diferentes areas da atengdo, organizagdo e gestdo de servigos de satude, por
meio da implantagdo da gestao de risco e de NSPs nos estabelecimentos de satude®.

A integracao das diferentes instancias que trabalham com riscos na institui¢éo, considerando o paciente
como sujeito e objeto final do cuidado em saude, é considerada fungao desse NSP. Isto é, o paciente ne-
cessita estar seguro, independentemente do processo de cuidado a que ele esta submetido. Ainda, consiste
em tarefa do NSP promover a articulacao dos processos de trabalho e das informagoes que impactem

nos riscos ao paciente.

2.2 Quem deve instituir o Nucleo de Seguranca do Paciente?

Os NSPs devem ser estruturados nos servigos de satide publicos, privados, filantropicos, civis ou mi-
litares, incluindo aqueles que exercem agdes de ensino e pesquisa’.

Dessa forma, nao apenas os hospitais, mas clinicas e servigos especializados de diagndstico e trata-
mento devem possuir NSP como, por exemplo, servicos de dialise, servigos de endoscopia, servigos de
radiodiagnostico, servicos de medicina nuclear, servi¢os de radioterapia, entre outros.

Os consultdrios individualizados, os laboratérios clinicos, os servigos madveis e os de atengao domiciliar
estdo excluidos do escopo da norma’. Também se encontram excluidos do escopo da RDC n° 36/20137
os servigos de interesse a saude, tais como, instituicdes de longa permanéncia de idosos e aquelas que
prestam servicos de atenc¢do a pessoas com transtornos decorrentes do uso, abuso ou dependéncia de
substincias psicoativas.

Cabe destacar que EAs relacionados a assisténcia podem ocorrer em todos os servigos de satide, e mesmo
aqueles que nao sdo obrigados a seguir as determinagdes da RDC ne 36/20137, incluindo a estruturagiao
de um NSP, podem instituir agdes voltadas a seguranca do paciente.

Dentro do servigo de satude, a diregao é a responsavel pela nomeacdo e composi¢ao do NSP, conferindo
aos seus membros, autoridade, responsabilidade e poder para executar as agdes do Plano de Seguranga
do Paciente (PSP).

13
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A conformagido dos NSPs deve estar de acordo com o tipo e a complexidade do servigo. Em unidades
de Atengdo Basica de uma mesma regido de satde, por exemplo, o NSP pode ser tinico ou compartilha-
do entre varias unidades, conforme defini¢do do gestor local, de acordo com o artigo 4°, paragrafo 2, da
RDC n° 36/2013".

Tendo em vista o carater estratégico e articulador, ¢ aconselhavel que os NSPs hospitalares estejam
vinculados organicamente a dire¢do e que tenham uma agenda periddica com a diregdo médica, de en-

fermagem e farmacéutica, entre outros.

2.3 Por que instituir o Nucleo de Seguranca do Paciente?

O NSP deve ser instituido nos servicos de satide com o intuito de ser uma instancia responsavel por
apoiar a dire¢ao do servigo na condugéo das agoes de melhoria da qualidade e da seguranga do paciente.

O NSP deve adotar os seguintes principios e diretrizes”:

« A melhoria continua dos processos de cuidado e do uso de tecnologias da saude, por meio de fo-
mento as agdes de gestdo de risco, amparados por processos investigatorios delineados de acordo
com cada objeto.

+ A disseminacdo sistematica da cultura de seguranga.

» A articulagdo e a integragdo dos processos de gestdo de risco.

« A garantia das boas praticas de funcionamento do servi¢o de satde dentro de seu ambito de atu-
acao.

O funcionamento dos NSPs nos servi¢os abrangidos por essa RDC é compulsdrio, cabendo aos 6rgaos
de vigilancia sanitdria local (municipal, distrital ou estadual) a fiscalizagdo do cumprimento dos regula-
mentos sanitarios vigentes.

Segundo o artigo 13 da RDC n° 36/2013’, a ndo estruturagdo do NSP constitui-se em uma infragdo
sanitaria, e nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,

administrativa e penal cabiveis.

2.4 Para que instituir o Nucleo de Seguranca do Paciente?
O NSP possui a atribuicao de elaborar, implantar, divulgar e manter atualizado o PSP das institui¢des
de satde. Deve atuar como articulador e incentivador dos demais departamentos e unidades do servigo

de saude que gerenciam riscos e promovem ag¢des de qualidade.

2.5 Como deve ser constituido o Nucleo de Seguranca do Paciente?

O NSP deve ser constituido por uma equipe multiprofissional, comprovadamente capacitada em con-
ceitos de melhoria da qualidade e seguranca do paciente e em ferramentas de gerenciamento de riscos
em servicos de saude. Preferencialmente, o NSP deve ser composto por membros da organizagdo que
conhegam bem os processos de trabalho e que tenham perfil de lideranca.

O NSP deve contar, preferencialmente, com representantes que tenham experiéncia nas areas de controle
de infecgdo, geréncia de risco, epidemiologia, qualidade, microbiologia, farmacia hospitalar, farmacia e
engenharia clinicas, seguranca do paciente entre outras.

Nao ha proibigdo legal ou técnica sobre o NSP funcionar em conjunto com comissdes ja existentes,

desde que assumam também as atribui¢des pertinentes aos NSPs. Essas atribuicdes devem estar formal-
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mente descritas em regimento interno da comissao ou publicadas em Diario Oficial, sendo essa tltima

opgdo aplicada apenas aos servigos publicos.

2.6 Como implantar o Nucleo de Seguranca do Paciente?
As seguintes etapas podem ser previstas para a implantagao do NSP: 1)Decisao e 2)Planejamento e

Preparacao.

2.6.1 Etapa 1: Decisao

A decisao da autoridade maxima do servigo de satde pela qualidade e seguranca do paciente é a etapa
primordial para que ocorra o processo de implantacdo do NSP. Essa disposi¢do é de suma importancia
para o alcance dos objetivos do PSP, uma vez que todas as etapas para implanta¢ao, manutengdo e melhoria
continua do plano dependem do empenho e comprometimento da alta dire¢ao da instituicéo.

Os gestores da instituigdo devem estar empenhados na melhoria dos processos, no aumento do nivel
de satisfacao dos pacientes, na defini¢do e no compartilhamento de responsabilidades, nos processos de
capacitacdo e desenvolvimento de competéncias dos profissionais envolvidos. Devem estar cientes dos
beneficios decorrentes do desenvolvimento de estratégias e agdes para a qualidade e seguranga do paciente,
fornecendo evidéncias de seu comprometimento com a implantagdo do PSP, bem como ter nogao dos
custos associados ao processo.

O envolvimento da autoridade maxima pode ser expresso por meio de comunicagdo formal e divul-
gacdo local da constitui¢ao do NSP e do PSP, a fim de facilitar a compreensao desses por toda equipe

multiprofissional do servigo de saide.

Lembre-se:
1. Sao importantes o empenho e o comprometimento da alta diregao da instituigao.
2. O envolvimento da autoridade méxima pode ser expresso por meio de comunicag¢do formal e in-

tensa divulgacao local da constituigao do NSP e dos propdsitos do PSP.

2.6.2 Etapa 2: Planejamento e Preparacao
O Planejamento e Preparagdo ¢é parte crucial de uma implantagao exitosa do NSP.

A seguir sao descritos itens necessarios para o desenvolvimento dessa etapa.

2.6.2.1 Aspectos administrativos

Nessa etapa, a dire¢ao da instituigdo devera nomear o NSP, por meio de documento de nomeagao
(Portaria, Ato e outros), indicando os integrantes e incluindo um profissional responsavel pelo NSP com
participagdo nas instancias deliberativas do servigo de satide (Coordenador).

O NSP deve ser constituido por uma equipe multiprofissional, comprovadamente capacitada em
conceitos de garantia da qualidade e seguranca do paciente e em ferramentas de gerenciamento de riscos
em servicos de saude.

O Coordenador do NSP ¢ o principal contato da instituigdo com a equipe do Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitaria (SNVS). Deve ser um profissional vinculado a institui¢ao, com disponibilidade de
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tempo continuo e com experiéncia em qualidade e seguranca do paciente, contando com boa aceitagao
pela equipe multiprofissional.

No documento de nomeagdo devera estar explicito que a autoridade maxima do servigo de saude
confere, aos componentes do NSP, autoridade, responsabilidade e poder para executar a implantacio e o

desenvolvimento das a¢cdes do PSP.

2.6.2.2 Aspectos técnicos

A equipe do NSP deve ter representatividade dentro do servi¢o de satide, a depender da multiplicidade
do escopo de agdes desenvolvidas pelo servigo.

Reunides com os integrantes do NSP sdo necessarias para discutir as agdes e estratégias para o PSP e
devem estar devidamente documentadas (atas, memdrias, lista de presenca e outros). Outros profissionais
devem ser identificados e envolvidos, tais como, gerentes, chefes de unidades e profissionais respeitados
e influentes ou que se destacam em uma determinada area, e que podem envolver outros profissionais
no tema Seguranga do Paciente.

A realizagdo de reunides regulares com as demais instancias que gerenciam aspectos da qualidade,
reguladas por legislagdo especifica, tais como, a Comissdo de Controle de Infeccao Hospitalar (CCIH),
Comissio de Revisdo de Obito, Comissio de Anélise de Prontuario, Comissio de Farmécia e Terapéutica
(CFT), Comissdo de Padronizacio de Materiais, Geréncia de Risco, Nucleo de Satde do Trabalhador,
entre outras, é crucial para a melhoria de processos e promogao da cultura de seguranga do paciente na
instituicao”'’.

O envolvimento do NSP com os usudarios dos servigos de saude também ¢é esperado e as agdes para

tal devem estar indicadas no PSP.

2.6.2.3 Aspectos programaticos
A capacitagdo dos profissionais que atuam nos servicos de saide no tema “Seguranga do Paciente”
devera ocorrer durante o periodo da jornada de trabalho, necessitando constar a comprovagio em
documento comprobatdrio com data, carga horaria, conteido programatico, nome e formagao do
instrutor e nome e assinatura dos profissionais capacitados.
Os seguintes assuntos devem estar contemplados no conteudo programético, pelo menos:
- Qualidade e Seguranca do Paciente;
- Regulamentagdes sobre Qualidade e Seguranga do Paciente;
— Principios Basicos em Seguranga do Paciente;
— Tipos de EAs Relacionados a Assisténcia a Saude;
— Protocolos de Seguranga do Paciente;
— Indicadores de Seguranca do Paciente;
— Estratégias para a Melhoria da Qualidade e Seguranca;
— Cultura de Seguranga;
- Nucleo de Segurancga do Paciente;
— Plano de Seguranca do Paciente;
-~ Gestao de Riscos;

— Sistema de Notificagdo de Incidentes;
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- Investigagdo do incidente;
— Andlise de Causa-raiz;
— Andlises dos Modos de Falha (FMEA).

