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APRESENTACAOQ

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 saide 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 servi¢os de satide e o
uso das tecnologias disponiveis para o cuidado.

A partir de 2004, a Anvisa incorporou ao seu escopo de atuagéo, as agdes previstas na Alianga Mun-
dial para a Seguranga do Paciente, da Organizagao Mundial de Satude (OMS), da qual o Brasil faz parte.

Desde entdo, a Agéncia vem intensificando suas atividades no campo de servigos de satide em parceria
com o Ministério da Saude (MS), a Organizagdo Pan-Americana da Saude (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
a vigilancia e controle de eventos adversos (EA), incluindo as infecgdes relacionadas a assisténcia a saade
(IRAS), em busca de uma atengao qualificada a saude.

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

Assim, normativas que tratam da prevengdo e controle de EA relacionados a assisténcia a sadde,
como as IRAS, e agoes voltadas para a garantia da seguranga no uso das tecnologias, como a institui¢ao
da vigildncia pés-uso e pos-comercializacao, dada pela Portaria MS n°. 1660, de 22 de julho de 2009, tem
sido instituidas no pais.

O Programa Nacional de Seguranga do Paciente (PNSP), instituido no Brasil pela Portaria GM n°. 529,
de 1 de abril de 2013, as diretrizes de organizagdo do modelo de assisténcia em Redes de Atencéo e, ainda,
a publica¢do da Politica nacional de Aten¢do Hospitalar (PNHOSP), demonstram o comprometimento
governamental com o tema. Essas iniciativas contribuem para a qualificagao dos processos de cuidado e
da prestagdo desses servicos em todos os estabelecimentos de satude do territério nacional, promovendo
maior seguranga para pacientes, profissionais de satide e ambiente de assisténcia a saude.

Conferindo institucionalidade e responsabilizagao para se obter a seguranga do paciente, faz-se neces-

sario, no ambito dos estabelecimentos de sauide, que se organizem e se efetivem o Nucleo de Seguranga do
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Paciente (NSP), com a atribui¢do de elaborar o Plano de Seguranca do Paciente (PSP) nos termos definidos
pelo PNSP, demonstrando assim, o compromisso e planejamento institucional dos ambientes de cuidado
em sistematizar as praticas que podem incorrer em maiores riscos aos pacientes. Neste contexto, é de
grande valia o conhecimento sobre ferramentas de gestdo de risco, protocolos de seguranga e demais ins-
trumentos que favorecem a incorporagao de indicadores e promovem a cultura da segurancga do paciente.

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

Ainda em 2013, foi publicada a RDC n°. 53, de 14 de novembro de 2013, que alterou o artigo 12 da
RDC ne. 36/2013, prorrogando os prazos para a estruturagdo dos NSP, elaboragdo do PSP e notifica¢ao
mensal dos EA, contados a partir da data da publicagdo da norma.

Recentemente, foi disponibilizado pela Anvisa, o Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranca
do Paciente em Servigos de Satide - Monitoramento e Investigacao de Eventos Adversos e Avaliagdo de
Praticas de Seguranga do Paciente, cujo objetivo ¢ identificar e minimizar riscos, corroborando com a
prevencao de danos ao paciente em servicos de saude. O Plano reforca, especialmente, a importancia da
vigilancia, monitoramento e investigagao dos incidentes relacionados a assisténcia a satide pelos NSP dos
servicos de satde.

Esta publicagdo tem como objetivos disponibilizar informagdes para a constituicao do NSP, de forma
a atender ao Art. 5° da RDC n°. 36/2013 e instrumentalizar a equipe do Nucleo na operacionalizagdo
de agoes e estratégias para a promogdo da seguranga do paciente previstas na norma, além de orientar a
vigilancia e o monitoramento de incidentes relacionados a assisténcia a saude, incluindo os EA.

A Anvisa espera com esta publicagdo proporcionar aos gestores, educadores, profissionais de saude
e profissionais do SNVS, uma sintese dos passos necessarios para o processo de implantagdo do NSP,
contribuindo para a minimizagao de riscos, a incorporagao das praticas de seguranca do paciente e a

melhoria da qualidade do cuidado prestado nos servicos 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 de Saide (OMS) estima que danos a satide ocorram em dezenas de milhares de
pessoas todos os anos no mundo. Dados do Instituto de Medicina (IOM) dos Estados Unidos da América
(EUA) indicam que erros associados a assisténcia a satde causam entre 44.000 e 98.000 disfung¢des 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 (EA) no Brasil é alta. A ocorréncia
deste tipo de incidente no pais ¢ de 7,6%, dos quais 66% sdo considerados evitaveis’.

Diversos paises no mundo tém o seu sistema de vigilancia sobre as tecnologias em satide com o propdsito
de melhorar a satde e a seguranca dos pacientes e usudrios por meio da reducdo da possibilidade de
ocorréncias de EA, das recorréncias desses eventos em varios lugares ou momentos. Para tanto, além de
promoverem praticas seguras de cuidado, estimulam no ambito do monitoramento e da regulagao, que
usudrios e fabricantes informem prontamente as autoridades em satide, os danos e agravos decorrentes da
utilizagao das tecnologias e, em decorréncia das informagdes obtidas, procedam a avaliagao dos incidentes
notificados e, quando apropriado, a comunicacao dos riscos, visando a prevencao de reincidéncias de
eventos®.

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

Com o propdsito de ampliar as agoes de seguranca e qualidade em servigos de satide a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) publicou a Resolugdo 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
servicos de saude, definindo padrdes minimos para o funcionamento destes servigos, fundamentados na
qualificagdo, na humanizagao da atencao e gestao e na reducdo e controle de riscos aos usudrios e meio
ambiente’.

Em abril de 2013, foi lan¢ado o Programa Nacional de Seguranga do Paciente (PNSP), pelo Ministé-
rio da Satde (MS), por meio da publicagdo da Portaria n°. 529, de 1 de abril de 20136. Entende-se por

1
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Seguranca do Paciente a “redugdo, a um minimo aceitavel, do risco de dano desnecessario associado a
atencdo a saude’®.

O PNSP visa, especialmente, prevenir, monitorar e reduzir a incidéncia de EA nos atendimentos pres-
tados, promovendo melhorias relacionadas a seguranca do paciente e a qualidade em servigos de saude
do pais®. Cabe ressaltar que EA é o “incidente que resulta em dano a satde”. Tais eventos causam prejuizos
ao paciente, familiares e a todo sistema de saude 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 implementagao de iniciativas
voltadas a seguranga do paciente, por meio dos Nucleos de Seguranca do Paciente (NSP) dos servigos
de saades.

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.

Na sequéncia, foram publicados pelo MS, Anvisa e Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), seis protocolos
basicos de seguranga do paciente: pratica de higiene das maos; seguranga na prescri¢ao, uso e adminis-
tragdo de medicamentos; identificacdo dos pacientes; prevencao de quedas e ulceras (lesdes) por pressao
e cirurgia segura®®.

Na busca do fortalecimento da vigilancia e do monitoramento dos incidentes relacionados a assisténcia
a saude, a Anvisa disponibilizou em 2015, o Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranga do
Paciente em Servicos de Satide - Monitoramento e Investigagao de Eventos Adversos e Avaliagao de Praticas
de Seguranga do Paciente. O objetivo deste Plano ¢ identificar e minimizar riscos, visando a prevengao
de danos aos pacientes em servigos de saude'.

Esse conjunto de regulamentagdes nacionais e de agdes das praticas de vigilancia sanitaria tendem a
reforgar o importante papel do NSP como instancia promotora de prevengao, controle e mitigacao de

incidentes, em especial de EA danosos ao paciente 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 ¢é “a instancia do servigo de satide 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 implementa¢ao de iniciativas voltadas
a segurancga do paciente em diferentes areas da atengdo, organizagao e gestdo de servicos de satde, por
meio da implantagdo da gestao de risco e de NSP nos estabelecimentos de saude®.

E fungido primordial do NSP a integracdo das diferentes instancias que trabalham com riscos na
instituicao, considerando o paciente como sujeito e objeto final do cuidado em satde. Isto ¢, o paciente
necessita estar seguro, independente do processo de cuidado a que ele estd submetido. Ainda, consiste
em tarefa do NSP, promover a articulacdo dos processos de trabalho e das informagdes que impactem

nos riscos ao paciente.

2.2 Quem deve instituir o Nucleo de Seguranca do Paciente?

Os NSP devem ser estruturados nos servigos de satide publicos, privados, filantrépicos, civis ou mili-
tares, incluindo aqueles que exercem agdes de ensino e pesquisa’.

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

Os consultdrios individualizados, os laboratdrios 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 servicos 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 os incidentes relacionados a assisténcia, incluindo os EA, podem ocorrer em to-
dos os servicos de satide, e mesmo aqueles que nao sdao obrigados a seguir as determinagdes da RDC n°.
36/20137, envolvendo a estruturagao de um NSP, podem instituir agdes voltadas a seguranga do paciente.

Dentro do servigo de saude, a diregdo ¢ a responsavel pela nomeagao e composi¢ao do NSP, conferindo
aos seus membros, autoridade, responsabilidade e poder para executar as agoes do Plano de Seguranga
do Paciente (PSP).

13
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A conformagdo dos NSP 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 da seguranga do paciente, é aconselhavel que os NSP hospitalares
estejam vinculados diretamente a diregdo e que tenham uma agenda periédica com setores assistenciais
(diregdo técnica assistencial, de enfermagem e farmacéutica) e nao assistenciais (engenharia hospitalar,

compras, servi¢o de higiene e limpeza, hotelaria).

2.3 Por que instituir o Nucleo de Seguranca do Paciente?

O NSP deve ser instituido nos servigos de saide com o intuito ser uma instancia responsavel por
apoiar a dire¢ao do servi¢o na condugdo das agdes de melhoria da qualidade e da seguranca do paciente.

O NSP deve adotar os seguintes principios e diretrizes”:

+ A melhoria continua dos processos de cuidado e do uso de tecnologias da satde;

+ A disseminagio sistematica da cultura de seguranca;

» A articulagdo e a integra¢ao dos processos de gestao de risco;

o A garantia das boas praticas de funcionamento do servico de saude dentro de seu

ambito de atuacio.

O funcionamento dos NSP nos servigos abrangidos por essa RDC é compulsoério, cabendo aos érgaos
de vigilancia sanitdria local (municipal, distrital ou estadual) a fiscalizagdo do cumprimento dos regula-
mentos sanitdrios vigentes.

Segundo o artigo 13 da RDC n°. 36/2013’, a nao estruturagdo do NSP constitui-se em uma infragao
sanitdria, 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 Como deve ser constituido o Nucleo de Seguranca do Paciente?

O NSP deve ser constituido por uma equipe multiprofissional, minimamente composta por médico,
farmacéutico e enfermeiro e capacitada em conceitos de melhoria da qualidade, seguranga do paciente
e em ferramentas de gerenciamento de riscos em servigos de saude. Preferencialmente, o NSP deve ser
composto por membros da organizagdo que conhecam bem os processos de trabalho e que tenham perfil
de lideranga.

