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.I DEFINICAO DOS INDICADORES ELABORACAO DOS DOCUMENTOSE

< ! DO FORMULARIO
é L, . Definicdo e caracterizagdo dos indicadores que Construgao do formulario de avaliagéo e do documento
‘ iriarm compor o formulario de avaliagdo. contendo as corientagdes para o preenchimento do
> i formulario de avaliagao.
g—
A ¥
T an_x Quem: Anvisa, especialistas, NSP VISA e CECIRAS/CDCIRAS Quem: Anvisa, especialistas, NSP VISA e CECIRAS/CDCIRAS)

'Z SENSIBILIZACAO/DIVULGAGAO PREENCHIMENTO DO FORMULARIO

R ELETRONICO
- Divulgacdo por meio de uma webinar, pagina da Os servigos preencheram o formulario e anexaram os
%{ Anvisa, e-mail, comunicacgdo direta, reunides e comprovantes no periodo de 13/05/2022 a 16/09/2022
capacitacbes para os servicos.
— Quem: Anvisa, NSP VISA e CECIRAS/CDCIRAS) Quem: Servigcos de dialise de pacientes cronicos
ANALISE DOS FORMULARIOS E 6 DEVOLUTIVA (“FEEDBACK"”) DO
& DA DOCUMENTACAO . : RESULTADO AOS SERVICOS
COMPROBATORIA PARTICIPANTES

Os formularios preenchidos e as documentacao
comprobatdria anexadas foram analisados pelos NSP-
VISA e CECIRAS/CDCIRAS, usando como base um
instrutivo de analise elaborado pela Anvisa.

Envio dos resultados da analise dos formularios e
documentacao comprobatoria, assim como da
pontuacdo preliminar aos servigos participantes.

Quem: NSP VISA e CECIRAS/CDCIRAS) Quem: NSP VISA

CO NSOLIDACAO DOS
RESULTADOS E PUBLICACAO DE
RELATORIO NACIONAL

Consolidacaoc dos resultados de todos os estados que

enviaram os seus resultados e a lista &8 Anvisa e
elaboracao e publicacdo do relatario nacional.

B g CONSOLIDAGCAO DOS
. Py 7 RESULTADOS DO ESTADO/DF E

B — g ENVIO A ANVISA
- -

Consolidagao do resultado das analises dos formularios

Bf \g do estado e envio da lista contendo a classificacao dos

servicos do estado a Anvisa.

Quem: NSP VISA Quem: Anvisa
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FORMULARIO DA AVALIAGAO NACIONAL : e
DAS PRATICAS DE SEGURANGA DO disponibilizado no
PACIENTE - SERVICOS DE nmzlglgglilzﬂa portal da Anvisa no
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EXEMPLO:

9. PROTOCOLO IMPLANTADO DE PREVENGAO DE COAGULAGAO DO SISTEMA DURANTE O PROCEDIMENTO HEMODIALITICO

A implantacao de um protocolo para a prevencdo de coagulaco do sistema durante o procedimento hemodialifico indica a presenca de uma estrutura organi-
zacional basica para a prevencao de complicagdes relacionadas & esse procedimento. Como base para elaborar e adaptar esse protocolo, devem ser ufilzadas
3 Iiteratura sobre esse assunto.

0 Protocalo para a prevencao de coagulacao do sistema deve conter orientacaas sobre
& Prevencao da coagulacao com uso de anticoagulantes.
0, Cuidados antes, durante e apés a administracao de anficoaguiantes.
c. As agdes a serem tomadas em caso de impossibiidade de anticoagular o paciente (prevencao de coagulaco sem 0 uso de anticoagulantes).

d. Moniforamento do paciente e do sistema durante o processo hemodialitico.

¢, Acdes de enfermagem nas situagdes de coaguiacao do sistema

Sistema.




PRATICA DE SEGURANGA: Prevengio de Quedas

Titulo do
Indicador

5. Protocolo implantado de prevencéo de quedas

Medida

Existéncia ou nao de prolocolo de prevencao de guedas de pacienlesem
servicos de didlise.

Justificativa

As guedas de pacienles sdo um agravo frequente em senvigos de salde. O
indice de quedas € allo e pode ser maior segundo acaracleristica do
servica, em funcdo da frequéncia de pacienles idosos, psiquidtricos,
neurcldgices ou de reabilitagdo. Entretanto existemn evidéncias de que as
guedas s30 um evenlo adverso prevenivel nos servigos de salde. Sua
ocorréncia pode ser diminuidacom uma atencdo de gualidade baseada na
inlervencao sobre os fatores de risco intrinsecos (relacionados ao paciente)
& exlrinsecos (falores ambientais).

Esludos apontam que pacientes dialilicos apresentam maior risco dequedas
em relagao a populagdo em geral. Uma revisdo sistemalica sobre quedas
em pacientes com DRC demonstrou uma incidéncia deguedas variando de
1.18 a 1.60 gquedas/paciente ao ano. A literaluratambém aponta uma maior
ocarréncia de guedas apos o procedimenta hemodialitico em relacdo ao
pre-dialitico, o que demostra a influéncia do procedimento de hemodilise
no aumento do risco de quedas.

O objelive desse indicador & garanlir a exisléncia de um protocalo,
baseado em evidéncias, para prevencio de quedas.

Tipo de dado

Eslrutura

Fonte dos
dados

Mumerador

Denominador

Referéncias

Protocolo para prevencao de quedas fornecido pelo servico de dialise.

Mao se aplica.