2.6.2.4 Aspectos logisticos

De acordo com o Art. 5° da RDC n° 36/20137, a dire¢do do servigo de saude deve disponibilizar, para
o funcionamento sistematico e continuo do NSP, recursos humanos, financeiros, equipamentos, insumos
e materiais.

Aspectos logisticos, tais como, a previsio de materiais e equipamentos de escritdrio (papel, caneta,
grampeador, computador, impressora, telefone, fax e outros) e produtos e equipamentos para a saude
(sistema de codigo de barras, pulseira de identificagdo, oximetros, sistema de dose tinica e outros) devem
ser previstos, conjuntamente, pela direcdo e pelo NSP.

Diversas formas e métodos de comunicagao com os integrantes do NSP e divulgagdo do PSP devem
ser estabelecidas, tais como, comunicagdo verbal, eletronica, boletim informativo, uso de cartazes, lem-
bretes e outras.

O PSP deve conter informacéo técnica pertinente, lista de atividades a serem desenvolvidas com es-
tabelecimento de responsabilidades, protocolos, disponibilizagdo de ferramentas de coleta de dados, e

orientagdes para notificagdo de incidentes, conforme descrito adiante.

Lembre-se:

1. Estabeleca e formalize o NSP com o apoio da dire¢ao do servigo de satde.

2. Identifique e garanta o apoio de lideres e profissionais influentes, envolvendo-os nas agdes e estra-
tégias de segurancga do paciente.

3. Elabore uma agenda com os integrantes do NSP e representantes de demais instancias do servigo
de saide.

4. Determine a melhor forma de comunicagdo com os integrantes do NSP e divulga¢ao do PSP.

2.7 Quais as principais atividades do Nucleo de Seguranca do Paciente?
De acordo com a RDC n° 36/2013, as competéncias do NSP sdo descritas a seguir’.
« Promover a¢des para a gestdo do risco no servigo de satde:
— Prever a mitigagdo de EAs, especialmente aqueles sabidamente evitaveis e os que nunca devem
ocorrer (consultar Anexo I - Eventos Graves ou Never Events'!);
— Fazer uso de ferramentas de gestao de risco para o processo investigatdrio;
— Conbhecer o processo de tal forma que se antecipe aos problemas, identificando os pontos criti-
cos de controle de cada uma dessas etapas. Exemplificando, um ponto critico bem conhecido é
o manuseio de medicamentos de alta vigilancia e outro ¢ a verificagdo de check list. Novos pro-
blemas derivados da realidade local podem surgir (por incorporagao de uma nova tecnologia)
e o NSP deve estar preparado para tal.

« Desenvolver agoes para a integracdo e a articulagdo multiprofissional no servigo de saude:
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— O processo de elaboragdo e desenvolvimento das acdes e atividades do NSP necessita ser con-
duzido de forma participativa, com envolvimento da dire¢ao, de profissionais da assisténcia,
do ambiente e da administracao.

Promover mecanismos para identificar e avaliar a existéncia de nao conformidades nos processos

e procedimentos realizados, incluindo aqueles envolvidos na utiliza¢ao de equipamentos, medica-

mentos e insumos e propor agdes preventivas e corretivas:

— O NSP deve promover a gestao de riscos e definir a¢oes e estratégias no PSP, envolvendo as
dreas de maior risco nos servicos de saude.

Elaborar, implantar, divulgar e manter atualizado o PSP:

Toda e qualquer alteragao deve ser divulgada no servigo de satide, conforme orientagao abaixo:

— Pequenas alteragdes no plano devem ser sinalizadas e amplamente divulgadas;

— A atualizagao periddica do instrumento deve ser realizada sempre que:

- Existir risco iminente de problemas envolvendo novas tecnologias;
- Houver uma drastica altera¢ao na realizacdo de procedimentos e processos.

Acompanbhar as agoes vinculadas ao PSP:

— Os integrantes do NSP devem assumir uma postura proativa, identificando e procurando os
varios setores dos servicos de satde para a discussdo das solugdes possiveis para os problemas
encontrados;

— Promover a melhoria dos processos de trabalho pelo estabelecimento de boas praticas;

— Incorporar a participagdo do paciente na decisdo do seu cuidado, sempre que possivel.

Implantar os Protocolos de Seguranga do Paciente e realizar o monitoramento dos seus indicado-

res:

— Os Protocolos de Seguranca do Paciente sdao instrumentos baseados em evidéncias cientificas,
valiosos para a padronizacao de processos de trabalho e importantes para a qualidade da assis-
téncia. Para subsidiar os profissionais do NSP, foram disponibilizados os protocolos que abor-
dam os seguintes temas'>"*: higiene das maos, cirurgia segura, prevengao de tlcera por pressio
(UPP), identificagdo do paciente, prevencdo de quedas e prescri¢do, uso e administragio de
medicamentos.

Estabelecer barreiras para a prevengdo de incidentes nos servigos de saude:

- O modelo do queijo sui¢co' (Figura 1) mostra a abordagem sistémica de gerenciamento de erro
ou falha. Quando nao héa camadas (barreiras), os buracos do queijo se comunicam. O vetor
representa que o risco ndo encontrou barreira e chegou ao paciente. As barreiras que impedem
que o risco se torne EA podem ser: profissionais capacitados, uso de protocolos de seguranga
do paciente e dose unitaria de medicamentos, entre outros.

Desenvolver, implantar e acompanhar programas de capacitagiao em seguranga do paciente e qua-

lidade em servicos de sadde:

— O NSP deve difundir conhecimentos sobre o tema, capacitando, periodicamente, profissionais
que atuam nos servigos de saude em ferramentas da qualidade e seguranca do paciente.

Analisar e avaliar os dados sobre incidentes e EAs decorrentes da prestacao do servigo de satde:

— Ressalta-se que uma unica fonte de monitoramento e avaliacdo nao é aconselhavel. O sistema

de informacao nao é um fim em si mesmo. Sdo necessarios outros mecanismos de captagao de
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informagao, como busca ativa em prontudrios, work rounds, auditoria da qualidade e outras. A
escolha de cada uma dessas atividades deve ser compativel com a infraestrutura e amadureci-
mento institucional sobre o tema.

« Compartilhar e divulgar a dire¢do e aos profissionais do servigo de satude os resultados da anélise

e avaliagdo dos dados sobre incidentes e EAs decorrentes da presta¢ao do servigo de satde:

— O NSP deve promover o retorno de informagdes a diregdo e aos profissionais de saude, estimu-
lando a continuidade da notificacio.

« Notificar ao SNVS os EAs decorrentes da prestagido do servigo de saude:

— Em um local de aprendizado coletivo, os profissionais sdo estimulados a notificar os EAs sem
ameacga e punic¢io, criando um ambiente onde riscos, falhas e danos podem ser facilmente
reportados.

— O registro das notificagdes deve ser feito por meio do Sistema Nacional de Notificagdes para
a Vigilancia Sanitaria (Notivisa) e os links para notifica¢ao estao disponibilizados no Portal da
Anvisa (www.anvisa.gov.br) e Hotsite Seguranca do Paciente e Qualidade em Servigos de Satde
(http://www.anvisa.gov.br/hotsite/segurancadopaciente/index.html).

« Manter sob sua guarda e disponibilizar a autoridade sanitaria, quando requisitado, as notificagdes
de EAs:

— Se o servigo de saide nao detectar nenhum EA durante o periodo de notifica¢ao, o NSP devera
arquivar como ocorréncia relativa aquele més auséncia de EAs naquele estabelecimento; nesse
caso, nao hd necessidade de notificagdo negativa ao SNVS;

- Em caso de dentincia, inspegdo sanitaria ou outro tipo de atuagdo regulatéria, o servico sera
responsabilizado, de acordo com a legislagao sanitdria vigente.

o Acompanhar os alertas sanitarios e outras comunicagdes de risco divulgadas pelas autoridades

sanitarias.

Figura 1: Modelo do queijo suico de acidentes organizacionais de James Reason

Pressodes de producdo

Perigos

Auséncia/descumprimento de
protocolos/rotinas de trabalho/
sistemas de seguranca

“Cultura de baixa expectativas”

Danos

Fonte: Adaptado de: Wachter RM; 2013.p.22'4.
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2.8 Como implantar o Nucleo de Seguranca do Paciente em servigos
ambulatoriais?

Para fins desse guia e para melhor compreensao da RDC n° 36/20137, servi¢o ambulatorial sdo os
servicos que dispensam a internagdo para tratamento ou diagnostico. No ambito do SUS, podem ser,
portanto, os servigos tanto de aten¢ao primaria quanto de atenc¢do secundaria.

A quantidade de processo em que podem ocorrer falhas é grande no atendimento ambulatorial. No
Reino Unido, a estimativa foi feita mediante a quantidade de prescricdes e atendimentos realizados dia-
riamente nesse nivel de atencio’®.

A instituicao do NSP em servicos ambulatoriais ndo tem como intengéo se tornar um fim em si mes-
mo. O objetivo principal é garantir que o atendimento seja feito de forma a aumentar a seguranga do
paciente em todo o processo de atendimento. A forma como serd alcangada pode ndo ser por amplia¢ao
de atividades, mas sim pela melhoria do olhar sobre as atividades desenvolvidas cotidianamente e fazer
diferente mediante um olhar mais focado nos processos, a luz da gestao de riscos.

Para composi¢ao do NSP, o gestor local dispoe de duas opgoes, segundo o inciso 2 do artigo 4° da RDC
n° 36/2013’: formar um unico NSP para cada unidade de atendimento ambulatorial ou um NSP para o
conjunto dessas unidades. Essa ¢ a tinica diferenca para os demais servigos. Nao hd um modelo predefinido
para escolha de qual opgdo seguir. Devem-se respeitar as diferencas regionais e as peculiaridades locais.
Contudo, no momento da escolha por uma ou outra op¢ao, deve-se ter como objetivo a operacionaliza¢ao
da gestao dos riscos e a defini¢ao de boas praticas que atendam a cada nivel de atengdo e complexidade
dentro de suas peculiaridades.