A composi¢do do NSP pode variar de institui¢do para instituigdo. Dado seu carater articulador, é in-
teressante que o NSP tenha representantes ou trabalhe com profissionais vinculados as areas de controle
de infecc¢ao, geréncia de risco, qualidade, farmacia hospitalar e servico de enfermagem, entre outros. Cabe
ressaltar, ainda, que outras instancias existentes dentro dos servigos de satide e relacionadas a seguranga
do paciente podem atuar como membros consultivos do NSP, tais como: Nucleo de Satde do Trabalhador;
Geréncia de Residuos; Comissdo de Biosseguran¢a; Comissdo de Padroniza¢ao de Materiais; Comissao
de Protegao Radioldgica; Comissao de Mortalidade Materna e Neonatal; Comité Transfusional; Comissao

Interna de Prevencdo de Acidentes, entre outras.
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Figura 1: Modelo de composi¢do do Nucleo de Seguranga do Paciente em servigo de saude.
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Legenda: Azul: composicdo do NSP; verde: instancias consultivas;

O coordenador do NSP deve ser um profissional vinculado a institui¢ao, com disponibilidade de

tempo continuo e com experiéncia em qualidade e seguranca do paciente, contando com boa aceitagao

pela equipe multiprofissional.

Nao ha proibi¢ao legal ou técnica para que as atribui¢ées do NSP sejam incorporadas por outras

comissdes ja existentes. Essas atribuigdes devem estar formalmente descritas em regimento interno da

comissao ou publicadas em Diario Oficial, sendo esta tltima opgao aplicada apenas aos servigos publicos.

2.5 Como implantar o Nicleo de Seguranca do Paciente?

As seguintes etapas podem ser previstas para a implantagao
1. Decisao; e
2. Planejamento e Preparagao.

do NSP:
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2.5.1 Etapa 1: Decisao

A decisao da autoridade maxima do servigo de satde pela qualidade e seguranga do paciente é a etapa
primordial para que ocorra o processo de implanta¢ao do NSP. Esta disposi¢ao é de suma importancia para
o alcance dos objetivos do PSP, uma vez que todas as etapas para implantacdo, manuten¢ao 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
capacitagdo 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 implantacdo do PSP, bem como ter no¢io dos
custos associados ao processo.

O envolvimento da autoridade maxima pode ser expresso por meio de comunicagdo formal e divul-
gacao local da constituigdo do NSP e do PSP, a fim de facilitar a compreensao destes por toda equipe
multiprofissional do servigo de satde. Assim, a formaliza¢ao local do NSP significa comprometimento
da alta diregdo com a seguranga em todos os niveis, do operacional as liderangas.

Cabe ressaltar que o NSP atua como ldcus estratégico da seguranca do paciente e sua implantagao
implica agdes a partir de uma agenda especifica, sempre em articulagdo com as outras instancias e com
papel catalisador para disseminagao da cultura de seguranca.

Lembre-se:

1. Sdo importantes o0 empenho e o comprometimento da alta dire¢do da instituicao.

2. A formalizagdo, a comunicagao formal e a intensa divulgagao local da constituigao do NSP sao os

primeiros passos para o comprometimento da alta diregdo com a seguranga do paciente.

3. O envolvimento da autoridade maxima pode ser expresso por meio do engajamento real com os

objetivos do PSP e o quanto a agenda do NSP ¢ assumida pela lideranga e executada na instituigéo.

2.5.2 Etapa 2: Planejamento e Preparacao
O Planejamento e Preparacao ¢ parte crucial de uma implantagdo exitosa do NSP.

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

2.5.2.1 Aspectos administrativos

Nesta etapa a dire¢do da instituicdo deverda nomear o NSP, por meio de documento de nomeagéo
(Portaria, Ato e outros), indicando os integrantes e incluindo um profissional responsavel pelo NSP com
participagdo nas instancias deliberativas do servigo de saude (Coordenador).

No documento de nomeagdo devera estar explicito que a autoridade maxima do servico de saude
confere, aos componentes do NSP, autoridade, responsabilidade e poder para executar a implantagdo e o
desenvolvimento das acdes do PSP.

O Coordenador do NSP ¢é o principal contato da instituicdo com a equipe do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS).
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2.5.2.2 Aspectos técnicos

A equipe do NSP deve ter representatividade e articulagio, dentro do servigo de satde, a depender do
escopo de agoes/perfil assistencial desenvolvido pelo servigo.

Reunides do NSP sdo necessdrias para discutir as agdes e estratégias para o PSP e devem estar de-
vidamente documentadas (atas, memorias, lista de presenca e outros). Outros profissionais devem ser
identificados e envolvidos, tais como, gerentes, chefes de unidades e profissionais respeitados e influen-
tes ou que se destacam em uma determinada drea, e que podem envolver outros profissionais no tema
Seguranca do Paciente.

A realizagao de reunides regulares do NSP com as demais instancias que gerenciam aspectos da qua-
lidade e da seguranca do paciente, reguladas por legislacao especifica e representadas ou nao no NSP,
tais como, a Comissao de Controle de Infec¢ao Hospitalar (CCIH), Comissdo de Revisdo de Prontuario,
Comissio de Andlise de Obitos, Comissio de Farmdcia e Terapéutica (CFT), Comissdo de Padronizagao
de Materiais, Geréncia de Risco, Nucleo de Saude do Trabalhador, entre outras, é crucial para o cumpri-
mento das atribuicoes do NSP'>"%,

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

tal devem estar indicadas no PSP.

2.5.2.3 Aspectos relacionados a formacao dos membros do NSP

A capacitagdo dos profissionais que compoem o NSP devera ocorrer durante o periodo da jornada de
trabalho, necessitando constar a comprovagdo em documento comprobatério com data, carga horaria,
conteudo programatico, nome e formagao do instrutor e nome e assinatura dos profissionais capacitados.

Os seguintes assuntos devem estar contemplados no contetido programatico, pelo menos:

+ Qualidade e Seguranga do Paciente;

« Regulamentagdes sobre Qualidade e Seguranga do Paciente;

« Principios Basicos em Seguranca do Paciente;

« Tipos de EA Relacionados a Assisténcia a Saude;

« Protocolos de Seguranga do Paciente;

» Indicadores de Seguranca do Paciente;

o Estratégias para a Melhoria da Qualidade e Seguranga;

o Cultura de Seguranga;

« Nucleo de Segurancga do Paciente;

 Plano de Seguranca do Paciente;

o Gestao de Riscos;

o Sistema de Notificagdo de Incidentes;

« Investigagdo do incidente;

o Andlise de Causa-raiz;

o Andlises dos Modos de Falha (FMEA).
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2.5.2.4 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 sistemdtico e continuo do NSP, recursos humanos, financeiros, equipamentos, insumos
e materiais.

Aspectos logisticos, tais como, a previsao de materiais e equipamentos de escritério (papel, caneta,
grampeador, computador, impressora, telefone, fax e outros) e produtos e equipamentos para a saude
(sistema de cddigo de barras, pulseira de identificagdo, oximetros, sistema de dose nica e outros) devem
ser previstos, conjuntamente, pela dire¢do e pelo NSP.

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

O PSP deve conter informagdo técnica pertinente, lista de atividades a serem desenvolvidas com
estabelecimento de responsabilidades, protocolos, disponibilizacido de ferramentas de coleta de dados, e

orienta¢des para notificagdo de incidentes, conforme descrito adiante.

Lembre-se:

4. A elaboragdo de uma agenda de reunido do NSP com representantes de demais instdncias do
servico de satide é passo crucial para a implantagdo do NSP.

5. O NSP deve determinar a melhor forma de comunicagao com os seus integrantes e de divulgacao
do PSP.

2.6 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’.
« Implantar os Protocolos de Seguranc¢a do Paciente e realizar o monitoramento dos seus indicado-
res:

« Os Protocolos Bésicos de Seguranga do Paciente do MS correspondem as metas interna-
cionais de seguranca do paciente. Sdo instrumentos baseados em evidéncias cientificas e
podem contribuir fortemente para tornar o processo de cuidado mais seguro por meio da
utilizacdo dos fluxos, procedimentos e indicadores propostos para cada processo. Para sub-
sidiar os profissionais do NSP, foram disponibilizados os protocolos que abordam os se-
guintes temas: higiene das maos, cirurgia segura, prevencao de ulcera (lesdo) por pressio,
identificagdo do paciente, prevengdo de quedas e prescrigdo, seguranga na prescri¢ao, uso e
administracdo de medicamentos®’.

« Desenvolver agdes para a integragdo e a articulagdo multiprofissional no servigo de satude:

« O processo de elabora¢ao e desenvolvimento das agoes e atividades do NSP necessita ser
conduzido de forma participativa, com envolvimento da dire¢ao, de profissionais da assis-
téncia, do ambiente e da administragao.

« Elaborar, implantar, divulgar e manter atualizado o PSP:
« A elaboragdo do plano deve observar o que esta descrito na RDC 36/2013 e as evidéncias

cientificas que corroboram as praticas de seguranga e informagdes existentes da propria
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instituicao sobre riscos e perigos. O NSP deve promover a gestao de riscos e definir agoes e

estratégias no PSP, envolvendo as dreas de maior risco nos servigos de saude.

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

» Pequenas alteragdes no plano devem ser sinalizadas e amplamente divulgadas;
+ A atualiza¢do periddica do instrumento deve ser realizada sempre que:

« Existir risco iminente de problemas envolvendo novas tecnologias;

o Houver uma drastica alteracio na realizagdo de procedimentos e processos.

» Promover agdes para a gestao do risco no servigo de saude:

« Trabalhar na prevencéo, detecgdo precoce e mitigacdo de EA com énfase na prevencao de
eventos que nunca devem ocorrer em servigos de satde, ou seja, Never Events (consultar

Anexo I - Lista de Never events que podem ser notificados no Notivisa 2.0.'*). Tais eventos

nao devem ocorrer devido a sua gravidade e pela existéncia de inumeras evidéncias quanto

a sua evitabilidade.

« Fazer uso de ferramentas de gestdo de risco para avaliagdo dos fatores contribuintes e das
causas associadas a ocorréncia de EA;

» A metodologia de identificagdo do risco pode ser prospectiva (sem necessariamente ter
ocorrido algum incidente), em tempo real (quando se identifica o risco durante o pro-
cesso de trabalho que pode causar dano) ou retrospectiva (depois que ocorreu algum
incidente).

« Promover mecanismos para identificar e avaliar a existéncia de ndo conformidades nos processos
e procedimentos realizados, incluindo aqueles envolvidos na utilizagao de equipamentos, medica-
mentos e insumos e propor agdes preventivas e corretivas:

« Conhecer o processo de cuidado de forma a permitir a identificagdo de pontos criticos
e o redesenho desses processos, objetivando a prevencédo, ou a detecgdo precoce ou a
mitigacdo de erros. Exemplificando, um ponto critico bem conhecido é o controle de
medicamentos de alta vigilancia. Novos problemas derivados da realidade local podem
surgir (por incorpora¢ao de uma nova tecnologia) e o NSP deve estar preparado para tal.

« Acompanhar as a¢oes vinculadas ao PSP:

o Cabera ao NSP realizar o monitoramento das a¢des instituidas no plano, bem como dos
indicadores sugeridos nos protocolos (indicadores de processo e de resultado).

« Estabelecer barreiras para a prevencao de incidentes nos servigos de saude:

« O modelo do queijo sui¢o15 (Figura 2) mostra a abordagem sistémica da ocorréncia de
EA. Quando ndo ha camadas (barreiras), os buracos do queijo se comunicam. O vetor
representa que o perigo niao encontrou barreira e chegou ao paciente. As barreiras que
impedem que o perigo se torne EA podem ser: profissionais capacitados, uso de proto-
colos de seguranga do paciente e dose unitaria de medicamentos, entre outros.

« Desenvolver, implantar e acompanhar programas de capacitagiao em seguranc¢a do paciente e qua-
lidade em servicos de saide:

« O NSP deve difundir conhecimentos sobre o tema, capacitando, periodicamente, pro-
fissionais que atuam nos servigos de saide em ferramentas da qualidade e seguranga do

paciente.
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o Analisar e avaliar os dados sobre incidentes decorrentes da prestagdo do servico de saide:

+ A notificagdo ao SNVS pelos NSP foi a forma encontrada pelo PNSP para a captagdo de
informagdes sobre a ocorréncia de incidentes relacionados a assisténcia a satde no pais.