Mao se aplica.

o The National Quality Forum (NQF). Safe Praclices for Betler Healthcare—
2010 Update: A Consensus Reporl. Washinglon, NQF; 2010. Chapter 8,
Improving Patient Safety Through Condition- and Site-Specific Praclices;
p. 323-94.

o Carvalho TC, Dini AP. Risk of falls in people with chronic kidney
diseaseand relaled faclors. Rev. Latino-Am. Enfermagem. 2020;

s Analan PD, Ozelsancak R. Balance and fall risk in peritoneal
dialysispatients. J Back Musculoskele! Rehabil. 2019

s Polinder-Bos HA, Emmelot-Vonk MH, Gonsevoort RT, Diepenbroek A,
Gaillard CAJM. High fall incidence and fraclure rale in elderly dialysis
palients. Neth J Med [Internel]. 2014 Dec [ciled Aug 25, 2019]; Available
from: hitp/fwww.njmonline nl'getpdl.php?id=1510

o Kono K, Mishida Y, Yabe H, Moriyama ¥, Mori T, Shiraki R, Salo T.
Development and validation of a Fall Risk Assessment Index for dialysis
patients. Clin Exp Nephrol. 2018;

[ rT] 1 s i [ — L TiIA ™ - s T -

in the United States: A Retrospective Cohort Study. Am J Kidney
Dis. 2017;

Almeida OAE, Rodrigues MCS, Santos WS. Analise- reflexiva
sobre o evento queda na segurancga do paciente em hemodialise.
Cogitare Enferm. 20186;

Erken E, Ozelsancak R, Sahin 5, Yilmaz EE, Torun D, Leblebici B,
el al.The effect of hemodialysis on balance measuremenls and risk

of fall. IntUrol Nephrol. 2016;

Lopez-Soto PJ, De Giorgi A, Senno E, Tiseo R, Ferraresi A, Canella
C. el al. Renal disease and accidenlal falls: a review ol published
evidence BMC Nephrol. 2015;

Farragher J, Chiu E, Ulutas O, Tomlinson G, Cook WL, Jassal SV.
Accidental falls and risk of mortality among older adulls on chronic

peritoneal dialysis. Clin J Am Soc Nephrol. 2014;

Kutner NG, Zhang R, Huang ¥, Wasse H. Falls among hemodialysis
palienls: polential opportunities for prevention? Clin Kidney J. 2014;

Farragher J, Chiu E, Ulutas O, Tomlinson G, Cook WL, Jassal SV.
Accidental falls and risk of mortality among older adults on chronic

peritoneal dialysis. Clin J Am Soc Nephrol. 2014:

Deaver K, Cole D. Mursing risk assessment: fall prevention
strategies inthe oulpalient hemodialysis selting. Nephrol Mur J.
2013;

Galvdo MH, Santos LIS, Barcelar JM, Marinho PEM. Assessment of
thecapacity of the Falls Efficacy Scale Inlernational in specifying the
risk of falling in patients with chronic kidney disease on

hemodialysis. Fisioler. Pesqui. 2013;

Da Silva DJ, A, L.; Marilia Fonseca Lucinda, L.; Ferreira Cobucci,
R.; Barreto De Oliveira, H.; Roberlo Bacelar Rangel, P.; Cardoso
Balista DeOliveira, B.; Ribeiro Pereira, G.; Moura Reboredo, M.
Quedas em pacienles em hemodidlise: um  estudo piloto
prospeclivo de 12Zmeses. HU Revisla, [S.1], v. 47, p.1=9, 2021.
Disponivel EIM:

https:fperiodicos.ufjf brfindex_phphurevista/article/view/3406.
Lockhart TE, Barth AT, Zhang X, Songra R, Abdel-Rahman E, Lach

J. Portable. Non-Invasive Fall Risk Assessmeaent in End Slage Raenal
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A AVALIACAO DOCUMENTAL

Planilha de Analise dos Formularios de Avaliacdo das Praticas de Seguranca do Paciente - SERVICOS DE DIALISE - 2023
@ : @ @ ‘ @

A MUNICIPIO

B. NOME FANTASIA DO SERVICO DE DIALISE (favor néo abreviar)

C. CNES* Por favor! Garantir correto preenchimento deste campo.

1. NUCLEO DE SEGURANCA DO PACIENTE INSTITUIDO *REQUISITO

MiNIMO Indicador 1 Indicador 1 Indicador 1 Indicador 1

1.1. O servigo de dialise tem NSP proprio instituido OU o servico de didlise &
intrahospitalar, ndo tem NSP proprio, mas o NSP do hospital desenvolve agoes Sl NAO SiM NAQ
de seguranga do paciente direcionadas ao servigo de dialise.

1.2 Apresentou Portaria, Ato ou outro documento formal referente a instituicdo do

NSF do servigo de dialise (ou o NSP do hospital, se este desenvolve agdes de

seguranca do paciente direcionadas ao servigos de dialise) O documento de Sl SiM Sl NAO
formalizagdo do NSP deve ser atualizado sempre que houver mudangas na

composig&o da equipe que o constitui.

1.3 Apresentou pele menos 2 (duas) atas ou registros de reunides do NSFP

realizadas em 2022 Sil NAG NAG NAG
Conformidade do indicador 1 (1= indicador conforme; 0= ndo conforme) 1 0 1 0
2 PLANCO DE SEGURANCA DO PACIENTE (PSP) IMPLANTADO Indicador 2 Indicador 2 Indicador 2 Indicador 2

2.1 O PSP foi anexado ao formulario {ou apresentado ao NSP VISA por outra
via). (Caso o servico de dialise seja intra-hospitalar, pode ser considerado



A AVALIACAO DOCUMENTAL

A MUNICIPIO

B. NOME FANTASIA DO SERVICO DE DIALISE (favor nZo abreviar)

C. CNES* Por favor! Garantir correto preenchimento deste campo.

SINTESE DA AVALIAGAO DOCUMENTAL (formuldrio e documentos SINTES_E SINTES_E SINTES_E SINTES_E
comprobatorios) Avaliagdo Avaliagdo Avaliagio Avaliagio
proba - documental documental documental documental
: NOME FANTASIA do Servico de Didlise 0 0 0 0
 Realiza HEMODIALISE 0 0 0 0
 Realiza DIALISE PERITONEAL 0 0 0 0
5 Faz REUSO de dialisador efou linhas 0 0 0 0
_|N° de INDICADORES APLICAVEIS 12 12 12 12
)
;|N° de INDICADORES CONFORMES 1 0 1 0
PERCENTUAL DE CONFORMIDADE (avaliacdo do formulario e documentos) g 0 8 0
/
: Cumpre o0s requisitos minimos (Indicadores 1 e 18) NAO NAOD NAO NAO
= - BAIXA
CLASSIFICAGAO DA CONFORMIDADE com as praticas de seguranga do BAIXA CONFORMIDAD BAIXA BAIXA
: paciente CONFORMIDADE E CONFORMIDADE CONFORMIDADE