Sendo assim, o NSP deve ser composto por uma equipe multidisciplinar, com representatividade dos
dois niveis de aten¢do que compdem o atendimento ambulatorial.

Além disso, outras questoes devem ser observadas na instituigdo do NSP:

« Nao hda um nimero minimo de componentes do NSP e podera haver mais de um dentro de cada

municipio, a fim de garantir a promogéo da seguranga do paciente;

» A escolha do gestor devera ser devidamente formalizada, assim como a defini¢do do local no
organograma da secretaria, apoiando as agdes do NSP e garantindo capacidade instalada fisica e
humana para o desenvolvimento do NSP;

« Cabe ao NSP a competéncia descrita na RDC n° 36/2013’ e, ainda, promover a investigagdo e a
comunica¢ao do risco nas situagdes previstas no marco legal;

» A participagao do paciente é premissa da seguranca do paciente, assim como o retorno dos resul-

tados das agoes estabelecidas para esse publico.
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3. PLANO DE SEGURANCA DO PACIENTE EM

SERVICOS DE SAUDE

3.1 O que é o Plano de Seguranca do Paciente?

O PSP ¢é o documento que aponta situagdes de risco e descreve as estratégias e agoes definidas pelo
servigo de saude para a gestdo de risco visando a preven¢ao e mitigagdo de incidentes em todas as fases
de assisténcia ao paciente’.

A implantagdo do PSP deve reduzir a probabilidade de ocorréncia de EAs resultantes da exposi¢ao
aos cuidados em saude.

Ainda, o PSP deve ser focado na melhoria continua dos processos de cuidado e do uso de tecnologias
da saude, na disseminagao sistematica da cultura de seguranga, na articulagdo e integragao dos processos

de gestdo de risco e na garantia das boas praticas de funcionamento do servigo de saude®’.

3.2 Quem deve elaborar o Plano de Seguranca do Paciente?

O NSP ¢ a instancia responsavel ndo somente pela elaboragdo, mas também pelo desenvolvimento e
pela atualizagdo do PSP do servico de saude. Sugere-se que o planejamento das agdes ocorra com o maior
numero possivel de participantes, de forma a facilitar o processo de compreensao e posterior execugao

do plano pelos diversos atores envolvidos.

3.3 Para que elaborar o Plano de Seguranca do Paciente?

A elaboragao do PSP ¢ obrigatoria, de acordo com a RDC n° 36/2013’.

O PSP ndo ¢ um documento cartorial e servird como um roteiro para os profissionais estabelecerem
agOes para promover a seguranca e a qualidade dos processos de trabalho nos servigos de saude.

Ressalta-se que o PSP ndo deve ser um plano de intengdes vago e impreciso. As agdes macroestraté-
gicas devem ser decompostas até o nivel operacional com um cronograma de atividades claro e com os
responsaveis pelas atividades identificados.

Deve ser elaborado de tal forma que contenha agdes de gestao de risco integrada, pautado na realidade

local.
3.4 Como deve ser elaborado o Plano de Seguranca do Paciente?

O PSP deve ser elaborado com base na gestao de risco integrada e as estratégias e as acdes de prevencao,

controle e redugdo de riscos em servigos de satide devem estar apoiadas nas recentes evidéncias cientificas.
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Devem ser identificadas as condi¢des e situagdes que geram ou que poderiam gerar mais risco para
os pacientes, os acompanhantes e os trabalhadores do servigo para posteriormente serem implementadas
acoes de controle e monitoramento desses riscos.

Periodicamente, o PSP deve ser revisto e atualizado e sempre que houver mudangas locais substanciais
ou de evidéncias clinicas. Todas as revisdes e atualizagdes devem estar devidamente registradas (docu-
mentadas).

O PSP deve ser amplamente divulgado e estar disponivel para consulta de todos os profissionais da

instituicao.

3.5 Quais os contetudos que estruturam o Plano de Seguranca do Paciente?

O PSP deve estabelecer estratégias e agdes de gestdo de risco, conforme as atividades desenvolvidas
pelo servico de saide, minimamente para”:

o Identificagdo, analise, avaliacao, monitoramento e comunicag¢do dos riscos no servico de satude, de

forma sistematica;

+ Integracao dos diferentes processos de gestdo de risco desenvolvidos nos servicos de saude;

« Implementagdo de protocolos estabelecidos pelo MS;

« Identificacao do paciente;

« Higiene das maos;

» Seguranga cirurgica;

» Seguranca na prescrigao, uso e administra¢do de medicamentos;

« Seguranca na prescri¢do, uso e administracdo de sangue e hemocomponentes;

« Seguranca no uso de equipamentos e materiais;

» Manter registro adequado do uso de orteses e proteses quando esse procedimento for realizado;

« Prevenc¢ao de quedas dos pacientes;

o Prevencido de UPP;

« Prevencio e controle de eventos adversos em servigos de saude, incluindo as infec¢oes relaciona-

das a assisténcia a saude;

« Seguranca nas terapias nutricionais enteral e parenteral;

« Comunicagao efetiva entre profissionais do servico de saide e entre servigos de saude;

« Estimular a participa¢ao do paciente e dos familiares na assisténcia prestada.

« Promogao do ambiente seguro.

3.6 Quais as etapas de elaboracao do Plano de Seguranca do Paciente?

A primeira das agdes previstas na RDC n° 36/20137 envolve a gestdo adequada do risco. A seguranga
do paciente depende entdo de um sistema capaz de identificar, investigar, analisar e corrigir inadequagoes
ou nao conformidades, a fim de minimizar riscos aos pacientes.

O PSP deve descrever os componentes e recursos a serem aplicados a gestdo desses riscos, incluindo
definigdo de metas e objetivos, procedimentos que serdo realizados, plano de agdo e monitoramento, bem

como atribui¢do de responsabilidades.
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3.6.1 Gestao de Risco

O processo de gestao de risco (Figura 2) consiste na aplicagao sistematica de procedimentos para

identificacdo, analise, avaliacdo, tratamento, comunica¢éo e monitoramento dos riscos. O conhecimento

das etapas desse processo ira auxiliar o NSP nas demais a¢des previstas na RDC n° 36/2013.

Figura 2:  Processo de Gestao de Riscos Sanitarios em Estabelecimentos de Saude

Fonte:.1SO 31010;2009'¢.
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As seguintes etapas devem ser previstas para a elaboragao do PSP”'®: 1) Estabelecimento do Contexto;

2) Identificagdo do Risco; 3) Andlise do Risco; 4) Avaliacdo do Risco; 5) Tratamento do Risco e 6) Co-

municac¢io do Risco.
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3.6.1.1 Etapa 1: Estabelecimento do contexto

Essa etapa envolve a identificagdo dos parametros externos e internos que devem ser levados em con-
sideracdo na gestdo de risco para definir o escopo e os critérios de risco para a politica de gestdo. Consiste
em uma fase em que se identifica o objetivo da organiza¢do e o ambiente em que o PSP sera implantado.

Os parametros internos incluem a estrutura organizacional, 0s objetivos da instituicao, 0s recursos
disponiveis, a cultura organizacional, as relacoes contratuais, entre outros. Por sua vez, os parametros
externos incluem o ambiente cultural, legal, politico, econdmico, tecnoldgico (nacional e internacional),
percepgao, valores externos e tendéncias que podem impactar nos objetivos internos, entre outros.

Tendo identificado os diferentes contextos, o NSP pode optar por uma técnica de gestdo para o diag-
nostico de situagdes (processos, procedimentos, linhas de a¢éo e atividades), que avalia as forcas motrizes

e restri¢des, a fim de detectar quais sdo as barreiras para superar e o nivel de prioridade’.

Lembre-se:

1. Defina o escopo e os critérios de risco para a politica de gestdo e realize o diagnostico de situagoes
de processos, procedimentos, linhas de agao e atividades realizadas no ambiente de implantagao
do PSP.

2. Elabore e desenvolva o PSP com as informagoes obtidas da identificagdo dos parametros internos

e externos supracitados.

3.6.1.2 Etapa 2: Identificacao do Risco

A partir do diagnostico dos processos, procedimentos, linhas de agao e outras atividades, o NSP deve
identificar os riscos para a seguranga do paciente. Nessa fase devem ser consideradas a origem ou fonte do
risco, causas e consequéncias, quando e onde pode ocorrer o evento bem como os fatores contribuintes'.

Faz-se necessaria a identifica¢ao das fontes (formais e informais) que tém sido consideradas para identi-
ficar esses problemas. Sdo consideradas fontes usuais os relatorios, EAs notificados, avaliagdo em processo
de acreditacao, indicadores, auditorias, resultados de pesquisa sobre qualidade e satisfacio do usuario,
reclamacdes dos usuarios, avaliagdo de desempenho das equipes, informag¢des em midia, entre outros.

As equipes podem usar ferramentas que lhes permitam conhecer fatores contribuintes e riscos, de
modo a estabelecer mapas de risco, e participarem com mais propriedade na indicagao de estratégias de
intervencdo em seguranga do paciente. O objetivo é identificar as oportunidades para melhorar os pro-
blemas de seguranga, descrevendo ainda os pontos fortes e fracos de cada area'®".

O mapa de risco é uma representagdo grafica do conjunto de riscos identificados e pode ser iniciado
a partir de um Brainstorming.

O NSP deve descrever as definigdes adotadas pela instituicdo para os diferentes riscos, incidentes
(near miss) e EAs. Nessa etapa, deve-se estabelecer os critérios e os procedimentos padronizados para a
classificacdo dos riscos.

E importante lembrar que para efeito da RDC n° 36/20137 existem definigdes e nomenclatura que sio
referéncias para a vigilancia sanitaria no que diz respeito a norma que institui agdes para a seguranca do

paciente em servigos de saude.
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Lembre-se:

1. Estabeleca o que, quando e onde ocorreu o incidente e verifique os fatores contribuintes.

2. Estabeleca mapas de risco e estratégias de intervengdo em seguranga do paciente.

3. Descreva as definicdes adotadas pela institui¢do para os diferentes riscos, incidentes (near miss)
e EAs.

4. Estabeleca os critérios e os procedimentos padronizados para a classificagdo dos riscos.

3.6.1.3 Etapa 3: Analise do Risco

A analise do risco inclui estimativa do risco baseada especialmente em dois parametros: frequéncia
e gravidade do evento. Conhecer a magnitude do evento, a probabilidade de ocorréncia e os efeitos das
consequéncias tornam possiveis intervengdes corretas para minimizar efeitos em cenarios previamente

identificados como vulneraveis.