+ Noentanto, ressalta-se que uma tnica fonte de monitoramento e avaliagao nao é aconselhavel.
O sistema de informa¢ao ndo é um fim em si mesmo. S30 necessarios mecanismos de
captagdo de informacgdo, como busca ativa em prontudrios, walkrounds, auditoria da
qualidade e outras. A ado¢do de um ou mais desses mecanismos deve ser compativel com a
infraestrutura e o amadurecimento institucional sobre o tema.

o Compartilhar e divulgar a dire¢do e aos profissionais do servigo de saude os resultados da analise
e avaliacdo dos dados sobre incidentes relacionados a assisténcia a satide decorrentes da prestacédo
do servico de saide:

« O NSP deve promover o retorno de informagoes a direcdo e aos profissionais de satde,
estimulando a continuidade da notificagdao e dos outros mecanismos de captagao de infor-
macao. Essas informag¢des devem ser discutidas no ambito das equipes de satde e instancias
de gestdo (alta diregao, corpo clinico e comissoes), servindo ao redesenho de processos de
cuidado, a identificacdo de necessidades de interven¢io e ao aprendizado coletivo.

« Notificar ao SNVS os EA decorrentes da prestacao do servico de satde:

« Em um local de aprendizado coletivo, os profissionais sdo estimulados a notificar os inci-
dentes relacionados a assisténcia a saude sem ameaga e punigao, criando um ambiente onde
riscos, falhas e danos podem ser facilmente reportados.

« Oregistro das notificagdes deve ser feito por meio do Sistema Nacional de Notificagdes para
a Vigilancia Sanitaria (Notivisa) e os links para notificacao estao disponibilizados no Portal
da Anvisa www.anvisa.gov.br e Hotsite Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos de
Saude <http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/>;

« Manter sob sua guarda e disponibilizar a autoridade sanitaria, quando requisitado, as no-
tificagoes de EA:

« Se o servigo de saude ndo detectar nenhum EA durante o periodo de notificagao, o NSP
devera arquivar como ocorréncia relativa aquele més, auséncia de EA naquele estabeleci-
mento; neste caso, nao ha necessidade de notificagdo negativa ao SNVS;

« Em caso de denuncia, inspe¢ao sanitdria ou outro tipo de atuagao regulatdria, o servigo sera
responsabilizado, de acordo com a legislagdo sanitdria vigente.

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

sanitarias.



IMPLANTACAO DO NUCLEO DE SEGURANCA DO PACIENTE EM SERVICOS DE SAUDE

Figura 2: Modelo do queijo suico de acidentes organizacionais de James Reason.
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Fonte: Adaptado de: Wachter RM; 2013.p.2215.

2.7 Como implantar o Nucleo de Seguranca do Paciente em servicos
ambulatoriais?

Para fins deste guia e para melhor compreensdo da RDC n°. 36/2013’, servigo ambulatorial sdo os
servicos que dispensam a internagdo para tratamento ou diagndstico. No ambito do Sistema Unico de
Saade (SUS), podem ser, portanto, os servi¢os tanto de atengdo primaria quanto de atengdo 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 prescrigdes e atendimentos realizados dia-
riamente neste nivel de aten¢do'®. Em um estudo de coorte observacional realizado em ambulatérios no
México, Peru, Brasil e Coldmbia, envolvendo 2.080 pacientes, a prevaléncia de EA foi de 5,2% (108/2080)
e a incidéncia cumulativa, 2,4% (42/1757). No periodo de prevaléncia, 44% (55/108) foram considerados
EA evitaveis, e no periodo de incidéncia, 52,4% (22/42)".

No Brasil, estudo para avaliar a ocorréncia de incidentes relacionados a assisténcia na atengao primaria
em saude (APS), por meio de questionario adaptado para o contexto brasileiro aplicado a profissionais
que trabalhavam em unidades da estratégia da saude da familia, os quais aceitaram registrar de forma
andnima e confidencial, incidentes ocorridos com os pacientes durante cinco meses, a taxa de incidéncia
envolvendo todos os incidentes foi de 1,11% (125/11.233)'. Ainda, foram identificados oito tipos de
erros, sendo os erros administrativos, os mais frequentes. A comunicagao foi citada como sendo o fator
contribuinte mais comum para ocorréncia de incidente na APS (53%)®.

Para composi¢do do NSP, o gestor local dispoe de duas opgdes, segundo o inciso 2 do artigo 4° da
RDC ne. 36/2013”: formar um unico NSP para cada unidade de atendimento ambulatorial ou um NSP
para o conjunto dessas unidades. Essa é a unica diferenga para os demais servigos. Nao ha um modelo
pré-definido para escolha de qual opgao seguir. Devem-se respeitar as diferencas regionais e as peculia-
ridades locais. Contudo, no momento da escolha por uma ou outra opgao, deve-se ter como objetivo a
operacionaliza¢do da gestdo dos riscos e a defini¢do de boas praticas que atendam a cada nivel de aten¢io

e complexidade dentro de suas peculiaridades.
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Sendo assim, o NSP deve ser composto por uma equipe multidisciplinar, com representatividade dos

dois niveis de aten¢do que compdem o atendimento ambulatorial.
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Além disso, outras questdes devem ser observadas na instituicdo do NSP:

Nao ha um nimero minimo de componentes do NSP e podera haver mais de um dentro de cada
municipio, a fim de garantir a promogédo 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;

O gestor, na composi¢ao do NSP, pode considerar a inclusao de representagdo das diversas uni-
dades de saude constituidas no territério (Unidade Basica de Saude - UBS, Unidades de Pronto
Atendimento - UPA, Centros de Atengdo Psicossocial - CAPS, Centro de Especialidades
Odontoldgicas - CEO, Equipe de Satde da Familia — ESF, Nucleos de Apoio a Satide da Familia —
Nasf, etc.);

No mesmo sentido, o nimero de NSP vai depender do recorte territorial, tamanho da populagédo
ou regides de saude delimitadas;

Comités locais de seguranca do paciente podem discutir e auxiliar na conformagao do NSP nos
servicos ambulatoriais;

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 este publico.



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 expressa a relevancia que a Seguran¢a do Paciente possui na organizagio,
por meio da definigdo de prioridades na implementagdo de praticas de seguranga, na gestao de riscos
e redesenho de processos, na identificacdo de estratégias que conectem a lideranca e os profissionais
da linha de frente do cuidado, nas necessidades de formagao e de avaliagdo da cultura de seguranga do
paciente. Aponta situagdes de risco mais importantes e descreve as estratégias e agdes definidas pelo
servico de saude para a gestao de risco visando a prevencdo e mitigacao de incidentes em todas as fases
de assisténcia ao paciente’.

O PSP ¢, em sintese, o planejamento estratégico para a seguranca do paciente. Para tanto, ¢ bastante
adequado que seja parte integrante do plano estratégico da organizagao, baseando-se na misséo, visao e
valores do servigo de satide. O PSP deve dialogar com os planos de recursos humanos, de informagao,
de ambiente, de gestdo de residuos, com o programa de prevengao e controle de IRAS e outros planos ou
programas existentes no servigo de saude.

Para sua execugdo, sugere-se que o PSP se desdobre em diferentes planos de agdo, que conterdo as

diretrizes operacionais com detalhamento em nivel de atividades.

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 unidades e suas equipes, de forma a facilitar o processo de compreensao e posterior
execucdo do plano pelos diversos atores envolvidos.

3.3 Para que elaborar o Plano de Seguranca do Paciente?

A elaboragao do PSP é obrigatdria, de acordo com a RDC n°. 36/2013.

O PSP nao é um documento cartorial e servird como um roteiro para a lideranca e para os profissionais
estabelecerem e avaliarem agdes para promover a seguranga e a qualidade dos processos de trabalho nos
servicos de saude.
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Ressalta-se que o PSP ndo deve ser um plano de intengdes vago e impreciso. As agdes macro estraté-
gicas devem ser decompostas até o nivel operacional com um cronograma de atividades claro e com os
responsaveis pelas atividades identificadas.

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

local.

3.4 Quais os contetudos que estruturam o Plano de Seguranca do Paciente?
O PSP deve estabelecer as principais estratégias, conforme as atividades desenvolvidas pelo servico
de saude, minimamente para’:

« Identificagao, andlise, avaliagdo, monitoramento e comunica¢ao dos riscos no servigo de satde, de
forma sistematica;

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

« Implementagdo de protocolos estabelecidos pelo MS;

« Identifica¢ao do paciente;

« Higiene das maos;

o Seguranga cirurgica;

« Seguranca na prescrigdo, uso e administra¢do de medicamentos;

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

« Seguranga no uso de equipamentos e materiais;

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

« Prevenc¢ao de quedas dos pacientes;

o Prevencido de UPP;

« Prevencio e controle de EA em servi¢os de saude, incluindo as infecgoes relacionadas 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.

Lembre-se:

« O PSP ¢ o planejamento estratégico para a seguranga do paciente baseando-se na missao, visdo e
valores do servico de satde;

« O PSP deve dialogar com outros planos ou programas existentes no servigo de satde.

3.5 Como deve ser elaborado o Plano de Seguranca do Paciente e quais as etapas
de sua elaboracao?

3.5.1 Nocoes gerais para a elaboragao do PSP

Sugere-se que a elaboragdo do PSP baseie-se em metodologias que permitam responder a perguntas
chaves para a organiza¢ao no que diz respeito a Seguranca do Paciente.

Uma metodologia que pode ser utilizada para este proposito é a 5SW2H, sendo as iniciais em inglés

para as perguntas What (o qué?), Why (por qué?), Where (onde?), Who (quem?), When (quando?), How
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(como?) e How much (quanto custa?). Assim, a ferramenta ¢é ttil para a formula¢io de pontos norteadores
do PSP: quais sdo as prioridades e por que; os ambientes de cuidados onde devem acontecer as mudangas,
em que prazo, a defini¢do de responsaveis, uma mudanga em larga escala ou mais focada, como serao

implementadas as acdes propostas, e qual sera o custo envolvido.

Figura 3. Elaborag¢ao do Plano de Seguranca do Paciente, com base na metodologia 5W2H.

QUESTOES PLANO DE SEGURANGCA DO PACIENTE

O qué? O que sera feito? Quais as a¢des a serem desenvolvidas?
Quem? Quem serd o responsavel pela implantagdo e condugdo
’ das agdes?
Por qué? Por que serd feito? Qual a justificativa e qual o resultado
’ esperado?
Onde? Onde sera feito? Onde a acdo sera desenvolvida? Qual a
’ abrangéncia?
¢ eai o o
Quando? Quaqdo serd feito? Qual o prazo, as datas para inicio e
término?
Como? Como sera feito? Como a agao sera implementada? Qual
’ 0 passo a passo? Qual a metodologia a ser utilizada?
Quanto? Quanto custara? Analise do investimento a ser realizado
’ (ndo se restringe a investimento financeiro)

Outras ferramentas, tais como aquelas relacionadas a gestao e melhoria de processo (mapeamento de
processos, diagrama de Ishikawa, fluxograma, DMAIC - Define, Measure, Analyse, Improve e Control)
podem contribuir para a identificagdao de pontos criticos para a melhoria da seguranga do paciente. Devem
ser identificadas as condigdes e situagdes que geram ou que poderiam gerar mais risco para os pacientes,
os acompanhantes e os trabalhadores do servico de satide para posteriormente serem implementadas
acoes de controle e monitoramento desses riscos.