< bs RESUMO Analise formularios DIALISE Aval. in loco Alta conf Aval. in loco Media-baixa conf e+




A AVALIACAO DOCUMENTAL

RESUMO DA AVALIACAO DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE - SERVICOS DE DIALISE 2023 A aba RESUMO tem a finalidade de ausiliar a consolidacéo dos dados do estado. Desta
UF forma, ao revisar o nimero de servicos de didlise que estavam em funcionamento na ano
N2 de SENigOS de dialise no estado: Digite o niimera na célula em branco, coluna B de20e quantos destes servigos participaram da avaliagéo, o NSP VISA preenche as
N2 de servicos de dialise que participaram da Avaliagdo das Praticas 2023: Digite o niimero na célula em branco, coluna 3 células em branco da coluna B com os valores comespondantes, e a planilha iré calcular
Percentual de adesdo #DIV/0! % 0 percentual de adesdo.
. Em sequida, ao final da etapa de andlise (“avaliacio documental’), o NSP VISA verifica
Avaliagdo documental N % J ) pa ( 9 S ) , )
, quantos servicos foram classificados em alta, média e baixa conformidade e insere o
Alta conformidade #DIV/0! ‘ ,
L , nimero correspondente na célula correspondente na coluna B.
Média conformidade KOIV/0!
Baixa conformidade K0IV/0! RESUMO DA AVALIAGAO DAS PRATICAS DE SEGURAN(A DO PACIENTE - SERVIOS DE DIALISE 2023
UF Paraiba
N® de servios de didlise no estado: 25
NO de SENil;GS de didlise avaliados in loco Digite o numera na célula em branco, coluna B N de servicos de didlise que participaram da Avaliacdo das Priticas 2023: 3
Percentual de adesdo 92 %
Resultado FINAL (apés avaliagio in loco) N % Avalagho documental N %
. Alta conformidade 3 13
Alta conformidade #DN/[)' Média conformidade 10 LE]
Média conformidade #DIV/0! Babxa conformidade 10 4
Baixa conformidade #DIV/0!
Em sequida, preenche o nimero de servicos de didlise avaliados in loco. Alguns servigos
OBSERVACE)ES' sdo reclassificados apds avaliacéo in loco. Desta forma, nas células correspondentes ao
Registre aqui informag0es pertinentes para a consolidacdo dos dados. Resukado PINAL (apds avallado nlooo), o NSP VISA deve aiakzar s dados, de acordo

com os resullados desta etapa.

N® de servigos de didlise avaliadas in loco 2

Resultado FINAL (apds avaliaglia in loco ) N %
Alta conformidade ] ]
Média conformidade 10 4
Baba conformidade 1 Lt

No exemplo de preenchimento da figura anterior, no qual 23 senvicos de didlise
participaram da avaliacio, 2 servicos foram avaliados in logo;
¢ RESUMO  RNES TRt NS Aval.inloco Altaconf Aval. inloco Media-baixa conf =+ &4 (0



CALCULO DO PERCENTUAL DE ADESAO AS PRATICAS
DE SEGURANCA DO PACIENTE (percentual de

conformidade)

Quadro 2. Indicadores aplicavels conforme caracteristica do servico de dialise.

Caracleristica do servico Quantidade  de

Realiza hemodidlise a  Realiza didlse Faz reuso de '“dl!ﬂd”.“*s
pacientes com DRC peritoneal dialisadores efou 3" ‘_’E'E
(‘programa de linhas Indl_cafjor_es
dialise”) aplicaveis

SIM NAQ NAO 16

SIM SIM NAD 17

SIM NAO SIM 17

SIM SIM SIM 18

*DRC: doenca renal crinica
Fonte: GVIMS/GGTES Anvisa



CALCULO DO PERCENTUAL DE ADESAO AS PRATICAS
DE SEGURANCA DO PACIENTE (percentual de

conformidade)

Percentual de Numero de criterios em conformidade
adesao as praticas N servico de dialise X 100
de seguranca do Numero de criterios avaliados
paciente = N servico de dialise
=L
o Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

T www.anvisa.gov.br
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CALCULO DO PERCENTUAL DE ADESAO AS PRATICAS
DE SEGURANCA DO PACIENTE (percentual de

conformidade)

Exemplo: Servico de Didlise X, realiza HD, néo realiza DP e
nao faz reuso — 16 indicadores/critérios aplicaveis.

Quadro 2. Indicadores aplicaveis conforme caracteristica do servigo de dialise.

Caracleristica do servigo Quantidade  de
Realza hemodidlise a | Realiza didlise | Faz reuso de  Indicadores
pacientes com DRC peritoneal dialisadores efou aplicaves
(‘programa de linhas
didlise”).
TE SIM NAQ NAQ % |
SIM SIM NAO 17
SIM NAO SIM 17

SiM SIM SiM 18

Apos avaliacao do seu formulario pelo NSP-VISA e CECIH — observou-se 11
iIndicadores (critérios) conformes. Entao:

Percentual de Numero de critérios em conformidade
adesdo as praticas no servico de dialise
, — - X100
de sequranca do Numero de critérios avaliados
paciente = no servico de didlise

= 11 X100 =68,8% de conformidade
16

® Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
_I““ www.anvisa.gov.br
AN



CLASSIFICACAO DO SERVICO, DE ACORDO COM O

PERCENTUAL DE CONFORMIDADE

NIVEL DE PERCENTUAL DE CONFORMIDADE AS PRATICAS DE
CONFORMIDADE SEGURANCA DO PALCIENTE
CONFORMIDADE ) Servico de Dialise X =
ALTA R 68,8% de conformidade
CONFORMIDADE :
MEDIA 34 a 66% de conformidade