Lembre-se:

1. Conheca a magnitude, a probabilidade de ocorréncia e os efeitos das consequéncias do incidente.

3.6.1.4 Etapa4: Avaliacao do Risco

Esse processo retine os dados de identificacdo e analise de risco para uma tomada de decisdo. Para
determinar se a magnitude do risco ¢ toleravel ou nao, o NSP deve comparar os resultados da analise
com os parametros estabelecidos na Etapa 1 para a classifica¢do dos riscos. As decisoes estratégicas para
o tratamento do risco partem dessa avaliagao'®".

O Quadro 1 mostra diversas ferramentas que podem ser utilizadas para a anélise e a avaliagdao do risco’®.

Quadro 1: Ferramentas utilizadas para a andlise e a avaliacdo do risco

1. Brainstorming

2.  Entrevistas estruturadas ou semiestruturadas
3. Delphi

4. Lista de verificacdo

5.  Andlise preliminar de perigos (APP)

6.  Estudos de perigos e operabilidade (HAZOP)
7.  Avaliagdo de risco ambiental

8.  Técnica estruturada “E se” (SWIFT)

9.  Andlise de cendrios

10. Anélise de impactos no negécio

11. Analise de causa-raiz (RCA)

12. Analise de modo, efeito de falha (FMEA)

13. Analise de modo, efeito e criticidade de falha (FMECA)
14. Analise de arvore de falhas (FTA)

15. Analise de arvore de eventos (ETA )

16. Analise de causa e consequéncia

17. Analise de causa e efeito

18. Analise de camadas de protecdo (LOPA)

19. Arvore de decisdes

20. Anadlise de confiabilidade humana

21. Anadlise Bow Tie

22. Outros
Fonte:.ISO 31010;2009'¢.
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Lembre-se:

1. Retina os dados de identificacdo e analise de risco.

2. Utilize ferramentas para a analise e a avaliacao do risco para a tomada de decisao.

3.6.1.5 Etapa 5: Tratamento do Risco

Apés a identificacdo dos problemas prioritarios e a realizagao da analise das causas, o NSP deve

determinar acdes para eliminar, reduzir, controlar ou prevenir os riscos, considerando a existéncia e a

disponibilidade de medidas efetivas. Por outro lado, também pode decidir pelo ndo tratamento de de-

terminado risco.

Nessa etapa, ¢ importante definir um cronograma de atividades, estabelecendo claramente as tarefas,

os responsaveis pelas agoes e registrar sistematicamente o progresso obtido'®".

Ao descrever as agdes para cada risco priorizado:

Informar se serdo utilizadas normas especificas ou documentos estratégicos, tais como, RDCs,
normas da Associagao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), Organiza¢do Internacional para
Padronizagao (International Organization for Standartization - 1SO), padroes de certificadoras,
Protocolos, Procedimento Operacional Padrao (POP), entre outras;

Identificar os processos de gestdo de riscos e agdes para a seguranca do paciente para cada risco
identificado (agdes/barreiras para minimizagao dos riscos, incluindo sempre que possivel o fluxo-
grama das atividades);

Descrever os planos de contingéncia (medidas a serem tomadas em situagdes de emergéncia, que-
bras de barreiras de seguranca ou de perda de controle) para os riscos de EAs prioritarios na
instituicao;

Estabelecer o nivel de atuagdo sobre o evento (estabelecimento de saude, Vigilancia Sanitaria

Estadual ou Municipal, Anvisa).

Alguns exemplos de agdes para a minimizagao do risco envolvem a pré-qualificagdo de artigos e for-

necedores, a manutenc¢io preventiva e corretiva de equipamentos, as respostas as solicitacdes de consultas

restritas, a ampliagao de sinais, a emissdo de pareceres ou informes técnicos sobre produtos sob vigilancia

sanitaria e outros.

Lembre-se:

1. Defina um cronograma de atividades e estabelega as tarefas, os responsaveis pelas agdes e docu-

mente o progresso obtido.

2. Determine agdes para eliminar, reduzir, controlar ou prevenir os riscos.

3.6.1.6 Etapa 6: Comunicacao do Risco

O NSP deve comunicar o PSP para toda organizagao. Essa etapa é fundamental para sensibilizar os

funcionarios, socializar e implantar as acdes em todas as unidades (ou todas as areas) envolvidas.

Os resultados do Plano também devem ser divulgados para que todos possam verificar se houve pro-

gresso com a implantagdo das agdes a partir de uma comparagao com o diagndstico da situagao inicial.

Isso também contribui para o engajamento de colaboradores e usudrios na cultura de seguranga®.
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O PSP deve descrever as estratégias para a comunicagao dos riscos na institui¢ao, os instrumentos

para comunicagdo (alerta, comunicado, informe, site institucional, e-mail e outros), além de prever a

metodologia que verifique a efetividade da comunicagéo.

A comunicagdo é um processo interativo e continuo. Por vezes, antes da tomada de uma decisao, o

NSP precisara consultar partes interessadas (considerando a hierarquia institucional) ou mesmo solicitar

orientagdo sobre assuntos especificos.

Para o paciente, deve-se pensar desde a comunica¢ido do incidente para a familia até o modo como a

informagédo de resultados de monitoramento de indicadores pode ser divulgada pelo servico de saude.

Para o publico externo, o NSP pode, em conjunto com a assessoria de comunicagao, elaborar estratégias

para divulgar crises e responder, em tempo habil, ou de forma proativa, a questionamentos advindos da

imprensa.

Lembre-se:

1.
2.
3.

3.7

A comunicagdo ¢ um processo interativo e continuo.
Estabeleca as estratégias para comunicagao dos riscos na instituigao.
Defina os instrumentos para comunicagio (alerta, comunicado, informe, site institucional, e-mail

e outros).

. Verifique a efetividade da comunicagao no servigo de saude.

Outras consideracdes sobre o PSP

As seguintes consideragoes sdo feitas para a elaboragao e o desenvolvimento do PSP:

O PSP deve ser parte do plano estratégico, baseando-se na missdo, visao e valores do servigo de
saude. O PSP deve dialogar com os planos de recursos humanos, de informagio, de ambiente, de
gestao de residuos, com o programa de prevencao e controle de IRAS e outros planos ou progra-
mas existentes no servico de satde;

Em relagdo a taxonomia, para possibilitar as comparagoes de dados e informagdes, o PSP deve
prever que terminologias, definigdes, vocabularios e nomenclaturas sejam acordadas e padroniza-
das de maneira uniforme;

Os Protocolos de Seguranga do Paciente recentemente publicados estdo disponiveis no Hotsite
Seguranga do Paciente da Anvisa, em: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/segurancadopaciente/in-
dex.html; o hotsite também disponibiliza as RDCs da Anvisa aplicaveis a servicos de satde e diver-
sos manuais técnicos. Esses instrumentos tém a finalidade de melhorar a qualidade e minimizar os
riscos implicados na assisténcia da saude, podendo ser utilizados para a elabora¢ao do PSP. Outros
Protocolos de Seguranca do Paciente poderao ser disponibilizados, futuramente, pelo MS;

O NSP deve verificar se protocolos com os mesmos objetivos daqueles publicados pelo MS ja estao
implantados na sua institui¢do e avaliar se devem ser substituidos ou adaptados para atenderem a
legislacdo em vigor;

Se ja houver algum documento da instituigao referente ao PSP (pode ser que para cada agdo pre-
vista na RDC n° 36/2013, Se¢ao II, Art. 8°7, ja se tenha documento especifico na instituicao, a

exemplo do Protocolo de UPP), é importante que o servico referencie o documento no PSP e o
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tenha como anexo, sem necessariamente, repetir o conteido do documento que contempla a sis-
tematizagdo da a¢do correspondente;

Se alguma norma regulamentadora geral de seguranca do paciente, tais como RDCs, ABNT, ISO,
padroes de certificadoras e outras ja estiverem sendo utilizadas pelo servigo de satde para estru-
turar o seu sistema de gestdo de risco e seguranca do paciente, estas devem estar devidamente
identificadas no PSP;

O uso de indicadores permite representar de forma quantitativa a evolugdo e o desempenho de
um determinado processo, da qualidade dos produtos e servigos, da participagdo ou da motiva-
¢do de colaboradores de uma instituicdo. O acompanhamento dos indicadores dos protocolos e
de outros instrumentos criados pelos setores do servi¢o de saude para monitoramento das a¢des
desenvolvidas pelo NSP permitira a avaliacdo do alcance de metas de qualidade e seguranga do
paciente e comparar desempenhos (benchmarking), identificando oportunidades de melhoria e de
boas praticas;

O PSP deve englobar o maior nimero de areas definidas como estratégicas pelo MS e pela Anvisa.
No entanto, o NSP deve considerar a realidade da sua instituigdo, os recursos disponiveis e as ati-
vidades desenvolvidas pelo servico de saude;

O PSP pode conter, além das agdes previstas na RDC n° 36/20137, outras agdes para a seguranga do
paciente, como, por exemplo, agdes especificas para diferentes categorias de paciente ou unidades
especializadas e atividades para o treinamento e a capacitagdo;

O PSP deve prever agdes que garantam a comunicagdo efetiva entre profissionais do servigo de
saude e entre servigos de saude, estimule a participagdo do paciente e dos familiares na assisténcia

prestada e promova um ambiente de assisténcia seguro.



4. CULTURA DE SEGURANCA NOS SERVICOS DE

SAUDE

4.1 0 que é Cultura de Seguranca?

Um aspecto importante para o estabelecimento das estratégias e agoes de seguranca do paciente pre-
vistos no PSP ¢ o estabelecimento e sustentagdo da cultura de seguranga na instituigao.

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 satde e da
segurangca, substituindo a culpa e a puni¢do pela oportunidade de aprender com as falhas e melhorar a

atencdo a saade™.