A revisdo de prontudrios, a notificagdo de incidentes relacionados a assisténcia a saide, dados de
vigilancia em tempo real e a visita das liderangas as unidades de cuidado, entre outras, constituem fonte
inestimavel para o escopo e o conteudo do plano, além de todo um conjunto de evidéncias cientificas

voltadas a adogdo de praticas de seguranca em servigos de satde.

3.5.2 Etapas de elaboracao do PSP

O PSP pode ser elaborado considerando as etapas: 1) Planejamento; 2) Execugao; 3) Avaliagao; e 4)
Revisao. Cada etapa envolve diferentes agdes que serdo descritas a seguir. Cabe lembrar que, de forma
transversal a essas quatro etapas, estdo as atividades relacionadas ao 5) Tratamento e a 6) Comunicagio

do risco.
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3.5.2.1 Planejamento
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O planejamento envolve as seguintes agdes:

a. Realizar diagnostico do contexto e dos perigos potenciais

Consiste em uma fase em que se identificam os objetivos da organiza¢do em relagao a seguranca
do paciente e ao ambiente em que o PSP serd implantado.

Esta etapa envolve a identificagao dos parametros externos e internos que devem ser levados em
consideragao para definir a politica de gestao de risco na instituicao.

Os parametros internos incluem a estrutura organizacional, 0s objetivos da institui¢do, os recursos
disponiveis, a cultura organizacional, as relagdes contratuais, entre outros. Por sua vez, os para-
metros externos incluem o ambiente cultural, legal, politico, econdmico, tecnolégico (nacional e
internacional), percepgao, valores externos e tendéncias que podem impactar nos objetivos internos,
entre outros.

Para o diagndstico dos riscos e perigos potenciais presentes na organiza¢ao podem ser utilizadas
varias ferramentas (técnicas de consenso, mapeamento dos processos) ou fontes de informagao
(indicadores, visita as liderancas dos servicos, Ouvidoria). O resultado serd uma lista dos riscos da
instituicao e sua caracterizacdo (local, tipo, circunstancias, etc.).

Definir as prioridades de trabalho e estratégias de seguranga

Sugere-se fortemente utilizar as evidéncias cientificas descritas nos Protocolos Basicos de Segu-
ranga do Paciente®®, Metas Internacionais de Seguranga do Paciente" e Praticas de Segurancga
definidas no Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranga do Paciente'® para a defini¢ao
de prioridades de trabalho em servigos de satide. Como uma importante parte dos servi¢os de
saude nao dispoe de dados sobre a ocorréncia de incidentes relacionados a assisténcia a saide ou
um mapeamento de risco, essas evidéncias ganham mais relevancia como norteadores da agdo da
instituicao, expressas no PSP.

A gestao de risco também oferece instrumentos para a defini¢ao de prioridades de trabalho em
servigos de saude. De acordo com a ISO 31010%, o processo de gestdo de risco (Anexo II) consiste
na aplicagdo sistematica de procedimentos para identificacao, analise, avaliagdo, tratamento, co-
municagdo e monitoramento dos riscos.

Tendo identificado os diferentes contextos, o NSP pode optar por uma técnica de gestdo para o
diagnéstico de situagoes (processos, procedimentos, linhas de acao e atividades, entre outras), que
avalia as forcas motrizes e restricdes, a fim de detectar quais sdo as barreiras para superar e o nivel
de prioridade (matriz GUT - Gravidade, Urgéncia e Tendéncia, Analise FOFA - Forgas, Fraquezas,
Oportunidades e Ameagas e matriz de impacto versus esforgo, entre outras).

Essas etapas oferecem elementos para que através do PSP, as organizagdes possam definir priorida-
des tendo uma compreensao robusta de todos os riscos e de seu impacto; implementar praticas de
seguranca com foco na redugio e mitigacao de riscos e cumprir as orientagdes previstas na RDC
n°. 36/2013’.
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Definir os objetivos a serem alcangados;

Definir as agdes para alcangar estes objetivos e respectivas atividades;
Atribuigao de responsabilidades e definicao de prazos;

Definir os processos e as ferramentas de gestao de riscos;

Estabelecer indicadores e metas para o PSP e

Definir equipes executoras.

As Figuras 4 e 5 mostram, respectivamente, modelos de Planilha de Plano estratégico e de Plano

Operacional para a Seguranga do Paciente a serem utilizado em servigos de satde.

3.5.2.2 Execucao

A execugdo inclui as seguintes agoes:

a. Educar e treinar as pessoas para o que se almeja alcangar;

b. Engajar amplamente as diferentes liderangas e os profissionais da linha de frente do cuidado em

torno das agdes propostas;

c. Executar as agdes conforme o planejado e

d. Documentar devidamente cada acéo.

Figura 4. Planilha - Plano estratégico para a Seguranca do Paciente, com Objetivos, Metas,
Estratégias e Agoes.

PLANO ESTRATEGICO PARA A SEGURANGA DO PACIENTE

DIAGNOSTICO ESTRATEGIA DE SEGURANGA OBJETIVO ACAO LOCAL DE EXECUGAO UNIDADE LIDER DE EQUIPE META CUSTO RESULTADOS NOVA AGAO

Figura 5. Planilha - Plano Operacional para a Seguranca do Paciente, com Atividade, Responsavel e

Cronograma.
PLANO OPERACIONAL PARA A SEGURANCA DO PACIENTE
OBJETIVO ESTRATEGICO LiDER DE EQUIPE
Ver plano estratégico Ver plano estratégico
ATIVIDADE ETAPA DA GESTAO DE RISCOS RESPONSAVEL EQUIPE DATA DEINICIO PRAZO FINAL  RECURSOS  SITUAGAO

27



AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA

Lembre-se:
1. Defina um cronograma de atividades e estabeleca as tarefas, os responsaveis pelas agdes e
documente o progresso obtido.

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

3.5.2.3 Avaliagao
A avaliagdo compreende as seguintes atividades:
a. Acompanhamento e avaliagdo periddica de indicadores
b. Realizar reunides multidisciplinares para apresentacao e discussao dos resultados (feedback)

c. Avaliar a necessidade de acdes corretivas.

3.5.2.4 Revisao
A revisao do PSP pode compreender os seguintes pontos:
a. Implementar acoes corretivas;
b. Documentar tais a¢des;
c. Alterar/redesenhar os processos previamente definidos com vistas a melhoria continua e
estabelecimento de agdes que previnam incidentes relacionados a assisténcia a satide, especialmente
EA;
d. Identificar necessidades de novo planejamento.
Periodicamente, o PSP deve ser revisto e atualizado e sempre que houver mudangas locais substanciais
ou de evidéncias clinicas. Todas as revisoes e atualizacdes devem estar devidamente registradas (docu-

mentadas).

3.5.2.5 Tratamento

Apos a identificagdo dos problemas prioritarios e a realiza¢ao da analise das causas, o NSP pode incluir
no PSP determinadas agdes para eliminar, reduzir, controlar ou prevenir os riscos, considerando a exis-
téncia e a disponibilidade de medidas efetivas. Por outro lado, também pode decidir pelo ndo tratamento

de determinado risco.

3.5.2.6 Comunicacao do Risco

O NSP deve comunicar o PSP para toda organizagao, em todos os momentos, desde o planejamento
a revisao. Essa etapa é fundamental para sensibilizar os funcionarios, socializar e implantar as agdes em
todas as unidades (ou todas as areas) envolvidas.

Os resultados do PSP 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®'.

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.
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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¢do 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.

3.6

A comunicagdo ¢ um processo interativo e continuo.

Estabeleca as estratégias para comunicag¢do dos riscos na institui¢éo.

Defina os instrumentos para comunicagio (alerta, comunicado, informe, site institucional, e-mail
e outros).

Verifique a efetividade da comunicagdo no servigo de saude.

Outras consideracoes sobre PSP

Os Protocolos de Seguranca do Paciente e outras publicagdes sobre o tema estao disponiveis no
Hotsite Seguranga do Paciente da Anvisa, em: <http://www.anvisa.gov.br/segurancadopaciente>,
no site do Proqualis, em <http://proqualis.net>, e no portal do MS, em <www.saude.gov.br>.

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

Se ja houver algum documento da instituicdo referente ao PSP (pode ser que para cada agdo pre-
vista na RDC n°. 36/2013, Se¢ao II, Art 8%, ja se tenha documento especifico na institui¢do, a
exemplo do Protocolo de Prevengdo de Quedas), é importante que o servigo referencie o docu-
mento no PSP e o tenha como anexo, sem necessariamente, repetir o conteudo do documento que
contempla a sistematizacdo da acdo correspondente;

Se alguma norma regulamentadora geral de seguranca do paciente, tais como, RDC, ABNT, ISO,
padroes de certificadoras e outras ja estiverem sendo utilizadas pelo servigo de satude 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 evolu¢ao e o desempenho de
um determinado processo, da qualidade dos produtos e servicos, da participacdo ou da motiva-
¢do de colaboradores de uma instituicdo. O acompanhamento dos indicadores dos protocolos e
de outros instrumentos criados pelos setores do servigo de saude para monitoramento das agdes
desenvolvidas pelo NSP permitira a avaliagdo do alcance de metas de qualidade e seguranca do
paciente e comparar desempenhos (benchmarking), identificando oportunidades de melhoria e de

boas praticas;
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O PSP deve englobar o maior numero 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 servigo 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 0O 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 organizagio:
1. 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;
2. cultura que prioriza a seguranca acima de metas financeiras e operacionais;
3. cultura que encoraja e recompensa a identificagdo, a notificagdo e a resolugdo dos problemas
relacionados a seguranga;
4. cultura que, a partir da ocorréncia de incidentes, promove o Aprendizado organizacional; e
5. cultura que proporciona recursos, estrutura e responsabilizagdo para a manutengio efetiva da

seguranga.

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

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®.
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4.4 0 que é necessario para a melhoria e sustentacao da Cultura de Seguranca

nos servicos de sadde?

A melhoria e manuten¢ao da cultura de seguranca nos servigos de satide sao alcangadas por meio de**:

4.5

Desenvolvimento de sistemas de lideranca, sendo que os lideres devem estar envolvidos no pro-
cesso de criar e transformar a cultura de seguranca 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 seguranca, 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 redu¢ao de danos preveniveis.

Identificac¢do 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 redugao 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 informagéo livremente, com o
apoio da diretoria;

Desenvolva uma cultura franca e justa, ou seja, evite acusagdes, mas preserve o aspecto da respon-
sabilidade pessoal;

Realize uma avaliagdo da cultura de seguranca 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 colegas,
diretores e administradores sobre os incidentes nos quais se envolveram;

Analise o incidente relacionado a assisténcia a saude, enfatizando por que ocorreu, e nio 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 agoes individuais
frente a ocorréncia de um incidente.

Utilize a gestdo do risco para o desenvolvimento das atividades de seguranga do paciente (previstas
no PSP)
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« Verifique se a seguranca do paciente esta refletida nas estratégias, nas estruturas e nos sistemas
organizacionais da instituicio;

« Averigue se a seguranga do paciente faz parte da estratégia e do plano de governanca da instituicao;

« Identifique os processos de gestao 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 a¢ao para a redugio de incidentes relatados;

« Realize avaliagoes do plano e agcdes recomendadas para a redugdo de incidentes.

4. Envolva os pacientes e o publico

« Adote uma politica de revelagdo franca frente a ocorréncia do incidente, obtendo-se apoio da
diretoria;

« Envolva os pacientes, familiares e responsaveis nas investigacoes;

+ Informe sobre as recomendagoes feitas e as solugdes propostas apos a ocorréncia de um incidente.