0 a 33% de conformidade

CONFORMIDADE ou nsfr_- conformidade a um dos indicadores considerados
B AL requisitos minimos (indicadores 1 e 18)

OU nao participou da avaliagao das praticas de seguranca
do paciente.
Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa.
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CLASSIFICACAO DO SERVICO, DE ACORDO COM O

PERCENTUAL DE CONFORMIDADE

NIVEL DE PERCENTUAL DE CONFORMIDADE AS PRATICAS DE
CONFORMIDADE SEGURANCA DO PACIENTE
CONFORMIDADE ) Servico de Dialise X =
ALTA il e s 68,8% de conformidade
CONFORMIDADE :
MEDIA 34 a 66% de conformidade
0 a 33% de conformidade

CONFORMIDADE
BAIXA

OU nao participou da avaliagao das praticas de seguranca
do paciente.
Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa.
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A AVALIACAO DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO

PACIENTE

Tipo de Indicadores da Avaliacao das Praticas
indicador o S auranca do Ba anitet Sarvicos e Dlislize
. Nucleo de Segurancga do Paclente Institulido
. Flang de Seguranca do Faciente implaniado.
3. Protocolo implantado de pratica de higiene das méos.
I d . d 4. Protocolo implantado de identificacdo do pacienta.
n I C a' O res 5 Protocolo implantado de prevencio de queaedas.
&. Protocolo implantado para seguranga na prescricio, uso @ administragio
. de medicameantos.
a.V al I ad O S T 7. Protocolo implantado de prevencao de eventos adversos relacionados ac
% aceszo vascular de pacientes em hemodialise.
5 &.Protocolo implantado para a prevencgao de infeccdo & outros eventos
= adversos em didlise peritoneaal.
E g Protocolo implamtado de prevengio de coagulacido do sistema durante o
Ll procediments hemodialitico.
10 Protocole implantado de prevencio & controle da transmissio de
microrganismos multirresistentes nos servicos de didlise.
11. Protocolo implantado de prevencao da transmissio do HIV, das hepatites
B & C e de tratamento da hepatite C nos servicos de didlise.
12 Protocolo implantado de prevencao de eventos adversos relacionados ao
reuso dos dialisadores e linhas.
13. Protocolo implantado de monitoramento da gqualidade da dgua de
hemaodidlise.
14. Plano implantado de gerenciamento de tecnologias (equipamentos de
hemodidlise & didlise peritoneal).
15.Lista de verificacio de seguranca aplicada 4 hemodidlise {checklist).
Qoo 16.Conformidade da avaliagdo do risco de quedas.
9 el O
I I_ ﬁ E E 17 .Regularidade da notificagdo de incidentes relacionados a assisténcia a
— 2w
— — = = -
= - — — — —
\.\:_,_ E E E 12 Regularidade da notificacao mensal de indicadores de infecgoes
T relacionadas & assisténcia & sadode em didlise no ano de 20227

ANV ISA



CLASSIFICACAO DO SERVICO, DE ACORDO COM O

PERCENTUAL DE CONFORMIDADE

NIVEL DE PERCENTUAL DE CONRQRMIDADE AS PRATICAS DE
CONFORMIDADE SEGURANCA CIENTE
CONFORMIDADE Servico ¢ » Didlise X =
ALTA R e 68,8% Je conformidade
CONFORMIDADE :
MEDIA 34 a 66% de conformidade
0 a 33% de conformidade

CONFORMIDADE OU ndo conformidade a um 4 | o
BAIXA requisitos minimos (indicadSEES1=] 8 [ X LA DI

OU nao participou da avaliagiao d
do paciente.

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa.

AAAAAA
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AVALIACAO IN LOCO

* ApOs a etapa de avaliacao documental.

* Pelo menos 2 servigcos para serem avaliados in loco, sendo

um servico classificado como alta conformidade e outro
servico como meédia ou baixa conformidade.

Caso nao houvesse servico classificado em alta
conformidade na UF, poderia ser feita avaliacao presencial
de mais de um servico classificado em media ou baixa
conformidade.

L

o
_i_?

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
www.anvisa.gov.br



AVALIACAO IN LOCO

ROTEIRO PARA AVALIAGAQ IN LOCO - ALTA CONFORMIDADE - DIALISE 2023

1. APOS preencher a aba "ANALISE DOS FORMULARIOS" com a revis§o dos dados da autoavaliagio, sorteie um Servigo de Didlise para realizar a avaliagio in loco da conformidade.

2. ANTES de realizar a avaliagdo in loco, insira os dados obtidos na andlise do formuldrio e documentos do servigo de didlise sorteado no bloco "CONFORMIDADE ANTES DA AVALIAGAO IN LOCO" e confira o percentual e o nivel de conformidade.

CNES do Servigo de Dialise sorteado:
Nome fantasia
Realiza Didlise Peritoneal (PREENCHIMENTO
OBRIGATORIQ)
Realiza Hemodialise (PREENCHIMENTO
ORRIGATORIO)
Indicadores (apenas repetir a conformidade dos
. . e CONFORMIDADE ANTES
indicadores obtida na etapa de avaliagdo o
DA AVALIACAQ IN LOCO

documental). Por favor, garantir que a
conformidade de cada indicador e o percentual na = —
i Registre 1 (se indicador
coluna B estejam idénticos aos resultados da

avaliacdo prévia, registrada na aba Anélise

formuarios)

conforme na avaliago
documental) ou 0 (se ndo
conforme)
1. Nicleo de Seguranca do Paciente instituido
(Requisito minimo)

2. Plano de Seguranga do Paciente implantado

3. Protocolo de pratica de higiene das mdos
implantado

Onde ou o que
inspecionar

Sala Hemodidlise e
Sala/consultério de
dialise peritoneal

Realiza REUSO de dialisadores efou linhas
(PREENCHIMENTO OBRIGATORIO)

e

RESULTADO DA

DURANTE A AVALIAGAO IN LOCO AVALIAGAO IN

Protocolo
esta
acessivel?