4.2 Como esta configurada a Cultura de Seguranca?
De acordo com a Portaria n°. 529/2013, a Cultura de Seguranga configura-se a partir de cinco carac-
teristicas operacionalizadas pela gestdo de seguranca da organizagao®:
a) cultura na qual todos os trabalhadores, incluindo profissionais envolvidos no cuidado e gestores,
assumem responsabilidade pela sua prépria seguranga, pela seguranca de seus colegas, pacientes
e familiares;
b) cultura que prioriza a seguranca acima de metas financeiras e operacionais;
c) cultura que encoraja e recompensa a identificagdo, a notificagao e a resolu¢ao dos problemas rela-
cionados a seguranga;
d) cultura que, a partir da ocorréncia de incidentes, promove o aprendizado organizacional; e
e) cultura que proporciona recursos, estrutura e responsabilizagdo para a manutencéo efetiva da se-

guranga.

4.3 Como a Cultura de Seguranca deve ser promovida nos servicos de saude?

O inciso VI do Art. 5° da Portaria n°. 529/2013 trata que a promogao da cultura de seguranca com
énfase no aprendizado e aprimoramento organizacional, engajamento dos profissionais e dos pacientes
na prevencao de incidentes, com destaque em sistemas seguros, evitando-se os processos de responsabi-

lizagao individual como uma das estratégias de implementa¢ao do PNSP®.
4.4 0 que é necessario para a melhoria e sustentacao da Cultura de Seguranca

nos servicos de sadde?

A melhoria e manuteng¢ao da cultura de seguranca nos servigos de saude sao alcangadas por meio de'":
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4.5

Desenvolvimento de sistemas de lideranca, sendo que os lideres devem estar envolvidos no pro-
cesso de criar e transformar a cultura de seguranga do paciente. As estruturas de lideranga devem
ser estabelecidas com a inten¢ao de sensibilizar, responsabilizar, habilitar e agir em favor da segu-
ranc¢a de cada um dos pacientes atendidos.

Realizagao periddica de avaliagdo da cultura de seguranga, utilizando-se questiondrios validados
que abrangem as varias dimensdes que compdem o construto da cultura de seguranga. Os resul-
tados devem ser informados aos profissionais e gestores para a implementagdo local de medidas
de melhoria necessarias.

Promogao de trabalho em equipe, com um enfoque proativo, sistematico e organizacional de tra-
balho, contribuindo para a constru¢ido de habilidades profissionais e melhoria dos desempenhos
das equipes para a reduc¢ao de danos preveniveis.

Identificagdo e mitigacao de riscos e perigos, identificando e reduzindo os riscos e perigos rela-
cionados com a seguranga do paciente, por meio de um enfoque continuo de redugdo dos danos
preveniveis. Ainda, o servigo de saude deve contar com um bom sistema de vigilancia e monitora-
mento que revele os provaveis problemas de seguranga do paciente, reforgando a importéncia do

acompanhamento de bons indicadores.

Como o Nucleo de Seguranca do Paciente pode atuar na melhoria da Cultura
de Seguranca nos servi¢os de saude?

Os seguintes passos podem ser observados pelo NSP para a institui¢do e melhoria da cultura de se-

guranca nos servicos de saude:
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1.

Apoie a construgao de uma cultura de seguranga

— Crie uma cultura na qual os profissionais possam compartilhar a informagao livremente, com
o apoio da diretoria;

~ Desenvolva uma cultura franca e justa, ou seja, evite acusagdes, mas preserve o aspecto da
responsabilidade pessoal;

— Realize uma avaliagdo da cultura de segurang¢a utilizando-se instrumento validado e verifique
se os resultados demonstram a existéncia de uma cultura franca e justa na instituicao;

— Adote condutas que apoiem uma cultura na qual os profissionais possam conversar com cole-
gas, diretores e administradores sobre os incidentes nos quais se envolveram;

- Analise o incidente enfatizando por que ocorreu, e ndo somente “quem” estava envolvido;

— Trate e apoie corretamente o profissional envolvido no incidente;

— Utilize ferramentas que possam determinar as razdes que estdo por tras das a¢oes individuais
frente a ocorréncia de um incidente.

Utilize a gestao do risco para o desenvolvimento das atividades de seguranca do paciente (previs-

tas no PSP)

— Verifique se a seguranca do paciente esta refletida nas estratégias, nas estruturas e nos sistemas
organizacionais da institui¢ao;

— Averigue se a seguranga do paciente faz parte da estratégia e do plano de governanca da insti-

tuicao;
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— Identifique os processos de gestdao de riscos e agdes para a seguranga do paciente para cada
risco identificado.
3. Estimule os relatos
— Estimule os profissionais para que relatem os problemas de seguranca do paciente;
— Estabeleca planos de agdo para a reducao de incidentes relatados;
— Realize avaliagoes do plano e agdes recomendadas para a reduc¢ao de incidentes.
4. Envolva os pacientes e o publico
— Adote uma politica de revelagio franca frente a ocorréncia do incidente, obtendo-se apoio da
diretoria;
- Envolva os pacientes, familiares e responsaveis nas investigacoes;
— Informe sobre as recomendagdes feitas e as solu¢des propostas apds a ocorréncia de um inci-
dente.
5. Implemente solugdes para evitar lesdes
— Verifique se as recomendagdes feitas apds a ocorréncia de um incidente estdo sendo implemen-
tadas e avaliadas e se algo ainda precisa ser feito para a prevenc¢ao de incidentes;
— Adote os protocolos nacionais de seguranca do paciente;
— Monitore os indicadores de seguranca do paciente previstos nos protocolos nacionais;
— Divulgue os resultados obtidos da vigildncia e monitoramento dos indicadores de seguranga

do paciente aos profissionais e gestores.
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5. NOTIFICACAO DE INCIDENTES/EVENTOS

ADVERSOS AO SISTEMA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA

5.1 0 que notificar?

Todos os incidentes com danos ou EAs ocorridos em servi¢os de saude devem ser notificados ao SNVS,
de acordo com a RDC n° 36/2013".

Os servigos de satde que tenham interesse em monitorar quase erros (near misses) poderao fazé-lo,
utilizando a ferramenta disponibilizada pela Anvisa. No entanto, somente serdo passiveis de analise pelo
SNVS, de forma mais detalhada, os eventos graves ou 6bitos.

5.2 Como notificar?

As notificagdes ao SNVS podem ser realizadas utilizando-se o médulo de notificagdo de incidentes/
eventos adversos ao SNVS do Notivisa.

O acesso a esse modulo estd disponivel no Portal da Anvisa (www.anvisa.gov.br ) e no hotsite Seguranca
do Paciente e Qualidade em Servigos de Saude (http://www.anvisa.gov.br/hotsite/segurancadopaciente/
index.html).

5.3 Por que notificar?

As notificagoes recebidas por meio dos formularios disponibilizados poderao ser analisadas pelo pro-
prio servigo de saude e pelo SNVS para identificar padroes e tendéncias sobre a seguranga do paciente,
priorizando a aprendizagem continua. Assim, sera possivel desenvolver solugoes com o intuito de evitar
que danos aos pacientes em servicos de satide venham a se repetir, melhorando a qualidade e a seguranga
do paciente nesses servicos.

O formulario dedicado a parte de cuidados em satide ndo tem qualquer cardter punitivo, mas possui
dois grandes objetivos. Um deles é promover em servigos de satide a cultura de investigacao e de melhoria
continua de seus processos por meio dos dados coletados. O segundo ¢ a captagdo de informagdo sobre
EAs que levaram ao 6bito e aos eventos graves, que estao sinalizados no sistema. Ambos, para fins de
monitoramento, sdo considerados eventos sentinela, isto é, sdo entendidos como tracadores de tomada de
decisdo e fortalecimento de ages regulatérias. Essa decisdo foi pautada nas caracteristicas desses tipos de
incidentes que nunca deveriam ocorrer (never events) e dizem respeito a qualidade do servico de saude.

O artigo 11 da RDC n° 36/2013’ confere a atribui¢do a Anvisa, em articulagdo com o SNVS, do mo-
nitoramento e da divulga¢do anual dos dados sobre EAs notificados pelos servigos de saude, além do
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acompanhamento, junto as vigilancias sanitdrias distrital, estadual e municipal das investigagdes sobre

os EAs que evoluiram para o6bito.

5.4 Quem deve notificar?

O médulo de notificagdo de incidentes/eventos adversos ao SNVS do Notivisa apresenta as possibi-
lidades de notificagao pelos NSPs e por cidadaos (pacientes, familiares, acompanhantes e cuidadores),
sendo que a linguagem ¢ adaptada para os diferentes publicos.

A notificagdo de EAs pelo NSP é obrigatdria, de acordo, com a RDC n° 36/20137, e a identificagdo do
servico de saude é confidencial, obedecidos aos dispositivos legais. Os dados, analisados pela Anvisa, serao
divulgados de forma agregada, nao sendo possivel identificar a fonte geradora da informagao.

A notificacdo do cidaddo é voluntéria e os dados sobre os notificadores sio confidenciais, obedecidos
aos dispositivos legais, e sua guarda é de responsabilidade do SNVS. Ainda, a identificacdo do notifica-
dor ndo sera divulgada para o servigo de saude e é importante para que o SNVS possa esclarecer duvidas
referentes a notificacio realizada.

Em todos os formularios disponibilizados para notificagdo, ndo é necessaria a identificagao do paciente
que sofreu o EA. Nenhuma notificagdo (nem aquela gerada pelo NSP e nem pelo cidadao) sera analisada
individualmente e ndo resultara na puni¢ao dos envolvidos.

Os servigos de saude devem desenvolver agdes para sistematizar a busca de informagoes que alimenta-
rdo o sistema de informagao. E fungdo do NSP identificar, analisar e notificar todos incidentes e eventos
adversos que ocorrerem em seu servi¢o de saude, cabendo a gestao municipal/distrital/estadual/nacional
definir desse universo notificado quais incidentes serdo priorizados para a determina¢ao de metas de

gestdo e politicas publicas de saude, que poderao ser ampliadas ou revistas em tempo oportuno.

5.5 Quais os prazos para notificacdo de 6bitos e eventos graves ao Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria?

De acordo com o artigo 10 da RDC n° 36/20137, o servi¢o de saude dispde de 72 horas para notificar
6bitos (como descrito no texto legal), assim como os never events, que estao destacados no sistema como
“eventos graves”.

Devido a gravidade desses tipos de incidentes e a necessidade de avaliagao de risco em curto prazo,
o servico de saude deve realizar as investigagdes locais, promovendo a abordagem do risco e apor os
resultados no sistema, atualizando-o.

O prazo final para atualizagdo dos dados do evento investigado no sistema é de 60 dias corridos, a

contar da data da notificacéo.