5. Implemente solugdes para evitar danos

« Verifique se as recomendagdes feitas apos a ocorréncia de um incidente estao sendo implementa-
das e avaliadas e se algo ainda precisa ser feito para a prevengao de incidentes;

« Adote os protocolos nacionais de seguranga do paciente;

« Monitore os indicadores de seguranca do paciente previstos nos protocolos nacionais;

« Divulgue os resultados obtidos da vigilancia e monitoramento dos indicadores de seguranca do

paciente aos profissionais e gestores.

4.6 Como medir a cultura de seguranca em servicos de satde?
A mensuragao da cultura de seguranca ¢ uma avaliagao que permite diagnosticar a cultura de seguranca

da organizagdo e conscientizar os funcionarios acerca do tema?®.

4.6.1 Instrumentos de avaliagao da cultura de seguranca

Os instrumentos mais utilizados para avaliacdo da cultura de seguranca em servigos de saude em
todo o mundo consistem no Hospital Survey on Patient Safety Culture (HSOPSC)* e Safety Attitudes
Questionnaire (SAQ)?.

4.6.1.1 Hospital Survey on Patient Safety Culture (HSOPSC)

A Pesquisa sobre Cultura de Seguranca do Paciente em Hospitais (HSOPSC) consiste em um
instrumento de autopreenchimento amplamente utilizado? que visa mensurar multiplas dimensdes da
cultura de seguranga do paciente, avaliando a opinido dos profissionais sobre temas relativos a seguranga —
valores, crengas e normas da organizagao, relatos de eventos adversos, comunicagao, lideranga e gestdo. O
questionario HSOPSC mede a percep¢io individual e por unidade/setor hospitalar dos atores envolvidos
no cuidado com o paciente®.

Adicionalmente, o HSOPSC visa: 1) identificar areas cuja cultura necessite de melhorias; 2) avaliar a

efetividade das agoes implementadas para o aperfeicoamento da seguranga; 3) priorizar esfor¢os para o
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fortalecimento da cultura de seguranga e 4) auxiliar a organizagdo na comparagao de seus dados com os
de outras organizagdes™ .

Recentemente, foi realizada a adaptagéao transcultural do HSOPSC para a lingua portuguesa e contexto
brasileiro, sendo que a versao final incluiu 42 itens*> .

O Anexo III desta publicagao mostra o questionario HSOPSC.

4.6.1.2 Safety Attitudes Questionnaire (SAQ)

O Safety Attitudes Questionnaire (SAQ) — Short Form 2006* ¢ um instrumento desenvolvido por pes-
quisadores da Universidade do Texas que pode ser utilizado para mensurar o clima de seguranga percebido
pelos profissionais da institui¢ao avaliada.

O questionario é composto por duas partes. Uma é formada por 41 itens que contemplam seis domi-
nios. A segunda ¢é reservada aos dados do profissional entrevistado. Os seis dominios estdo divididos da
seguinte forma: clima de trabalho em equipe, satisfacao no trabalho, percep¢ao da geréncia da unidade
e do hospital, clima de seguranca, condigdes de trabalho e percepgao do estresse® *. A resposta de cada
item segue a escala de 5 pontos de Likert: discorda totalmente (A), discorda parcialmente (B), neutro (C),
concorda parcialmente (D), concorda totalmente (E) e nédo se aplica® *.

O questiondrio sobre atitudes de seguranca (SAQ) traduzido para lingua portuguesa pode ser visua-

lizado no Anexo IV.



5. NOTIFICACAO DE INCIDENTES RELACIONADOS

A ASSISTENCIA A SAUDE AO SISTEMA i
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

5.1 0 que notificar?

Todos os incidentes relacionados a assisténcia a saide, incluindo os EA ocorridos em servigos de saude
devem ser notificados ao SNVS, de acordo com a RDC n°. 36/2013".

De acordo com o Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranga do Paciente em Servicos de
Saude®, as analises detalhadas dos never events e dos 6bitos, pelo SNVS, devem ser prioritarias no mo-

mento atual.

5.2 Como notificar?

As notificagdes ao SNVS podem ser realizadas utilizando-se o médulo de notifica¢ao de incidentes
relacionados a assisténcia a satide do Notivisa 2.0 (mddulo Assisténcia a Saude).

O acesso a esse modulo esta disponivel no Portal da Anvisa www.anvisa.gov.br ou por meio do
hotsite Seguranca do Paciente e Qualidade em Servigos de Saude <http://www20.anvisa.gov.br/
segurancadopaciente/>.

Cabe lembrar que a Nota Técnica GVIMS/GGTES/Anvisa N°. 01/2015 traz as orientagdes gerais para
a notificagdo de EA relacionados a assisténcia a saade’’.

Ainda, ressalta-se que os erros de medicagao devem ser notificados em formulario proprio no sistema

Notivisa 1.0, conforme orientagdes previstas na Nota Técnica n°.2/2015%.

5.3 Por que notificar?

As notificagdes recebidas por meio dos formularios disponibilizados podem ser analisadas pelo proprio
servi¢o de satide e pelo SNV, facilitando a aprendizagem continua.

O formulario dedicado a parte de cuidados em satide ndo tem qualquer carater punitivo, mas possui dois
grandes objetivos. Para os servigos de saude, visa a promogao da cultura de investigagdo para a melhoria
continua de seus processos, por meio dos dados coletados. Do ponto de vista regulatdrio, além de criar
um padrao nacional para notifica¢do e a constru¢ao de uma série histérica dos incidentes detectados nos
servigos de satide do pais, permite maior facilidade na captacao de EA enquadrados como never events,
isto é, eventos que nunca deveriam ocorrer em servicos de saude, e de 6bitos, este ultimo em atendimento
ao artigo 10 da RDC n°. 36/2013".

O artigo 11 da RDC n°. 36/2013” confere a atribui¢do a Anvisa, em articulagio com o SNVS, do

monitoramento e da divulga¢ao anual dos dados sobre incidentes relacionados a assisténcia, incluindo
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EA notificados pelos servigos de satide, além do acompanhamento, junto as vigilancias sanitarias distrital,

estadual e municipal das investigacdes sobre os EA que evoluiram para ébito.

5.4 Quem deve notificar?

O médulo de notificagdo de incidentes relacionados a assisténcia a saude do Notivisa apresenta as pos-
sibilidades de notificagdo pelos NSP e por cidadaos (pacientes, familiares, acompanhantes e cuidadores),
com linguagem adaptada para os diferentes publicos.

A notificagao de incidentes relacionados a assisténcia a saude, incluindo EA, pelo NSP é obrigatoria,
de acordo, com a RDC n°. 36/20137 e a identificagdo do servigo de satude é confidencial, obedecidos aos
dispositivos legais. Os dados, analisados pela Anvisa, serdo divulgados de forma agregada, ndo sendo
possivel identificar a fonte geradora da informagao.

A notificagdo do cidadio é voluntéria e os dados sobre os notificadores sdo confidenciais, obedecidos
aos dispositivos legais, e sua guarda é de responsabilidade do SNVS. Ainda, a identificagdo do notifica-
dor nao sera divulgada para o servigo de satde 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 identifica¢ao do paciente
que sofreu o EA. Nenhuma notifica¢do (nem aquela gerada pelo NSP e nem pelo cidadio) serd analisada
individualmente e ndo resultara na punicao dos envolvidos.

Os servigos de saide devem desenvolver agdes para sistematizar a busca de informagoes que alimentaro
o sistema de informagdo. E fungio do NSP identificar, analisar e notificar todos incidentes relacionados
a assisténcia a saude, incluindo os EA que ocorreram em seu servigo de satide, cabendo a gestdo munici-
pal/distrital/estadual/nacional definir deste universo notificado quais incidentes serdo priorizados para

a determinacgao de metas de gestao e politicas publicas de saude.

5.5 Quais os prazos para notificar dbitos e eventos graves ao Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria?

De acordo com o artigo 10 da RDC ne. 36/20137, cabe ao servi¢o de saude notificar casos de 6bitos
relacionados aos EA em até 72 horas ap6s a ocorréncia do evento e preencher todas as 10 etapas
da notificagdo que correspondem a investigagdo por meio de analise de causa raiz, no prazo de 60
dias corridos, a partir da data da notificagdo. O mesmo procedimento se aplica aos never events. Para
saber quais sdo os never events passiveis de notificacdo no Notivisa 2.0, verificar a lista no Anexo I desta

publicagio.

5.6 O que é necessario para a notificacao ao Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria?
O primeiro passo para a realizagdo da notificagao é proceder ao cadastramento da instituicao de satde,
do NSP do servico de satde e de usuarios do Notivisa.
O usuario esta atrelado ao gestor do NSP, conforme explica¢ao do manual do usuario e do passo a
passo disponivel no ambiente de cadastro.

O cadastro ¢ obrigatorio para todos os servigos de saude e estd sujeito a aprovagao pela Anvisa®.
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Ressalta-se que o Gestor de Seguranca é o responsavel dentro da institui¢ao de satde por cadastrar
e atribuir perfil de acesso aos demais profissionais que vao utilizar os sistemas da Anvisa, incluindo o
Notivisa 2.0 (Mddulo Assisténcia a Saude)*.

Por sua vez, o Gestor Notivisa é um perfil atribuido pelo Gestor de Seguranga a um ou mais profissio-
nais da sua institui¢ao para uso do Notivisa. A Anvisa disponibiliza o e-mail cadastro.sistemas@anvisa.

gov.br para o esclarecimento de quaisquer dividas dos usudrios relacionadas ao cadastro®.

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

O servigo de satde 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 usuarios, 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 INSTITUICOES, 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 6: Fluxo para o cadastramento do servigo de saude.

CADASTRO INSTITUICAO

aprovacao de cadastro (Anvisa)

CADASTRO NSP

aprovagao de cadastro (Anvisa)

CADASTRO USUARIO

Cadastramento do Responsavel pela notificagdo Cadastramento de técnicos dedicados ao
(técnico com envio) preenchimento dos dados (técnico sem envio)
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5.8 Como é feito o preenchimento do médulo de notificacao de incidentes
relacionados a assisténcia a satde?

O mddulo de notificagdo de incidentes relacionados a assisténcia a satde, incluindo EA, do Notivisa
se apresenta como um modulo de investigagdo para a promogao de uma abordagem sistémica sobre o
processo de monitoramento de riscos, e estd apoiado nos fundamentos de anélise de causa raiz (ACR).

Ressalta-se que o mddulo de notificagdo de incidentes relacionados a assisténcia a saude, incluindo
EA, foi elaborado com base na Classificagao Internacional para Seguranca 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
contribuintes; 6) Consequéncias organizacionais; 7) Detec¢ao; 8) Fatores atenuantes do dano; 9) Agoes

de melhoria e 10) Agdes para reduzir o risco.

5.8.1 Tipo de incidente

Consiste no incidente relacionado a assisténcia a saide ocorrido em servigos de saude. Entende-se
por incidente “um evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em dano desnecessario
a saude”

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

A Figura 7 mostra a classificagdo dos incidentes relacionados a assisténcia a saide'>*.

Figura 7: Incidentes relacionados a assisténcia a saude.

Incidente
Near miss Incidente Incidente
sem dano com dano

Incidente que nao
atingiu o paciente

Incidente que
atingiu o paciente,
mas nao causou
dano

Incidente que
resultou em dano
ao paciente
(Evento Adverso)

Fonte: Proqualis;2012%.
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5.8.2 Consequéncias para o paciente

Eo impacto do incidente relacionado a assisténcia a saude, incluindo EA, sofrido na institui¢ao de saude.
Nesta parte encontra-se para preenchimento o “GRAU DE DANO?, isto é, o grau de comprometimento
do estado de satide do paciente ocasionado pelo incidente. Para nortear a decisdo 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 intermedidrios de curta duragao sem
interveng¢do ou com uma interven¢do minima (pequeno tratamento ou observagio).