Loco
Observagdes sobre a avaliagéo in loco

Outras questdes Conformidade

N&o é necessario coletar dados na avaliagdo in loce

C o EEEROHEREININSN  Aval. in loco Alta conf Ayl in loco Media-baixa conf

—
L]

&

0

analise do formulario eletrdnico.
0 Nao é necessario coletar dados na avaliagdo in loc

analise do formulario eletranico.
Lavatorios da sala de hemodidlise em nimero Observar se ha provisdo de recursos para higiene sin
adequado? Dispensadores de preparacdo alcodlica 0 HM). Verificar se dispensadores de preparagdo alce
préximos aos pontos de assisténcia? profissionais de salde ndo precisem deixar o local d
Planilhal = + ! O ]

ANV ISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
www.anvisa.gov.br



AVALIACAO DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE EM
SERVICOS DE DIALISE

« A lista dos servicos de dialise classificados como de alta
conformidade as praticas de seguranca do paciente é publicada
portal eletronico da Anvisa

« Emitido pela Anvisa, de uma declaracido reconhecendo o pleno
desempenho na Avaliacdo Nacional das Praticas de Seguranca
do Paciente pelos servicos de dialise que alcancaram 100% de
conformidade aos indicadores avaliados.

i:JMH!- ~ . . TN . ez
o Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
—} =

www.anvisa.gov.br
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ADESAO DOS SERVICOS DE DIALISE A AVALIACAO

Para calculo do percentual de adesao dos servicos de dialise a
Avaliacao, foi considerado, como denominador, o0 numero de
servicos de dialise em funcionamento no ano de 2022, de acordo
com a lista de servicos de dialise enviadas pelos NSP VISA e/ou

CECIRAS/CDCIRAS dos estados/DF a Anvisa.

Adesao = N°de servicos de didlise que participaram da avaliacao
NC total de servico de dialise

—_1\\_\!— ~ . . TN . ez
e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
I T www.anvisa.gov.br
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§ A AVALIACAO DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO

PACIENTE

Servicos de dialise participantes
X

Servicos de dialise avaliados

o Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

T www.anvisa.gov.br
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A AVALIACAO DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO

PACIENTE

Resultados

e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
—
I T WWW.anvi
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RELATORIO DA AVALIAGAO NACIONAL DAS
PRATICAS DE SEGURANGA DO PACIENTE -
SERVIGOS DE DIALISE - 2023 (ANO II)
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RESULTADO DA AVALIACAO DAS PRATICAS DE SEGURANCA

DO PACIENTE EM SERVICOS DE DIALISE

Em 2023:

*539 servicos de diadlise que prestam assisténcia a
pacientes com doenca renal crOnica participaram da
Avaliacdo Nacional das Praticas de Seguranca do
Paciente

* 484 servicos de dialise avaliados pelos NSP-VISA e
CECIH/CMCIH

N
—

\o\'_,_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
I T www.anvisa.gov.br
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RESULTADO DA AVALIACAO DAS PRATICAS DE SEGURANCA

DO PACIENTE EM SERVICOS DE DIALISE

Figura 2. Caracterizacao dos servicos de dialise quanto a localizacdo. N = 484,

Extra-hospitalar
63%

Intra-hospitalar
37%

Fonte: GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa, 2024

i:JMH!- ~ . . TN . ez
o Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
—} =

www.anvisa.gov.br
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RESULTADO DA AVALIACAO DAS PRATICAS DE SEGURANCA

DO PACIENTE EM SERVICOS DE DIALISE

Figura 3. Caracterizagao dos servigos de dialise quanto a natureza/regime. N=
484

® Privado com fins lucrativos

Privado filantrépico

Publico com administracdo indireta
m Publico com administracdo direta

Publico com adminstracdo de
entidades paraestatais

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2024

=N -

;\'_,_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
=

www.anvisa.gov.br
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RESULTADO DA AVALIACAO DAS PRATICAS DE SEGURANCA

DO PACIENTE EM SERVICOS DE DIALISE

Figura 4. Caracterizacdo dos servigos de dialise quanto a modalidade de dialise. N= 484

1%

m 50 hemodialise
Hemodialise e DP

m 50 dialise peritoneal

Fonte: GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa, 2024

i:JMH!- ~ . . TN . ez
o Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
—} =

www.anvisa.gov.br

ANV ISA



Figura 1. Percentual de participacao dos servigos de dialise na Avaliagdao das Praticas
de Seguranga do Paciente 2023, por UF e Brasil, e meta de participacao prevista no Plano
Integradn nara a Gestao Sanitaria da Segurancga do Paciente em Servigos de Saude 2021-

2025 )¢
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Figura 1. Percentual de participacao dos servigos de dialise na Avaliagcao das Praticas
de Sequranca do Paciente 2023, por UF e Brasil, e meta de participacao prevista no Plano
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Figura 1. Percentual de participagao dos servigos de dialise na Avaliagao das Praticas
de Seguranga do Paciente 2023, por UF e Brasil, e meta de participagao prevista no Plano
Integrado para a Gestao Sanitana da Segurancga do Paciente em Servigos de Saude 2021-
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Tabela 1. Servicos de didlise participantes da Avaliacdo Nacional das Praticas de
Seguranga do Paciente 2023 e percentual de participagao, por UF.

N2 de servicos de dialise gue

Numero de servicos de

Em 2023

539 servicos preencheram
a avaliacao nacional.

484 servicos foram
avaliados por 24 estados.

55 servigos preencheram a
avaliacdo, porém nao foram
avaliados por seus estados
- S&do Paulo e Amapa.