5.6 O que é necessario para a notificacao ao Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria?
O primeiro passo para a realiza¢do da notificacao é proceder ao cadastramento da institui¢do de satde,
do NSP do servi¢o de satde e de usuarios do Notivisa.
O usuario estara atrelado ao gestor do NSP, conforme explicagdo do manual do usuario e do passo a
passo disponivel no ambiente de cadastro.

O cadastro ¢ obrigatdrio para todos os servicos de satide e estd sujeito a aprovagdo pela Anvisa.

34



IMPLANTACAO DO NUCLEO DE SEGURANCA DO PACIENTE EM SERVICOS DE SAUDE

5.7 Quem deve se cadastrar para realizar a notificacao ao Sistema Nacional de
Notificacoes para a Vigilancia Sanitaria?

O servigo de saude deve cadastrar o NSP e um gestor (com permissdo de envio de notificagdes pelo
sistema e monitoramento de todas as notificagdes de seu servigo de saude) que terd o perfil GESTOR
NSP e usudrios, que podem ter os seguintes perfis: TECNICO COM ENVIO (com permissdo de envio da
notificagdo ao Notivisa) e TECNICO SEM ENVIO (permissio para preenchimento do formulario, sem
permissao de envio da notificagdo, que depende da autorizagdo pelo GESTOR NSP). O gestor e o técnico
com envio devem pertencer ao NSP.

Esses perfis se encontram detalhados nos manuais CADASTRO DE INSITUICOES, CADASTRO DO
NSP e CADASTRO DE USUARIOS disponiveis no Portal da Anvisa (www.anvisa.gov.br).

O fluxo para o cadastramento é composto pelas seguintes etapas consecutivas e obrigatdrias:

Figura 3:  Fluxo para o cadastramento do servigo de saude

5.8 Como é feito o preenchimento do médulo de notificacdao de incidentes/
eventos adversos?

O modulo de notifica¢ao de incidentes/eventos adversos ao SNVS do Notivisa se apresenta como um
modulo de investigagdo para a promogao de uma abordagem sistémica sobre o processo de monitoramento
de riscos e EAs, e esta apoiado nos fundamentos de analise de causa raiz (ACR).

Ressalta-se que o médulo de notificagao de incidentes/eventos adversos ao SNVS foi elaborado com
base na Classificagao Internacional para Seguranga do Paciente da OMS*.

O preenchimento de cada parte ¢ feito objetivamente para destacar o incidente e o que levou ao seu
desfecho.

O sistema se encontra dividido nas seguintes etapas®': 1) Tipo de incidente; 2) Consequéncias para o
paciente; 3) Caracteristicas do paciente; 4) Caracteristicas do incidente/evento adverso; 5) Fatores con-
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tribuintes; 6) Consequéncias organizacionais; 7) Detec¢ao; 8) Fatores atenuantes do dano; 9) Agdes de

melhoria e 10) A¢des para reduzir o risco.

5.8.1 Tipo de incidente

Consiste no incidente ou EA sofrido. Entende-se por incidente “um evento ou circunstancia que po-
deria ter resultado, ou resultou, em dano desnecessdrio a saude’.

Os incidentes classificam-se como: near miss (incidente que nao atingiu o paciente); incidente sem dano
(evento que atingiu o paciente, mas ndo causou dano discernivel) e incidente com dano ou EA (incidente
que resulta em dano ao paciente).

A Figura 4 mostra a classificagao dos incidentes relacionados a assisténcia a satde®*.

Figura 4: Incidentes relacionados a assisténcia a saude

Incidente
Near miss Incidente Incidente
sem dano com dano
Incidente que nao Incidente que Incidente que
atingiu o paciente atingiu o paciente, resulta em dano
mas hio causou ao paciente
dano (Evento Adverso)

Fonte: Proqualis;2012%2.

5.8.2 Consequéncias para o paciente
E o impacto do incidente ou EA sofrido. Nessa parte encontra-se para preenchimento o “GRAU DE
DANO?, isto é, o grau de comprometimento do estado de saude do paciente ocasionado pelo EA. Para
nortear a decisao segue a compreensao sobre cada um dos graus?':
« NENHUM: ndo houve nenhuma consequéncia para o paciente.
« LEVE: o paciente apresentou sintomas leves, danos minimos ou intermediarios de curta duragao
sem interveng¢do ou com uma interven¢do minima (pequeno tratamento ou observacio).
« MODERADO: o paciente necessitou de interven¢do (exemplo: procedimento suplementar ou te-
rapéutica adicional), prolongamento da internagao, perda de fung¢do, danos permanentes ou em

longo prazo.
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«  GRAVE: necessdria intervencao para salvar a vida, grande interven¢do médico-cirurgica ou casou
grandes danos permanentes ou em longo prazo; perturbagao/risco fetal ou anomalia congénita.
+ MORTE (causada pelo EA).

5.8.3 Caracteristicas do paciente

Envolvem os dados demograficos do paciente, tais como idade e sexo, entre outros.

5.8.4 Caracteristicas do incidente/evento adverso
Descreve as questoes COMO, ONDE e QUANDO, além de outras informagdes relevantes para a des-

cricdo do processo que originou o incidente/evento adverso.

5.8.5 Fatores contribuintes

Os fatores contribuintes de um incidente sdo as circunstancias, as agdes ou as influéncias associadas a
origem, ao desenvolvimento ou ao aumento do risco de sua ocorréncia. Esses devem ser conhecidos pela
organiza¢do de modo a orientar o desenvolvimento de agoes preventivas. Podem ser externos ao servigo,
organizacionais, estar relacionados ao staff ou a algum fator do paciente®*.

O Quadro 2 mostra o sistema de fatores para a categorizagdo das raizes dos erros na pratica clinica.

Quadro 2: Sistema de categorizagdo das raizes dos erros

Tipos de Fatores Fatores contribuintes Exemp!os de problemas que
contribuem para os erros

Institucional

Organizacao e gestao

Ambiente de trabalho

Equipe

Individuais

Atividade

Paciente

Econdmico e regulatério
Gestao de servico local

Estrutura organizacional
Politicas de metas e padronizacdes
Cultura de seguranca e prioridades

Quantidade de funcionarios e capacitacao
Disponibilidade de manutencéo de
equipamentos

Suporte administrativo e gerencial

Comunicacdo verbal e escrita
Estrutura da equipe (consisténcia e lideranca)
Supervisdo e coordenagao

Conhecimentos e habilidades
Motivacao e atitude
Saude fisica e mental

Desenho do servico e clareza da estrutura
Disponibilidade e uso de protocolos
Disponibilidade e acuracia dos exames
diagnésticos

Condicao clinica
Linguagem e comunicacao
Personalidade e fatores sociais

Fonte: Adaptado de: Vincent C; 2000%.

Politicas inconsistentes
Problemas financeiros

Falta de sensibilizacdo para as questdes de
seguranga por parte da alta direcdo

Alta carga de trabalho

Dificuldade de obtencao de equipamento
essencial

Redugéo de tempo dedicado ao paciente

Ma comunicagdo entre os profissionais
Falta de supervisao

Falta de conhecimento ou experiéncia
Fadiga e estresse

Indisponibilidade de resultados de exames ou
demora em sua obtencdo
Falta de protocolos e diretrizes claras

Paciente estressado
Barreiras de linguagem
Problemas de comunicacdo
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5.8.6 Consequéncias organizacionais

Refere-se especificamente no impacto do incidente/evento adverso na instituigdo de saude.

5.8.7 Deteccao
Consiste em uma agdo ou circunstincia que resulta na descoberta de um incidente. Os mecanismos de
detecgao podem ser parte do sistema (como o alarme de baixa saturagao no monitor multiparamétrico, um

processo de checagem ou de vigilancia) ou resultar de uma postura de maior “consciéncia” da situagao’.

5.8.8 Fatores atenuantes do dano

Os fatores atenuantes do dano correspondem as agdes que sao adotadas com o objetivo de prevenir ou
moderar a progressao de um incidente de causar dano a um paciente. Sdo importantes no momento em
que a circunstincia que pode causar dano ja comegou, mas ainda ndo gerou dano ou o dano nao atingiu
seu grau maximo possivel. Os fatores de mitigacao podem estar voltados para o paciente (tratamento,
pedido de desculpas), o staff (reunido com o staff e trabalho em equipe), a organizagao (disponibilidade

de protocolos) ou a um agente (corre¢ao do erro de um agente terapéutico)’.

5.8.9 Acoes de melhoria
Sao aquelas que foram realizadas pelo servigo de satide para atenuar o dano. Elas podem se referir

tanto aos pacientes e familiares quanto a institui¢ao.

5.8.10 AcOes para reduzir o risco

Sao aquelas que visam reduzir, gerenciar ou controlar a probabilidade de ocorréncia no futuro de dano
ao paciente decorrente de um incidente. Essas agoes podem ser proativas ou reativas.

Essas acoes podem ser direcionadas ao servico, a gestao, a organizacdo e as tecnologias de saude.

As etapas 1 (tipo de incidente) e 2 (consequéncias para o paciente) foram pensadas para o usudario
do servico de saude. Ja as etapas 3 a 6 (caracteristicas do paciente, caracteristicas do incidente/evento
adverso, fatores contribuintes e consequéncias organizacionais) procuram auxiliar no passo a passo até o
acontecimento do desfecho do incidente/evento adverso.

Com relagdo a etapa 5 (fatores contribuintes), cabe esclarecer que para a ocorréncia de um incidente
pode existir uma combinagao de fatores contribuintes na presta¢ao do atendimento. Por exemplo: um
incidente provocado por falha na administragdo do medicamento pode ter como fatores contribuintes
fadiga e informagdes ilegiveis.

As etapas subsequentes, isto ¢, etapas 7 a 10 (detecgdo, fatores atenuantes do dano, agdes de melhoria
e agdes para reduzir o risco) sao aquelas dedicadas a descri¢ao das medidas adotadas para a prevencao e

controle do incidente/evento adverso nos servicos de satde.

5.9 Por que deve feita a investigacao de incidentes relacionados a assisténcia a
saude?
A investigagao de incidentes e EAs promove a melhoria dos processos de trabalho e diminui as chances,

por meio de aprendizagem continua, de uma nova ocorréncia desses nos servigos de satde.
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5.10 Como realizar a investigacao de incidentes/eventos adversos?