MODERADO: o paciente necessitou de intervengao (exemplo: procedimento suplementar ou terapéu-
tica adicional), prolongamento da internag¢ao, perda de fung¢do, danos permanentes ou em longo prazo.

GRAVE: necessaria intervengao para salvar a vida, grande intervengao 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, como idade e sexo, entre outras.

5.8.4 Caracteristicas do incidente relacionado a assisténcia a satude
Descreve as questoes COMO, ONDE e QUANDO, além de outras informagdes relevantes para a des-

crigdo do processo que originou o incidente relacionado a assisténcia a satde, incluindo o EA.

5.8.5 Fatores contribuintes

Os fatores contribuintes de um incidente relacionado a assisténcia a saide sao as circunstancias, as
acoes ou as influéncias associadas a origem, ao desenvolvimento ou ao aumento do risco de sua ocorréncia.
Estes devem ser conhecidos pela organizagao de modo a orientar o desenvolvimento de agdes preventivas.
Podem ser externos ao servigo, organizacionais, estar relacionados ao staff ou a algum fator do paciente'>*.

O Quadro 1 mostra o sistema de fatores para a categorizacao das raizes dos erros na pratica clinica.
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Quadro 1: 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 requlatdrio
Gestao de servico local

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

Quantidade de funcionarios e
capacitacao

Disponibilidade de manutengao de
equipamentos

Suporte administrativo e gerencial

Comunicacao verbal e escrita
Estrutura da equipe (consisténcia e
lideranca)

Supervisdo e coordenagao

Conhecimentos e habilidades
Motivacdo e atitude
Saude fisica e mental

Desenho do servico e clareza da
estrutura

Disponibilidade e uso de protocolos
Disponibilidade e acuracia dos exames
diagnosticos

Condicdo clinica

Linguagem e comunicacao

Politicas inconsistentes
Problemas financeiros

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

Alta carga de trabalho
Dificuldade de obtencao de
equipamento essencial
Reducdo 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

Personalidade e fatores sociais Problemas de comunicacdo

Fonte: Adaptado de: Vincent C; 2000%¢.

5.8.6 Consequéncias organizacionais
Refere-se especificamente no impacto do incidente relacionado a assisténcia, incluindo o EA, na ins-

tituicdo de satude.

5.8.7 Deteccao

Consiste em uma a¢io ou circunstancia que resulta na descoberta de um incidente relacionado a
assisténcia a saude. Os mecanismos de detec¢ao podem ser parte do sistema (como o alarme de baixa
satura¢ao no monitor multiparamétrico, um processo de checagem ou de vigildncia) ou resultar de uma

postura de maior “consciéncia” da situa¢ao'?.

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 circunstancia que pode causar dano ja comegou, mas ainda nao gerou dano ou o dano nao atingiu

seu grau maximo possivel. Os fatores de mitigacao podem estar voltados para o paciente (tratamento,
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pedido de desculpas), o staff (reunido com o staff e trabalho em equipe), a organizagdo (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 servi¢o de satde para atenuar o dano. Elas podem se referir

tanto aos pacientes e familiares ou quanto a instituicao.

5.8.10 Acbes 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 acdes podem ser proativas ou reativas.

Essas agoes podem ser direcionadas ao servigo, a gestdo, a organizagao e as tecnologias de satde.

As etapas 1 (tipo de incidente) e 2 (consequéncias para o paciente) foram pensadas para o usudrio
do servico de saide. Ja as etapas 3 a 6 (caracteristicas do paciente, caracteristicas do incidente, fatores
contribuintes e consequéncias organizacionais) procuram auxiliar no passo a passo até o acontecimento
do desfecho do incidente relacionado a assisténcia a saude, incluindo EA.

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

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

controle do incidente, incluindo EA, nos servicos de saide.

Never events
Sao eventos que nunca deveriam ocorrer em servigos de saude. Sao considerados eventos de maior

gravidade e estdo listados nesta publicagao (Anexo I).

5.9 Por que deve feita a investigacao de incidentes relacionados a assisténcia a
saude?
A investigacao de incidentes relacionados a assisténcia a saude, incluindo EA, promove a melhoria dos
processos de trabalho e diminui as chances, por meio de aprendizagem continua, de uma nova ocorréncia

destes nos servicos de satude.

5.10 Como realizar a investigacao de incidentes relacionados a assisténcia a
saude?

Este item faz mencao ao processo geral de investigacao, analise e recomendagdes para agdo. Os conceitos
aqui descritos para condugao da investigagao foram adaptados do Protocolo de Londres® para utilizagdo
do sistema de informagao Notivisa — Mddulo Assisténcia a Saude.

A investigacao deve ser conduzida de modo a fazer transparecer pontos criticos do processo que le-
varam ao incidente relacionado a assisténcia a satude, incluindo EA, sem procurar culpados. O cuidado

deve ser redobrado para preservar os funcionarios e os envolvidos com o evento.
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As seguintes etapas devem ser seguidas para a condugdo da investigacdo do incidente e analise de
processos: 1) Identificagdo e decisdo de investigar; 2) Selegdo de pessoas para composi¢do do time de
investigacdo; 3) Organizacao e coleta de dados; 4) Determinagao da ordem cronolégica do incidente; 5)
Identificagdo das caracteristicas do incidente; 6) Identificagdo dos fatores contribuintes; e 7) Elabora¢ao
de recomendagdes e desenvolvimento de um plano de agao”.

O fluxograma da Figura 8 mostra as etapas que integram a investigagdo na abordagem do risco. O

detalhamento de cada uma delas se encontra separado por sessoes (A a G).

Figura 8: Fluxograma para a investigacdo de incidentes e analise de processos.

A

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

5.10.1 Identificacdo e decisdo de investigar (Sessao A):

A decisdo 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.
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Em decidindo o que e quando investigar, sera necessario levantar o que aconteceu, conhecer o estado
clinico do paciente e como os funciondrios do servico de saide envolvidos estdo 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 (Sessao B):

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

O ideal é que a equipe destacada para a investigacdo se dedique a esta atividade até o final do processo
de investigagao do incidente e analise.

Um time ideal de investigagdo de incidentes deve incluir:

« Experts em investigacdo e analise;

+ Funcionario de gestdo clinica;

» Funcionario de gestdo de unidades (diretor médico, dire¢do 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 Organizagao e coleta de dados (Sessao C)

O objetivo da coleta de informagdes é organizar informagdes seguras sobre o evento adverso/ incidente,
por meio da obtengdo de: informagdes mais precisas sobre a descri¢do do fato, incluindo a sequéncia de
eventos que possibilitaram o erro; estabelecimento de uma linha de investiga¢ao 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 obtengdo dos dados referentes a cronologia do incidente
relacionado a assisténcia a saude, incluindo EA. Desta forma, devem ser coletados (as):

» Registros da assisténcia (médica, de enfermagem e farmacéutica, no caso de caso de atengdo far-

macéutica, entre outros);

o Documentos relacionados ao incidente (protocolos e procedimentos);

« Declaragdes extraidas imediatamente ap6s o incidente, incluindo EA;

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

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

» Equipamentos, inclusive os de seguranga, envolvidos no incidente;

« Informagoes 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 organizagao da cronologia do incidente de forma mais

objetiva. O Quadro 2 mostra um exemplo de incidente envolvendo falha no uso de medicamento em

servico de saude.
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Quadro 2: Organizagao dos fatos e dos dados envolvidos em falha no uso de medicamento em servigo
de saude.

. Data de Data de .
Incidente . = s o . Onde esta
Fonte da informacao solicitacao do | recebimento )
arquivado?
documento | do documento
1 Cépia do formulario do incidente n° 1: 24/01/2014 25/01/2014 NSP
falha envolvendo medicamento
1 Anotacdes 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.; 2004°7.

5.10.4 Obtencao de declaracoes

As declaragdes dos envolvidos podem ser uma fonte util de informagao se guiadas por elementos
essenciais.

As declaragoes precisam conter o relato (claro e objetivo) individual da sequéncia e ordem cronoldgica
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 realizagdo 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
relacionado a assisténcia a saide, incluindo EA. Pode-se deixar a critério do entrevistado a preferéncia de
estar ou ndo 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 9 apresenta as fases que precisam ser seguidas para o sucesso da entrevista.
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Figura 9: Fluxograma para realizagao de entrevista.

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

5.10.6 Determinacao da ordem cronoldgica do incidente (Sessao D)

As entrevistas, declaragdes das pessoas diretamente envolvidas no incidente, incluindo EA, 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 estdo integradas e que qualquer discrepancia ou desa-
cordos foram claramente identificados.

E util utilizar um mapa da ordem cronolégica especialmente por ser um trabalho realizado em grupo.
Neste 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 documenta¢do mostram uma narra-
tiva de eventos, evidenciando as dificuldades e os problemas encontrados até a ocorréncia do incidente
relacionado a assisténcia a satde, incluindo EA. 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 diaria.

5.10.6.2 Linha do Tempo
A linha do tempo mostra o monitoramento do incidente, incluindo EA, e permite que os investiga-
dores descubram qualquer parte do processo onde o problema possa ter ocorrido. Essa abordagem ¢ til

especialmente quando todo o grupo estd trabalhando em conjunto para gerar a ordem cronoldgica.

Exemplo:
Preparodo  => preparo == medicacdto  => parada => o6bito
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 relacionado a assisténcia a sadde, incluindo EA.

Exemplo:
T oongamin | oshoamin | Gshoomin | oniomin
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 movimentagdo das pessoas, materiais, documentos ou infor-
magdes dentro do processo. Na determinagao da sequéncia dos eventos, é 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 apds o evento.
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5.10.7 Identificacdo da classificacao do tipo de incidente (Sessao E)

Depois da ordem cronoldgica dos fatos estarem bem definidas por toda a equipe, é hora de identificar
a classificagdo do tipo de incidente, incluindo EA (como descrito no Notivisa). A equipe deve se certificar
que todas as caracteristicas sdo agdes especificas ou omissdes por parte do staff, e nio observagdes gerais
da qualidade do cuidado.

E importante que neste 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 neste momento, tais como, brainstorming e FMEA.

5.10.8 Identificacao dos fatores contribuintes (Sessao F)

Nesta etapa, deve-se associar a cada caracteristica do incidente um fator contribuinte. Esta é uma forma
de visualizar os vérios 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

esta etapa.

5.10.9 Elaboracao de recomendacoes e desenvolvimento de um plano de acao (Sessao 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;

+ Identificagao do tempo de avaliagdo da efetividade do plano de agao.

Alguns incidentes, incluindo EA, poderao necessitar de um maior tempo de investigacdo além de
grande mudanga 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 dire¢do, com o apoio da diregdo e gestores para que as mudangas
sejam relevantes para a area, 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 notifica¢des 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 o passo a passo para acompanhamento estao disponiveis em publicagdes

disponibilizadas pela Anvisa www.anvisa.gov.br para manuseio do sistema de informagao.



6. CONSIDERACOES FINAIS

A implantagdo dos NSP e o desenvolvimento dos PSP consistem em um processo dindmico, continuo
e crucial para a boa governanca dos servigos de saude.

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

A Anvisa espera que o contetido deste guia, envolvendo as regulamentagdes sanitarias, as ferramentas
de gestdo de riscos e a metodologia de investigagao de incidentes relacionados a assisténcia a saude, in-
cluindo EA, possam ser utilizados para a exitosa implantagdo do NSP e execug¢do do PSP, promovendo a
adesdo de gestores, profissionais que atuam na drea da saude e de vigilancia sanitaria as boas praticas de

seguranca 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 padroes de qualidade adequados.