E 0 estado de Roraima néao
teve nenhum servico
participante.

preencheram o formulério de avaliacdo didlise em -
UF . , , Percentual de adesdo
das praticas de seguranca do paciente funcionamento em
2023 2022*
AC 5 5 100%
AL 5 10 50%
AM b 7 B86%
AP 1 4 25%
BA 28 46 b1%
CE 15 29 52%
DF 25 26 96%
ES 16 22 73%
GO 33 35 94%
MA 14 21 67%
MG 62 93 67%
Ms 16 17 94%
MT 5 12 42%
PA 26 35 67%
PB 17 17 100%
PE 23 30 73%
Pl 12 12 100%
PR 43 48 100%
Rl 52 86 B0%
RN b 14 43%
RO b 7 86%
RR 0 1 0%
RS 38 68 56%
5C 20 33 61%
SE 5 5 100%
5P 54 212 25%
T0 2 6 33%
BRASIL 539 905 60%

Fonte: GVIMS/GGTES/Dired/Anvisa.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
www.anvisa.gov.br




PROPORCAO DE CRITERIOS EM CONFORMIDADE DOS SERVICOS DE
DIALISE AVALIADOS

Percentual de Numero de criterios em conformidade
adesao as praticas no servico de dialise X 100
de sequranca do Numero de criterios avaliados
paciente = no servico de dialise
L

\o\'_,_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
=

www.anvisa.gov.br
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DISTRIBUICAO DO PERCENTUAL DOS CRITERIOS EM

CONFORMIDADE DOS SERVICOS DE DIALISE AVALIADOS

5 servicos com 100% de conformidade

100%:1
LT
B0 |
i
w® e
o 0% Mediana de 54,2%
£
o
o 50%:1
- —> Média de 53,6%
e— |
E i P
il
2
g A0 %
8 .
Ll
2 30%
20%
-3 I'_: '..\_- -
Percentual de Numero de critérios em conformidade
adesdo as praticas no servico de dialise X 100
0% 1 de seguranca do NUmero de critérios avaliados

servicos com 0% de conformidade paciente = no servigo de dialise



DIAGRAMA DE PARETO

NUMERO E PERCENTUAL DE NAO CONFORMIDADES POR CRITERIO

5.867 nao conformidades — —

\
z'
[y

[{+]
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°
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o
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2
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3

[

80%  100%

Percentual

Numero de ndo conformidades
40%

1000 2000 3000 4000 5000 6000
kY
20% 0%

0
|

I
0%

i s
0 O O
Criterios

e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Lagenda: RESULTADO DA

C.1 Nucleo de Sequranca do Pacients (NSP] instituido”. ~

C.2 Plano de Seguranca do Paciente (PSP) implantado. ; AVAL IACAO DAS

C.3 Protocolo Implantado de pratica de higiena das maos. PRATICAS DE SEGURAN CA
C.4 Protocolo Implantado de identificacao do paciente. DO PACIENTE EM

C.5 Protocolo Implantado de prevencao de quedas. ==V (;O S DE DIALISE

C.6 Protocolo Implantado para seguranca na prescricao, uso & administracdo de medicamentos.
C.7 Protocolo Implantado de prevengao de eventos adversos relacionados ao acesso vascular de
pacientes em hemodidlise.

C.8 Protocolo Implantado para a prevengao de infecgdo @ outros eventos adversos em didlise peritoneal. 2
C.9 Protocolo Implantado de prevencao de coaqulacdo do sistema durante o procedimento hemodialltico. PPo Soodhd = =
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AVALIACAO IN LOCO

Tabela 2. Comparacao da média e da mediana dos percentuais de conformidade
dos servigos de dialise participantes da Avaliagao das Praticas de Seguranca do
Paciente 2023, antes e apos avaliagao in loco.

Antes da avaliacao in Apoés a avaliacao in loco
loco
Media 53,6 49,5
Mediana h4.2 52,9

Fonte: GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa, 2024

Percentual de Numero de critérios em conformidade
_—L\I_ adesdo as praticas no servigo de didlise X 100
® _ —— desegurancado Numero de critérios avaliados - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
T paciente = no servico de dialise www.anvisa.gov.br
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Figura 5. Comparagao dos percentuais de conformidade dos servigos de dialise antes e
apos etapa de avaliagao in loco. (N = 64)
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Figura 6. Nivel de concordancia da avaliagdo de cada criterio antes e apos avaliagao in

loco de acordo com coeficiente Kappa. (N = 64)

Percentual de conformidade
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C.4 Prot. Implantado de
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C.5 Prot. Implantado de
prevencéo de quedas

C.11 Prot. Implantado de
prevencao da
transmissao do HIV, das
hepatites

C.16 Confor.da avaliacéo
do risco de quedas.

C.18 Regularidade da
notificacdo mensal de
indicadores de IRAS

As linhas azuis representam os critérios em que houwve a maior concordancia

entre as duas awvaliagoes (avaliacao documental e avaliacao in loco), obtendo

coeficiente Kappa 0.9 a 1,0.

As linhas vermelhas representam os critérios com menor concordancia nas

2 avaliactes.



RESULTADO DA AVALIACAO DAS PRATICAS DE SEGURANCA

DO PACIENTE EM SERVICOS DE DIALISE

Figura 8. Classificacdo dos servicos de dialise na Avaliacao nacional das
praticas de seguranca do paciente 2023, por nivel de conformidade as praticas
de seguranca.

Alta conformidade Meédia conformidade Baixa conformidade

12%

23%

65%

1L Fonte: GVIMS/GGTES/DIRES3/Anvisa, 2024
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PROPORCAQ DE CRITERIOS EM CONFORMIDADE DOS SERVICOS DE

DIALISE AVALIADOS

5 servigos com 100% de conformidade

1 O3

Al ALTA 58 servi¢cos acima de 67% de conformidade

0% 1
D
=
E 0% L
5
= 60%
S
£ . MEDIA 111 servigcos com 34 a 66 % de conformidade
o A% 1 ¥
il
o
E A0%7
o
oS 30%1
=

20%7 BAIXA 314 servigos com < 33 66 % de conformidade

- r_:-.,__ 4

Percentual de Numero de critérios em conformidade
0% de adesdo as praticas no servio de dialise X 100

0% 4 £ idad de seguranca do NUmero de critérios avaliados
conformidaae paciente = no servico de dialise