Esse item faz mengao ao processo geral de investigacao, analise e recomendagdes para agao. Os conceitos
aqui descritos para condugao da investigagdo foram adaptados do Protocolo de Londres® para utiliza¢ao
do sistema de informagdo Notivisa - modulo EAs.

A investigagao deve ser conduzida de modo a fazer transparecer pontos criticos do processo que leva-
ram ao incidente/evento adverso, sem procurar culpados. O cuidado deve ser redobrado para preservar
os funciondrios e os envolvidos com o incidente/evento adverso.

As seguintes etapas devem ser seguidas para a condugdo da investigacdo do incidente e analise de
processos®: 1) Identificagdo e decisao de investigar; 2) Selecao de pessoas para composi¢do do time de
investigagao; 3) Organizagao e coleta de dados; 4) Determinagao da ordem cronoldgica do incidente;
5) Identificagao das caracteristicas do incidente; 6) Identificagdo dos fatores contribuintes; e 7) Elaboragao
de recomendagdes e desenvolvimento de um plano de agéo.

O fluxograma da Figura 5 mostra as etapas que integram a investigacdo na abordagem do risco. O
detalhamento de cada uma delas se encontra separado por se¢oes (A a G).

Figura 5: Fluxograma para a investigacao de incidentes e andlise de processos

A

Fonte: Adaptado de: Taylor- Adams S, Vincent C.; 200424,
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5.10.1 Identificacdo e decisao de investigar (Secao A)

A decisao para iniciar a investigacdo se baseia na natureza e na escala das consequéncias. Alguns inci-
dentes precisam ser investigados imediatamente, enquanto outros podem esperar por mais algum tempo.
A decisao sobre isso precisa ser conhecida pelo NSP para ndo perder o timing dos acontecimentos e por
em risco a investigagao.

Em decidindo o que e quando investigar, sera necessario levantar o que aconteceu, conhecer o estado
clinico do paciente e como os funcionarios do servico de satide envolvidos estio se sentindo, além de lidar
com as pressoes externas (como da midia e de familiares). Cada servigo precisa especificar claramente

quais as circunstancias em que é necessario investigar, além das ja especificadas nesta publicagao.

5.10.2 Selecao de pessoas para composicao do time de investigacao (Se¢ao B)

Um time de investigacao precisa ter expertise suficiente para a condugao da investigagdo. O nimero
de componentes pode variar de trés a quatro pessoas, além do coordenador do time.

O ideal é que a equipe destacada para a investigagdo se dedique a essa atividade até o final do processo
de investigacao do incidente e andlise.

Um time ideal de investigacao de incidentes deve incluir:

o Experts em investigacao e analise;

+ Funcionario de gestdo clinica;

« Funcionario de gestdo de unidades (diretor médico, direcdo da enfermagem, entre outros);

« Funcionario do setor no qual ocorreu o incidente (ndo pode ser aquele envolvido no incidente);

» Consultor externo, se necessario.

5.10.3 Organizacao e coleta de dados (Secao C)

O objetivo da coleta de informagdes é organizar informagdes seguras sobre o evento adverso/incidente,
por meio da obtengédo de: informagdes mais precisas sobre a descri¢do do fato, incluindo a sequéncia de
eventos que possibilitaram o erro; estabelecimento de uma linha de investigacdo para o time destacado
e identificacdo de procedimentos relevantes para a ocorréncia do incidente ou que possam ser alvo de
melhorias.

Todos os fatos, conhecimentos e documentos relacionados a ocorréncia dos incidentes precisam ser
levantados com a maior brevidade possivel para a obten¢ao dos dados referentes a cronologia do incidente/
evento adverso. Dessa forma, devem ser coletados(as):

« Registros da assisténcia (médica, de enfermagem e farmacéutica, no caso de atengdo farmacéutica,

entre outros);

o Documentos relacionados ao incidente (protocolos e procedimentos);

 Declaragdes extraidas imediatamente apos o incidente/evento adverso;

« Condugao de entrevistas com todos os envolvidos no incidente (familia, paciente, funcionarios
do setor no qual ocorreu o incidente, funcionarios de outros setores que atendem ao setor onde
aconteceu o incidente, entre outros);

« Evidéncias fisicas, se possivel (medicamentos, bomba de infusao, e outros);

« Equipamentos, inclusive os de seguranga, envolvidos no incidente;
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« Informagdes relevantes que afetaram o evento (se a equipe estava capacitada, fadiga dos envolvi-
dos, entre outros).

O uso de planilhas ou tabelas pode auxiliar na organizagdo da cronologia do incidente de forma mais

objetiva. O Quadro 3 mostra um exemplo de incidente envolvendo falha no uso de medicamento em

servico de saude.

Quadro 3: Organizagao dos fatos e dos dados envolvidos em falha no uso de medicamento em servico
de saude

Data de Data de

Inadcoante Fonte da informacao solicitacao do | recebimento Ond.e esta
n arquivado?
documento | do documento
1 Copia do formulario do incidente n° 1: 24/01/2014 25/01/2014 NSP
falha envolvendo medicamento
1 Anotagdes de enfermagem 24/01/2014 26/01/2014 NSP
1 Anotagbes médicas 24/01/2014 24/01/2014 NSP
1 Ordem de manipulacdo do medicamento 24/01/2014 24/01/2014 Farmacia

Fonte: Adaptado de: Taylor- Adams S, Vincent C.; 200424,

5.10.4 Obtencao de declaracoes

As declaragdes dos envolvidos podem ser uma fonte ttil de informagdo se guiadas por elementos
essenciais.

As declaragdes precisam conter o relato (claro e objetivo) individual da sequéncia e ordem cronol6-
gica da ocorréncia do evento, com informagdes sobre o envolvimento do funciondrio com o incidente e
as dificuldades encontradas bem como os problemas evidenciados. Citam-se como exemplos problemas
com o equipamento e dificuldades na realizagio da atividade. Outros problemas, como falta de suporte
ou supervisdo, quando relatados, precisam ser mais bem discutidos nas entrevistas.

Todas as declaragdes devem estar integradas com outras fontes de informacao, tais como, protocolos,

manuais, iniciativas para a melhoria da qualidade, e outros.

5.10.5 Condugao de entrevistas

A entrevista deve ser conduzida de forma particular, em local diferenciado da ocorréncia do incidente/
evento adverso. Pode-se deixar a critério do entrevistado a preferéncia de estar ou nao acompanhado por
algum colega ou familiar, no caso de paciente.

Fazer qualquer julgamento prévio podera interferir no resultado da entrevista.

Cabe ressaltar que a coleta de dados por meio de entrevistas ¢ uma tarefa dispendiosa. Por isso, essa
abordagem deve ser utilizada para coleta de dados de eventos graves ou 6bitos ou somente quando as
pessoas envolvidas possam ser facilmente abordadas. Caso as entrevistas ndo possam ser realizadas, outras
fontes devem ser buscadas.

A Figura 6 apresenta as fases que precisam ser seguidas para o sucesso da entrevista.
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Figura 6: Fluxograma para realizagdo de entrevista

Fonte: Adaptado de: Taylor- Adams S, Vincent C.; 2004 2%

5.10.6 Determinacao da ordem cronoldgica do incidente (Secao D)

As entrevistas, declaragdes das pessoas diretamente envolvidas no incidente/evento adverso e a revisao
de documentos auxiliam na identificagao do que aconteceu e quando aconteceu. O time de investigacao
precisara se certificar que as informagdes obtidas estao integradas e que qualquer discrepancia ou desa-
cordo foram claramente identificados.

E util utilizar um mapa da ordem cronolégica especialmente por ser um trabalho realizado em grupo.
Nesse mapa, podem ser acrescentados os fatores contribuintes a cada ponto no tempo.
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Algumas maneiras de se obter esse mapa sdo exemplificadas a seguir:

5.10.6.1 Narrativa da ordem cronolégica

Tanto as entrevistas quanto os dados encontrados por meio de documentagido mostram uma narrativa
de eventos, evidenciando as dificuldades e os problemas encontrados até a ocorréncia do incidente/evento
adverso. A narrativa da ordem cronoldgica é sempre necessaria no relato final do incidente.

Exemplo:

Segunda-feira, 10 de fevereiro de 2014, 09h10min
e Paciente A sofre uma parada cardiorrespiratoria. A enfermagem do andar detecta o problema.

Segunda-feira, 10 de fevereiro de 2014, 10h50min
e Foi detectado que o paciente A recebeu dose do medicamento A duas vezes superior a dose maxima didria.

5.10.6.2 Timeline
O timeline mostra o monitoramento do incidente e permite que os investigadores descubram qualquer
parte do processo onde o problema possa ter ocorrido. Essa abordagem ¢ ttil especialmente quando todo

o grupo esta trabalhando em conjunto para gerar a ordem cronoldgica.

Exemplo:
Preparodo  => preparo == medicacato  => parada => obito
medicamento interrompido errada respiratoria
administrada
12h00min 12h45min 13h15min 13h30min 13h45min

Tabela tempo x pessoa
A tabela tempo x pessoa permite acompanhar a movimentagao das pessoas antes, durante e depois

do incidente/evento adverso.

Exemplo:
Médico Com o paciente Estar médico Estar médico Com o paciente
Chefe da enfermaria Na sua sala Na sua sala Com o paciente Com o paciente
Enfermeira Com o paciente Com o paciente Com o paciente Com o paciente
Fluxograma

O fluxograma mostra um quadro com a movimentag¢do das pessoas, materiais, documentos ou infor-
magoes dentro do processo. Na determinagdo da sequéncia dos eventos, ¢ util desenvolver um fluxograma
separado que ilustre a sequéncia dos eventos: 1) documentados segundo normas e procedimentos; 2) que

aconteceram durante o incidente; 3) que ocorreram apos o evento.
5.10.7 Identificacao da classificacdo do tipo de incidente (Secao E)

Depois da ordem cronoldgica dos fatos estarem bem definidas por toda a equipe, é hora de identificar

a classificagao do tipo de incidente (como descrito no Notivisa). A equipe deve se certificar que todas as
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caracteristicas sdo agoes especificas ou omissoes por parte do staff, e ndo observagdes gerais da qualidade
do cuidado.

E importante que nesse momento todos os envolvidos, inclusive os envolvidos no incidente/evento
adverso, sejam estimulados a se envolverem na busca de melhoria do processo e ainda, aprimorar a dis-
cussao sobre o levantamento dos dados.

Varias técnicas podem ser aplicadas nesse momento, tais como, brainstorming e FMEA.