Brainstorming: expressao inglesa formada pela jun¢ao das palavras brain, que significa cérebro, in-
telecto e storm, que significa tempestade (“tempestade de ideias”). Tem como finalidade explorar uma
grande quantidade de ideias de um grupo, em um momento em que ainda nao existe conhecimento das
causas e solugdes de problemas. Ao final, apenas as ideias que se relacionam com o foco da questdo sao
selecionadas e agrupadas, a fim de serem trabalhadas pela equipe.

Cultura da segurancga: conjunto de valores, atitudes, competéncias e comportamentos que determi-
nam o comprometimento com a gestdo da saude e da seguranga, substituindo a culpa e a punigio pela
oportunidade de aprender com as falhas e melhorar a atengéo a satde.

Dano: comprometimento da estrutura ou fungao do corpo e/ou qualquer efeito dele oriundo, incluin-
do doengas, lesao, sofrimento, morte, incapacidade ou disfun¢ao, 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: aplicagao sistémica e continua de politicas, procedimentos, condutas e recursos na
identificagdo, anilise, avaliacao, comunicagdo e controle de riscos e eventos adversos que afetam a segu-
ranga, a saide humana, a integridade profissional, o meio ambiente e a imagem institucional.

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

Near miss: incidente que ndo atingiu o paciente.

Never event: evento que nunca deveria ocorrer em servigos de saude. Tipo de indicador de qualidade/
seguranca; apenas um caso ¢é suficiente para identificar problema e abrir investigacdo/analise.

Nucleo de seguranca do paciente: instancia do servi¢o de satde criada para promover e apoiar a
implementacao de agdes voltadas a seguranga do paciente.

Plano de seguranca do paciente em servigos de satide: documento que aponta situagdes de risco e
descreve as estratégias e acoes definidas pelo servigo de satide para a gestdo de risco visando a prevenciao
e a mitigagdo dos incidentes, desde a admissao até a transferéncia, a alta ou o 6bito do paciente no servigo

de sadde.
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Praticas de Seguranga: tipo de processo ou estrutura cuja aplicagdo reduz a probabilidade de ocorrén-
cia de eventos adversos resultantes da prestagdo de cuidados de saide durante o tratamento de doencas
e realizacao de procedimentos em servicos de satude.

Seguranca do paciente: reducdo, a um minimo aceitavel, do risco de dano desnecessario associado
a atencdo a sadde.

Servigo de satide: estabelecimento destinado ao desenvolvimento de agdes relacionadas a promogao,
protecao, manutengao e recuperagao da saude, qualquer que seja o seu nivel de complexidade, em regime
de internagdo ou nao, incluindo a aten¢ao realizada em consultorios, domicilios e unidades méveis.

Tecnologias em saude: conjunto de equipamentos, medicamentos, insumos e procedimentos utilizados

na atengdo a saide, bem como os processos de trabalho, a infraestrutura e a organizagao do servigo de satde.
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ANEXO I - LISTA DE NEVER EVENTS QUE PODEM SER NOTIFICADOS NO SISTEMA DE
INFORMACAO DA ANVISA.

Obito ou lesdo grave de paciente associados a choque elétrico durante a assisténcia dentro do servigo
de satade

Procedimento cirdrgico realizado em local errado

Procedimento cirurgico realizado no lado errado do corpo

Procedimento cirdrgico realizado no paciente errado

Realizagdo de cirurgia errada em um paciente

Retengdo nao intencional de corpo estranho em um paciente apds a cirurgia

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

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

Gas errado na administra¢ao de O2 ou gases medicinais

Contaminagao na administragiao de O2 ou gases medicinais

Alta ou liberagdo 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 lesao séria durante a
assisténcia dentro do servico de saude

Obito ou lesdo grave de paciente associados ao uso de contengéo fisica ou grades da cama durante a
assisténcia dentro do servico de saude

Inseminacao artificial com o esperma do doador errado ou com o évulo errado

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

Obito ou lesdo grave de paciente resultante de falha no seguimento ou na comunicagio de resultados
de exame de radiologia
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Obito ou lesdo grave de paciente ou colaborador associado a introdugdo de objeto metalico em é4rea
de Ressonancia Magnética

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

Ulcera por pressio estagio I1I (perda total de espessura tecidual - tecido adiposo subcutaneo pode ser
visivel, sem exposicdo dos ossos, tenddes ou musculos)

Ulcera por pressio estagio IV (perda total de espessura dos tecidos com exposi¢io dos ossos, tenddes
ou musculos)

Fonte: NOTIVISA 2.0.
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ANEXO II - PROCESSO DE GESTAO DE RISCOS SANITARIOS EM ESTABELECIMENTOS
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ANEXO III - PESQUISA SOBRE CULTURA DE SEGURANCA DO PACIENTE EM HOSPITAIS

(HSOPSC)
-
- -
Blineatdi o da Sauds
ESCOLA RALENRLL DE UOE FBLL
FIOCRUZ sihcs tucs
Fundapsn Oswabds Crue ENSP

Pesquisa sobre Seguranca do Paciente em Hospitais (HSOPSC)

Instrucées

Esta pesquisa solicita sua opinido sobre seguranga do pacients, erros associados ao cuidado de saide e notificagdo
de eventos em seu hospital & tomara cerca de 10 a 15 minutos para ser preenchida.

Se ndo quiser responder uma questio, ou se uma pergunta nio se aplicar a vocé, pode deixa-la em branco.

Lim "Evento™ é definido como qualguer Hpo de emo, engano, falha, incidente,
acidente ou deswio, indapandente sa resuffou ou ndo eam dano ao pacienta.

“Sequranca do paciente”™ é definida como evitar @ prevenir danos ou eventos
adversos ans pacientes, resulfantes dos processos de cuidados de sadde
prestados.

EE_D A: Sua arealunidade de trabalho

Mesta pesquisa, pense em sua "unidade” como a area de trabalho, departamento ou area clinica do hospital onde
vocé passa a maior parte do seu tempo de trabalho ou na gual presta a maior parfe dos seus servicos clinicos.

Qual & a sua principal drea ou unidade neste hospital? Selecione UMA resposta.

O a. Diversas unidades do hospitalNenhuma unidade especifica | O h Psiguiatrialsadide menial

O b. Clinica (ndo cirargica) O i. Reabiltagio

O c. Cirurgia O j. Farmacia

O d. Obstetricia O k. Labaratario

O e. Pediatria O I Radiclogia

O . Sator de Emergancia O m. Anestesiclogia

O g. Unidade de lerapia intensiva (qualquer tipa) O n. Outra, por favor, especifique:

Por favor, indique a sua concordancia ou discordancia com relagao as seguintes afirmag¢des sobre a sua area/unidade
de trabalho.

Discordo Discordo Mo Concorde | Concordo Cancardo
Pense na sua area/unidade de trabalho no {otalmernte nam Discordo totalmente
hospital...
1. Mesta unidade, as pessoas apdiam umas 45 | 3 oz o3 o4 o5
oulras
2. Temos pessoal suficiente para dar conla da | [ 1 o2 o3 o4 o5
carga de frabalho
3. Quando ha muito trabalho a ser feito | 7 4 oz o3 04 o5
rapidamente, trabalhamos juntos em aquipe para
conclui-lo davidamenia
4. Mesta unidade, as pessoas se fratam com | [ 1 a2z o3 o4 o5
respeito
5. Os profissionais desta unidade trabalham mais | [J 1 o2 O3 04 05
horas do que seria o melhor para o cuidade do
paciente
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SECAQ A Sua arealunidade de trabalho icontinuacdol

Discordo Discordo M&o Concordo | Concordo Cancordo
Pense na sua arealunidade de trabalho no | totalments nem Discorda totalmente
hospital...
6. Cslamos alivamente fazendo coisas para
melhorar a seguranca do pacienie 01 02 03 04 05
T.Ullizamos  maie  prolissionais | lemporanos
Nerceiizados do que seria dessjavel para o | L 1 02 o3 O4 05
cuidado do pacienta
B. Os profissionais consideram que Seus ermos
podem ser usados contra eles 01 02 03 04 05
8. Erros 18m levado a mudangas positivas por
aqui o1 o2 03 04 o5
10. E apenas por acaso, que BffoS Mais graves
ndio acorecam por aqui 01 o2 o3 04 05
11. Quando uma Aarea desla unidade fica
sobrecarregada, os oulros profissionais desta = o2 o3 o4 os
unidade ajudarm.
12. Quando um evento & notificado, parece que o | - 4 02 03 04 0Os
foco recal sobre a pessea e ndo sobre o problama
13. Apos implementarmos mudangas para | o 4 o2 03 04 05
melhorar a seguranga do paciente, avaliamos a
afelividade
14. Nds frabalhamos em "siluacdo de crise”,
tentands fazer muile e muils rapide o1 o2 o3 04 0s
18, A seguranga do pacienle jamais @
comprometida em funcio de maior quantidade de = 02 o3 04 05
trabalhe a ser concluida
1B. Os profissionais s& preccupam que SBus ermos
sejam registrados em suas fichas funcionais o o2 o3 04 05
17. Nesla unidade lemos problemas de | 5 4 o2 a3 04 0Os
seguranga do pacienta
18. Os nossos procedimentos e sistemas sdo | - 4 o2 a3 04 0Os
adequados para pravenir a ocorréncia de erras

SECAQ B O sy sypervisorchafe

Por favor, indigue a sua concordancia ou discordancia com relagio as seguintes afirmacgdes sobre o Seu
supervisorichefe imediato ou pessoa a quem vocé se reporta diretamente.

Discordo Discordo Mao Concordo Cancordo
Pensa na sua arealunidade de trabalho no totalmenta Concordo totalmente
hospital ... e

Discondo

1. O meu supervisorfchefe elogia quando vé um
vabalho realizado de acordo com o8 | O 1 o2 o3 04 =
procedimentos estabelecidos de seguranca do
paciente
2. O meu supervisorichefe realmente leva em
consideracao as sunestoes dos profissionais para 01 02 o3 04 05
a melhoria da seguranca do pacienie
1. Sempre que a pressdo aumenta, meu
supervisor/chefe quer gue frabalbemos mais o1 o2 o3 04 os
rapido, masmo que isso signifique “pular alapas®
4. 0 meu supervisorichefe ndo da atencio
suficientes aos problemas de seguranca do o1 o2 03 04 0s
paciente qua acontecem repatidamants
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SECAD C Comunicacdo
Com que frequéncia as situagdes abaixo ocorrem na sua drealunidade de trabalho?

Munca Raramenlea A.E Veazes Cuase
Pense na sua area/unidade de trabalho no SEmpre
hospital ...