COMPARACAO ENTRE OS RESULTADOS DA AVALIACAO DAS
PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE EM SERVICOS DE

DIALISE 2022 E 2023

i:JMH!- ~ . . TN . ez
o Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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ANV ISA



|enjuaaiad

%001 %08 %09 %0% %02 %0

| | | |
3 |
., : Mm 81’0
L |
: 210 ﬁ 80
\ a [l O
. lels [] vo
kY 3 1 = 3
-1 €12 o [] oo
(@\| \ 3 n ‘T = .
N i EN S0
I~ \Fo E M 2o
(@\| - -
[EEERTER % i 7O
%00k %08 W09 %O0F  WO0Z %0 /. 7 ¢o
L | | e =
% Z0
| e b o)
: IKE 1 LD
[ o N TR
_H ool o X ,
= K> . 90
_ 2o S N i
] s9o m g ;
— = 5 60
. ga | 8 S
\ - o . 1D
. zo | © %
N — ~ . 0L’
' Po | 2 X
@ "
N ) el
..f... |
. 9 T T T I T I |
g1 1009 000 0007 0OOE 000Z 000L O
m ,,.. (1] %] SOPEpPIWIOJUOI OBU 3P 0JAWNN
\
_m . GL'D
.m ,,.,, VD
o " , 3
2 " LD al
© "a 69 o
& \, (Q\
w FL'D
| | | | | | |
009 0005 000F OODE 000Z O000L O N _.
<
SEPEDILWIOUCD OEU ap Qlallnm Aﬂ. W..
<



COMPARACAO ENTRE OS RESULTADOS DA AVALIACAO DAS

PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE EM SERVICOS DE

Tabela 3. Comparacao entre proporcao de critérios conformes na Avaliacao das
Praticas de Seguranca do Paciente de 2022 e de 2023. (N = 357)

PROPORCAO DE CRITERIOS PROPORCAOQ DE CRITERIOS
CONFORMES EM 2022 CONFORMES EM 2023
22,2 31,9

Fonte: GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa, 2024

*FOrmula de calculo:
NUmero total de indicadores conformes no ano
NUmero total de indicadores avaliados no ano

L

;L\ a . A L
e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
I T www.anvisa.gov.br
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COMPARACAO ENTRE OS RESULTADOS DA AVALIACAO DAS

PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE EM SERVICOS DE

Figura 10. Boxplot comparativo das distribuicoes dos percentuais de critérios em
conformidade de servicos de dialise que participaram da Avaliacdo das Praticas de
Seguranca do Paciente em 2022 e 2023. (N = 357)
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Fonte: GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa, 2024
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COMPARACAO ENTRE OS RESULTADOS DA AVALIACAO DAS

PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE EM SERVICOS DE

Figura 11. Comparacao da conformidade ocuda per sorvigos de didlise que participaram
da Avaliacao das Praticas de Seguranca do Paciente em 2022 e em 2023, por critério da
avaliacao. (N = 357)
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RESULTADO DA AVALIACAO DAS PRATICAS DE SEGURANCA

DO PACIENTE EM SERVICOS DE DIALISE

Figura 8. Classificacdo dos servicos de dilise em relaco ao nivel de Figura 8. Classificacdo dos servicos de didlise na Avaliacdo nacional das

conformidade s oraticas de sequranca do paciente 2022, n= 432 préticas de seguranca do paciente 2023, por nivel de conformidade as praticas
P ranca op : : de seguranga.

Alta conformidade ~ Media conformidade = Baixa conformidade

1%
12%

# ALTA CONFORMIDADE
MEDIA CONFORMIDADE 23%
BAIXA CONFORMIDADE

65%
85%
Fonte: GVIMS/GGTES/DIRE/Anvisa, 2024
Fonte: GVINSIGGTES Anvisa W ANVISAgOV br o
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COMPARACAO ENTRE OS RESULTADOS DA AVALIACAO DAS

PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE EM SERVICOS DE

Figura 12. Comparacao, por meio de Diagrama de Pareto, dos resultados de servicos de dialise
que participaram da Avaliacao Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente em 2022 e em
2023. (N = 357)
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Tipo de
Iindicador

Indicadores da Avaliacao das Praticas

1. Nuacleo de E.-&gran-r;,a do Paciente instituido™

2. Plano de Seguranca do Paciente implantado.

3. Protocolo implantado de pratica de higiene das m&aos.

4. Protocolo implantado de dentificacao do paciente.

S Protocolo implantado de prevencao de guedas.

&. Protocolo implantado para seguranga na prescricdo, uso @ administracaoc
de medicamentos.

=T 7 .Protocolo implantado de prevencao de eventos adversos relacionados aoc
E acesso vascular de pacientes em hemodialise.
5 &.Protocolo rﬂ_pl.glrtad-:-_ para a prevengado de infeccdo e outros eventos
o= adversos em didlise peritonaal.
E O _Protocolo implamtado de prevengao de coagulacao do sistema durante o
L procedimeanto hemodialitico.
10_Protocola implantado de prevencaco & controle da transmissao de
microrganismos multimesistentes nos servigos de didlisae.
11. Protocolo implantado de prevencao da transmissao do HIV, das hepatites
B & C e de tratamento da hepatite C nos servicos de dialise.
12 _Protocolo implantado de prevencao de eventos adversos relacionados ao
reuso dos dialisadores & linhas.
13. Protocolo implantado de monitoramento da gualidade da agua de
hemodialise.
14. Plano implantado de gerenciamento de tecnologias (equipamentos de
hemodialise & dialise pertonaal).
15 Lista de verificacdo de seguranca aplicada a hemodialise {checklist).
Qoo 16_Conformidade da avaliagao do nisco de quedas.
&0 e,
E E E 17 Regularidade da notificagio de incidentes relacionados a assisténcia a
‘é‘ E = saldde no anoc de 2022,
E i E & Regularidade da notificacao mensal de indicadores de infecgdes

ralacionadas a assisténcia & sadde em didlise no ano de 2022*
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NUCLEO DE SEGURANCA DO PACIENTE EM

SERVICOS DE SAUDE
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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 elaboracao do PSP

Sugere-se que a elaboracio do PSP baseie-se em metodologias que permitam responder a perguntas
chaves para a organizacido no que diz respeito a Seguranca do Paciente.