5.10.8 Identificacao dos fatores contribuintes (Secao F)

Nessa etapa, deve-se associar a cada caracteristica do incidente um fator contribuinte. Essa é uma
forma de visualizar os varios fatores que podem afetar o processo de trabalho.

Se na etapa E um grande nimero de fatores for encontrados, é melhor selecionar um nimero menor
considerado pela equipe como o mais relevante.

Deve-se ter consciéncia que cada falha (caracteristicas do incidente) pode apresentar uma série de
fatores contribuintes associados.

O diagrama de Ishikawa e o mapa de ordem cronoldgica podem ser utilizados como ferramentas para

essa etapa.

5.10.9 Elaboracao de recomendacoes e desenvolvimento de um plano de acao (Se¢ao G)

As etapas E e F sao de fundamental importancia e a conclusao de ambas significa que a investiga¢do
esta completa.

O proximo e ultimo passo é gerar as recomendagdes e promover as estratégias para abordar as fraquezas
do sistema detectadas.

O plano de agao deve ser elaborado e incluir as seguintes informagdes*:

« Priorizagdo dos fatores contribuintes em termos de importancia para a falha no processo;

» Lista das acdes voltadas para os fatores contribuintes;

« Identificagao dos responsaveis pela implantacao das agoes;

+ Identificagao do tempo necessario para a execugao;

« Identificacdo dos recursos necessarios;

 Evidéncias de que cada etapa foi cumprida;

+ Identifica¢ao do tempo de avaliagdo da efetividade do plano de agao.

Alguns incidentes poderao necessitar de um maior tempo de investigacdo além de grande mudanca
local, com envolvimento de maiores recursos econdmico e de infraestrutura. Por isso, para promover a
mudanga, é importante que as recomendagdes estejam sob comando de um pequeno grupo, time local,
departamento ou diregdo, com o apoio da diregdo e gestores para que as mudangcas sejam relevantes para
a drea, promovendo a aprendizagem e o envolvimento de toda a equipe.

Indiretamente se alcan¢a a promogao da cultura do paciente ao visualizar agdes positivas e retorno

sobre a investigacao do incidente em servigos de satde.
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Monitoramento das notificacdes pelo NSP

O monitoramento das notificagdes sera feito mediante a anélise dos dados pelo NSP.

O gestor do Notivisa pode realizar o devido acompanhamento de todos os eventos por meio de fer-
ramentas contidas no sistema.

Todas as informagdes e 0 passo a passo para acompanhamento estao disponiveis em publicagoes dis-

ponibilizadas pela Anvisa (www.anvisa.gov.br) para manuseio do sistema de informagao.
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6. CONSIDERACOES FINAIS

A implanta¢ao dos NSPs e o desenvolvimento dos PSPs consistem em um processo dinamico, continuo
e crucial para a boa governanga dos servigos de saude.

No servico de saude, o NSP ¢ a instancia responsavel pelo diagndstico, priorizagao, gestao dos riscos
e notificagao dos incidentes ao SNVS, contribuindo para o fortalecimento do sistema e tornando mais
seguro o cuidado em saude.

A Anvisa espera que o conteudo desse guia, envolvendo as regulamentagdes sanitarias, as ferramen-
tas de gestao de riscos e a metodologia de investigagdo de incidentes, possa ser utilizado para a exitosa
implanta¢ao do NSP e execugdo do PSP, promovendo a adesao de gestores, profissionais que atuam na

area da saude e de vigilancia sanitaria as boas praticas de seguranga do paciente nos servigos de satde.
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GLOSSARIO

« Boas praticas de funcionamento do servigo de satide: componentes da garantia da qualidade que
asseguram que os servicos sao ofertados com padrdes de qualidade adequados.

+ Brainstorming: expressao inglesa formada pela jungdo das palavras brain, que significa cérebro,
intelecto, e storm, que significa tempestade (“tempestade de ideias”). Tem como finalidade explo-
rar uma grande quantidade de ideias de um grupo, em um momento em que ainda ndo existe co-
nhecimento das causas e solugdes de problemas. Ao final, apenas as ideias que se relacionam com
o foco da questdo sdo selecionadas e agrupadas, a fim de serem trabalhadas pela equipe.

« Cultura da seguranca: conjunto de valores, atitudes, competéncias e comportamentos que de-
terminam o comprometimento com a gestdo da saude e da seguranca, substituindo a culpa e a
punigdo pela oportunidade de aprender com as falhas e melhorar a atengao a saude.

« Dano: comprometimento da estrutura ou fungdo do corpo e/ou qualquer efeito dele oriundo, in-
cluindo doengas, lesdo, sofrimento, morte, incapacidade ou disfungédo, podendo, assim, ser fisico,
social ou psicoldgico.

« Evento adverso: incidente que resulta em dano a satde.

« Garantia da qualidade: totalidade das agdes sistematicas necessarias para garantir que os servigos
prestados estejam dentro dos padrdes de qualidade exigidos para os fins a que se propdem.

+ Gestao de risco: aplicagdo sistémica e continua de politicas, procedimentos, condutas e recur-
sos na identificagdo, andlise, avaliagdo, comunica¢io e controle de riscos e eventos adversos que
afetam a seguranga, a saide humana, a integridade profissional, o meio ambiente e a imagem
institucional.

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

« Near miss: incidente que nao atingiu o paciente.

» Nucleo de seguranga do paciente: instancia do servico de satde criada para promover e apoiar a
implementacao de agdes voltadas a seguranca do paciente.

« Plano de seguranca do paciente em servigos de satide: documento que aponta situagoes de risco
e descreve as estratégias e agoes definidas pelo servigo de saude para a gestao de risco visando a
prevencao e a mitigacao dos incidentes, desde a admissdo até a transferéncia, a alta ou o dbito do

paciente no servigo de saude.
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Seguranca do paciente: reducio, a um minimo aceitavel, do risco de dano desnecessario associa-
do a atengdo a saude.

Servigo de satide: estabelecimento destinado ao desenvolvimento de agdes relacionadas a promo-
¢do, protecao, manutencao e recuperagao da saude, qualquer que seja o seu nivel de complexida-
de, em regime de internagdo ou nao, incluindo a atengdo realizada em consultérios, domicilios e
unidades moveis.

Tecnologias em saude: conjunto de equipamentos, medicamentos, insumos e procedimentos uti-
lizados na atencdo a saude, bem como os processos de trabalho, a infraestrutura e a organizacao

do servico de saude.



ANEXOS

ANEXO |
EVENTOS GRAVES'

1. Eventos relacionados aos procedimentos cirdrgicos

Cirurgia ou outro procedimento invasivo realizado no sitio errado.

Cirurgia ou outro procedimento invasivo realizado no paciente errado.

Realizagao de cirurgia ou outro procedimento invasivo errado em um paciente.
Retenc¢ao nao intencional de corpo estranho em um paciente ap6s cirurgia ou outro pro-
cedimento invasivo.

Obito intra-operatério ou imediatamente pos-operatério / poés-procedimento em
paciente ASA Classe 1.

2. Eventos relacionados a produtos

Obito ou lesdo grave de paciente associados ao uso de medicamentos.

Obito ou lesdo grave de paciente associados ao uso de produtos para satde.

Obito ou evento grave associado ao uso de produtos bioldgicos (vacina e hemoderivados,
sangue e hemocomponentes, outros tecidos e células) contaminados.

Obito ou lesio grave de paciente associados ao uso de produto em desacordo com a

indicagao do fabricante (conforme registrado na Anvisa).

3. Eventos relacionados a protegdo do paciente

Alta ou liberagao de paciente de qualquer idade que seja incapaz de tomar decisoes, para
outra pessoa ndo autorizada.

Obito ou lesdo grave de paciente associado a fuga do paciente.

Suicidio de paciente, tentativa de suicidio ou dano autoinfligido que resulte em lesdo séria

durante a assisténcia dentro do servico de saude.

4. Eventos relacionados a gestao do cuidado

Obito ou lesdo grave de paciente associados a erro de medicagio (ex.: erros envolvendo
prescri¢do errada, dispensagido errada, medicamento errado, dose errada, paciente errado,
hora errada, velocidade errada, preparagdo errada, via de administragao errada).

Obito ou evento adverso grave associado a erro transfusional.
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Obito ou lesio grave materna associada ao trabalho de parto ou parto em gestagdo de
baixo risco.

Obito ou lesdo grave de paciente associados & queda durante a assisténcia dentro do ser-
vico de saude.

Qualquer ulcera de pressao estagio 3, 4 ou ndo classificavel adquirida apds internagao/
comparecimento no servigo de saude.

Obito ou lesdo grave de paciente associados a embolia gasosa durante a assisténcia dentro
do servico de satde.

Inseminagao artificial com o esperma do doador errado ou com o évulo errado.

Obito ou lesdo grave de paciente resultante de perda irrecuperavel de amostra biol4gica
insubstituivel.

Obito ou lesdo grave de paciente resultante de falha no seguimento ou na comunicagio de

resultados de exames de laboratdrio, patologia ou radiologia.

5. Eventos ambientais

Obito ou lesdo grave de paciente ou colaborador associado a choque elétrico durante a
assisténcia dentro do servico de saude.

Qualquer incidente no qual sistema designado para fornecer oxigénio ou qualquer outro
gas ao paciente nao contenha gas, contenham o gas errado ou estejam contaminados com
substéncias toxicas.

Obito ou lesdo grave de paciente ou colaborador associado a queimadura decorrente de
qualquer fonte durante a assisténcia dentro do servico de satde.

Obito ou lesdo grave de paciente associados ao uso de contengio fisica ou grades da cama

durante a assisténcia dentro do servico de saude.

6. Eventos radioldgicos

Obito ou lesdo grave de paciente ou colaborador associado a introdugido de objeto metd-

lico em drea de Ressonancia Magnética.

7. Eventos criminais potenciais

Qualquer tipo de cuidado prescrito ou prestado por qualquer um se fazendo passar por
médico, enfermeiro, farmacéutico ou por outro prestador de cuidado de satde licenciado.
Sequestro de paciente de qualquer idade.

Abuso ou agressao sexual de paciente ou colaborador dentro ou nas proximidades do
servico de saude.

Obito ou lesdo grave de paciente ou colaborador resultante de agressio fisica (espanca-

mento) que ocorra dentro ou nas proximidades do servigo de saude.

*Fonte: Adaptado de: NQF; 2011,
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