Sampre

1. Nos recabemos iﬁfUrmaQaD sobra mLﬁanQﬂﬁ-
implemantadas a partir dos relalénos de sventos | ) 1 02 O3 04

o5

2. Os profissionais m liberdade para dizer ao ver
algo que pode afetar negativamante o cuidado do = o2 o3 04
paciernts

Oos

3. Nos somos informados sobre o8 erros que
acontecem nesta unidada o1 o2 o3 o4

05

4. Os profissionais senlem-se & vontade para
questionar as decisies ou aches dos Seus = o2 o3 04
superiores

o5

5. Mesla unidade, discutimos meios de prewvenir
arres evitando gue ales aconlegam novamenle 01 02 O3 04

Oos

6. Os profissionais tém receio de parguniar,
quando algo parece ndo estar cerlo o1 o2 o3 o4

05

Ma sua area/unidade de trabalho no hospital, quande ocorrem os emmos seguintes, com gue frequéncia eles sdo

notificados?
Munca Raramente | As Vezes Quase Sempre
sempre
1. Quande ocorre um erro, mas ale & parcebido &
somigido antes de afetar o paciente com que | = | 02 03 o4 s
fraquéncia ele & notificada?
2. Quando ocorre um ermo, mas 03 ha risco de
dano_ac_pacients, com que frequéncia ele & | = 1 02 o3 04 os
nofificado?
3. Quando Ocorre UM erro, que
danos ac paciente, mas nio causa, com gue o1 o2 o3 04 o5
frequéncia ele & nolificada?
SECAQ E: Nota da seguranca do pacjents
Por favor, avalie a seguranga do paciente na sua area/unidade de trabalho no hospital.
O O O O O
A B Cc D E
Excelenta Muito boa Regular Ruim Muito Ruim
SECAQ F: O sey hospital
Por favor, indigue a sua concordancia ou discordancia com as seguintes afirmagdes sobre o seu hospital.
Discordo Digcordo W&o Concorde | Concordo Concorda
Pense no seu hospital... totalmente nem Discorda totalmente
1. A direcao do hospilal propicia um clima de
trabalho que promove a sequranga do paciente o1 o2 o3 04 o5
2. As umidades do hospital ndo esi3o bem oA 02 03 04 05
coordenadas entre si
3. O processo de cuidado & comprometido | 4 o2 03 04 os
quando um paciente & ransferido de uma unidade
para outra
4. Ha uma boa cooperagdo entre as unidades do | 5 4 02 03 04 0s

hespital que precisam trabalhar am conjuits
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Discordo | Discorda | Nao Concordo | Concordo | Concorde
Pense no seu hospital... totalimente nem Discordo totalmente
5 E comum a perda de informagaes imporiantes
sobre o cuidado do pacienle duranle as o1 o2 o3 o4 o5
mudangas de plantdo ou de turno
6. Muitas vezes & desagradavel trabalhar com
profissionais de outras unidades do hospital 01 02 O3 04 05
7. Com frequéncia ocorram problemas na troca de
infﬂfmﬂms enire as unidades do hl:r&pﬂﬂ| - 1 - 2 | 3 | 4 - 5
B. As acoes da direcao do hospital demonstram
que a seguranca do pacients & uma priondade | O 1 02 o3 04 05
principal
9. A diregao do hospilal 54 parece inleressada na
seguranca do pacienté quando ocorre algum | O 1 02 o3 04 o5
avenlo adverso
10. A= unidades do hospital trabalham bem em
conjunte para prestar o melhor cuidade aos - 1 - 2 o 3 o 4 - 5
pacientes
11. Neste hospital, as mudancas de plantio ou de
{urno s3o problematicas para os pacientes 01 02 O3 04 05

SECAD G: Ni , I tificad
Mos (itimos 12 meses, quantas notificages de eventos vocé preencheu e apresentou?

O a. Menhuma notificacio O d. & a 10 notificactes
O b. 1a 2 notificagbes O .11 a 20 nolificacbes
O e 3 a5 notificaches O f. 21 netificaches ou mais

As informagbes a seguir contribuirdo para a analise dos resultados da pesquisa.
1. Ha guanto tempo vocé trabalha neste hospital?

O a. Menos da 1 ano O d 11 a15anos
O b.1as5anos O e 16 a 20 anos
O e Ga10anos O f. 21 anos ou mais

2. Ha quanto tempo vocé trabalha na sua atual Arsalunidade do hospital?

O a. Menos de 1 ano O d 11 a15anos
O b.1asanos O e. 16 a 20 anos
O e Bai0anos O 1. 21 anos ou mais

3. Normalmente, quantas horas por semana vocé trabalha neste hospital?

O a. Menos de 20 horas por semana O d. 80 a 79 horas por semana
O b.20 a 39 horas por Sémana [0 &. B0 a 99 horas por samana
[ c.40 a 58 horas por semana [ f. 100 horas por semana ou mais
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4. Qual & o seu cargolfungao neste hospital? Selecione UMA resposta que melhor descreva a sua posigdo pessoal.
O a. Médico do Corpo Clinico/Médico Assistents

O b. Médico Residental  Médico em Treinamenio

O e. Enfermeiro

O 4. Técnico de Enfermagem

O a. Auiliar de Enfarmagem

O f. Farmacéutico/BioguimicoBidlogoBiomédico

O g. Odontblogo

O h. Mutricionista

O i. Fisisterapauta, Terapeiula Respiraldno, Terapeuta Ocupacional ou Fanoaudiblogs

O j. Psicdlogo

O k. Aszistente Social

O 1. Téenico (por exemplo, ECG, Laboratdrio, Radiologia, Farmacia)

O m. Administraco/Direcio

O n. Auxiliar Administrative/Secrefario

O a. Outro, especifique

5. No seu cargo/funcdo, em geral voca tem interagdo ou contato direto com os pacientes?

O a. SIM, em geral tenho interacio ou contato direto com os pacientes.

O b NAD, em geral NAD tenho interacdo ou contato direlo com os pacientes.

6. Ha quanto tempo vocdé trabalha na sua especialidade ou profissdo atual? anos

7. Qual o seu grau de instrugio:

[0 a. Primeire grau (Ensino Basico) Incompleto [ e. Ensino Superior Incompleto

O b. Primwiro grau (Ensino Basico) Completo O {. Ensing Swperior Completo

O e Segundo grau (Ensino Média) Incompleto O g. Pds-graduagio (Mivel Especializacia)

O d. Segundo grau (Ensine Médio) Completo O h. Pée-graduacio (Nivel Mestrado eu Deutorada)
8. Qual a sua idade? anos

8. Indigque o Seu sexo:

O a. Femining O b. Masculino

SECAD |: Seus comentarios

Por favor, sinta-se a vontade para escrever qualquer comentério sobre seguranga de pacients, erro ou relato de
eventos no seu hospital. (Por favor, utilize o verso)

Obrigado por vocé completar este questionario e participar desta pesquisa.
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ANEXO IV - QUESTIONARIO SOBRE ATITUDES DE SEGURANCA (SAQ).

Atitudes de Seguranca: perspectiva da equipe sobre esta area de cuidado

‘Area clinlea ou &rea de assisténeia 8o paclente ende vood passa malor parts de seu lempe!
Departamento: Por favor, preencha este Instruments baseando-se nas suas experidénclas nesta drea
= Use somente lapis nimers 2 e T i 1 Presnceimints carrise  Freanchirsnla ngselo Mao se ap
* Apague mullo bem gualguer respasta gque vocd desejar mudar ] [w. [T ] Cancordo totalmente
Paor favor, responda os itens seguintes relatives a sua unidade ou drea especifica
Selecione suas respostas usando a escala abaixo:

A I ¢ E X

Discordo totalmeme | Discorde parcialmense Meutra Carcorso parcial I { Nio se aplica

Discordo tatalments

1. As sugesties do () enfermelr () s80 bem recabidas nesta Srea TN ENEY
2. Mesta Area, & dificll falar abemaments 22 eu percebo um problema com g culdado a0 pacents KEWTTNENTY
3. Mesta drea, 8s discordéncias =Bo resolvidas de modo aproprsdo (ex: ndo quem estd certo, mas o que & melhor para o pacienia) IR ENTY
4. Eu tanho o podo que necessho de outros membros de equipe para culdar dos paclenias 3

5. E fécl para o8 profisshonals qua atuam nesta drea fazerem pergunias quando exisis algo que eles ndo emendem
. Os (as) médicos (as) & enfarmedros (28] daqul rabalhem junios come uma equips bem coordenads

7. Eu me sandria seguro (8) se fosss ratada (8) aqul como paclents

8. Ermos =80 tratados de modo aproprsdo nesta &res

9. Eu conhegn 08 melos adequados para encaminhar as questbes rslacionades & seguranca do patisnbe nesta Srea
10, Eu receba retoma spropriaco sobire meu desempanho

11. Nesta &rea, & dificil discutir sobre emos

12 Sou encorgatola) por meus colegas & informer qualquer prepcupacio que eu possa ter quanka & segurenga do paclents
13 A culture nesta dras toma fédl aprender com os emos dos cutros:

14. Minhas sugestibes sobre seguranca seram postas em &80 S8 eu 38 Epressasse & adminksracio

15. Eu gosto do meu trabalho

6. Trabalhar agul & com fazer perte de uma grends famille

1T. Este & um bom ugar para trebalhar

18. Eume orgulho de trabalhar nesia rea

18, 0 morel nesta &rea & alto

20 Quando minha canga de trabalho & excessiva, meu desempenho & prejudicada

21. Eu sou menos efdents no trabalho quando estou cansado (&)

KLONEN

ﬁﬁ@g@ﬁﬂ
GGG

2]

ﬁﬁ@gaﬁﬂ
ILELEGEE

AEE A3

R EEEEEEEEEEEEERELEEEEEEREEEERRLE

22 Eutenho malor probabiidade de cometer amos em situagbes tensas ou hostls KT
230 cansago prejudica meu desampenho durante situacdes de emengénels (e rearimacso cardiorespiratiea, cormulabes) ik
24_A aomintstracss apdia mews esforgos didnos: Adm unld 050 B2 EHED (B OO Adm hosp 1

25. A administracso no compromete consclentements & seguranga do pacients: Adm unid & E D ED Adm hosp Aek

264 adminisiracia esté fazendo um bom trahalho: A unid &) (BT E ) Adm hosp
27. Profissionals problemdtices da equipe s tratados de maneira consirulive por nossa: — Adm unild @50 (52000 (E) G0 Adm hosp
2. Recsbo informagiies adequadas & oporunas schie eventns ques podem afstar meu webalho do (8 Adm unid (50 (50 (000 (52 00 Adm hosp

ﬁﬁ@g@ﬁﬁ
LGS

208, Masta drea, o ndmen & & quablicacio dos profizsionais s8o suficlentes para bder com o ndmeare de paclentes KEWTTNEN
30. Este hospital faz um bom trabalhe no frainameanto da noves meamibnos da eguips CHITNE
31. Toda infarmando necesssria pars declsbes diagnidsticas & terapluticas astd disponbvel retineiraments para mim WEWTNED
3% Estagiérios da minha profissso 880 adequadamente supenisionados KCNITHEN
33. Eu vivencio boa colaboragho com os(as) enfermelros (as) nesta Srea (N INES
34. Eu vivencio boa colaboragBo com a equips de médicos nesta érea NN EN
35 Eu vivencio boa colaborag®o com os farmeciuticos nesta drea WENITRE

36. Falhas na comunicacsa que levam a avrasos no atendimento s80 comuns

V¥oc# ji havia preenchido este instrumentio antericemente? 0 Sim ()Mo [ Ndo sabe Data (mds/ans):

Cargo: (margue semearnte um)

1 Miédico da equipe respornsivel ) Psicdlogo ) Técnioo em nutricial radiclogia fAaborattrio

[ Méicn residenie ) Farmacéuiico ja) ) Foroaudidioga

(i Chefe de enfermagem () Fisioterapeuta 2 Administraivo (muxiliar escittiriol secretérial recepcionista)
() Enfrrmeir da) () hssistertie soial ) Suponte ambiental {pessrol da limpaza)

(0 Mupdliar de enfermagem J Témico de enfermagem ) Mutricionista 2 Outroc

Género: ) homem () mulher  Aluago principal: - adulta () pedistria ) ambos |

Tempo na especlalbdade: Timenpsdefmeses (i Gaiimeses O 1aZamos (Cladaeos O Sailanos ) 1laZlanos ()21 anos ou mais

Obrigade por responder este Instrumento. seu tempo & sua particlpacio sSo multo importantes.

POR FAVOR NAO ESCREVA NESTA AREA
DGDDDDDEDDDDGDDDDDEDDDD
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