Uma metodologia que pode ser utilizada para este propasito ¢ a 5W2H, sendo as iniciais em inglés

para as perguntas What (o qué?), Why (por qué?), Where (onde?), Who (quem?), When (quando?), How

Figura 3. Elaboracao do Plano de Seguranca do Paciente, com base na metodologia 5SW2H.

QUESTOES PLANO DE SEGURANCA DO PACIENTE

O qué? O que sera feito? Quais as acdes a serem desenvolvidas?
Quem? Quem sera o responsavel pela implantagao e condugao
' das acdes?
- Por que sera feito? Qual a justificativa e qual o resultado
Por qué? q Q ] a
esperado?
Onde? Onde sera feito? Onde a ac3o sera desenvolvida? Qual a
: abrangéncia?
& - ? - Fa -
Quando? Diuar'!dn sera feito? Qual o prazo, as datas para inicio e
término?
Como? Como serd feito? Como a ac¢do sera implementada? Qual
i 0 passo a passo? Qual a metodologia a ser utilizada?
Quanto? Quanto custara? Andlise do investimento a ser realizado
) (n3o se restringe a investimento financeiro)




3. PLANO DE SEGURANCA DO PA(JFI‘ENTE EM ||

SERVICOS DE SAUDE

Planejamento

O planejamento envolve as seguintes acoes:
a. Realizar diagndstico do contexto e dos perigos
potenciais
b. Definir as prioridades de trabalho e estratégias de
seguranca

« Definir os objetivos a serem alcancados.

« Definir as acOes para alcancar estes objetivos e respectivas
atividades.

« Atribuicao de responsabilidades e definicao de prazos.

« Definir os processos e as ferramentas de gestao de riscos.

« Estabelecer indicadores e metas para o PSP.

« Definir equipes executoras.



3. PLANO DE SEGURANCA DO PACIENTE EM “

SERVICOS DE SAUDE

Execucao
A execucao inclui as seguintes acoes:
a. Educar e treinar as pessoas para o que se almeja alcancarr;

b. Engajar amplamente as diferentes liderancas e os profissionais
da linha de frente do cuidado em torno das acdes propostas;

c. Executar as acOes conforme o planejado

d. Documentar devidamente cada acao.

=L
° Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
www.anvisa.gov.br
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3. PLANO DE SEGURANCA DO PACIENTE EM “

SERVICOS DE SAUDE |

Avaliacao
A avaliacado compreende as seguintes atividades:
a. Acompanhamento e avaliacao periddica de indicadores.

b. Realizar reunides multidisciplinares para apresentacao e
discussao dos resultados (feedback).

c. Avaliar a necessidade de acOes corretivas.

_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
_\\[’ www.anvisa.gov.br
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3. PLANO DE SEGURANCA DO PACIENTE EM “

SERVICOS DE SAUDE | 1

Revisao
A revisao do PSP pode compreender os seguintes pontos:

a. Implementar acdes corretivas.

b. Documentar tais acoes.

c. Alterar/redesenhar os processos previamente definidos com
vistas a melhoria continua e estabelecimento de acdes que
previnam incidentes relacionados a assisténcia a saude,
especialmente EA.

~d. Identificar necessidades de novo planejamento.

Mycilivia inaviviial uc viyiliiailivia oaitiitaria

www.anvisa.gov.br
ANV ISA
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Outros documentos
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== Protocolos de Seguranca do Paciente

* Protocolo de Seguranca na prescricao, uso e administragao de medicamentos.

* Protocolos de Cirurgia Segura

» Pratica de Higiene das maos

+ Ulcera/lesao por Pressao

» Protocolo de Prevencao de Quedas

* Protocole de ldentificacdo do Paciente

Legislacao
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Série
Saguranca do Paciente & Qualdade em Servigoes de Sadde

Prevencao de infeccoes por
microrganismos multirresistentes
em servicos de saude

nal de Vigilancia Sanitaria
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PROTOCOLOS DE SEGURANCA DO PACIENTE

Sao instrumentos baseados em evidéncias cientificas e podem
contribuir fortemente para tornar o processo de cuidado mais
seguro por meio da utilizacao dos fluxos, procedimentos e

Indicadores propostos para cada processo

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
T www.anvisa.gov.br
uuuuuu




EXEMPLO:

*9. PROTOCOLO IMPLANTADO DE PHE‘L’EH(}&D DE E[JAGI.ILAQ;ED DO SISTEMA DURANTE O PROCEDIMENTO HEMODIALITICO

A implantacao de um protocolo para & prevencao de coagulacao do sistema durante o procedimento hemodialiico indica a presenca de uma estrutura organi-
zacional basica para a prevencao de complicaches relacionadas a esse procedimento. Coma base para elaborar e adaptar esse protocolo, devem ser ufiizadas

A [iteratura sobre esse assunto.

0 Profocalo para a prevencao de coagulacao do sisiema deve conter orientacdes sobre:

. Prevencao da coagulacso com uso de anticoagulantes.
0. Cuidados antes, durante e apos a administracao de anficoaguiantes.

c. Az ac0es a serem fomadas em caso de impossibiidade de anticoagular o paciente (prevencao de coagulacao sem o uso de anticoagulantes),

d. Moniforamento do paciente e do sistema durante o processo hemodialtico.

¢, AOes de enfermagenm nas situagdes de coagulacio do sistema

sistema.




*14- PLANO IMPLANTADO DE GERENCIAMENTO DE TECNOLOGIAS (EQUIPAMENTOS DE HEMODIALISE E DIALISE PERITONEAL)

Aimplantacéo de um plano de gerenciamento de tecnalogias, para 03 equipamentos de didlise (hemodialise e didlise peritoneal), indica a presenca de uma as-
trutura organizacional bazica para a prevencéo de eventos adversos relacionadas ao uso dessas tecnologias.

Como base para elaborar & adaptar esse protocolo, deve-se observar a ROC 0212010, RDC 6312011, RDC 11/2014, & a literatura cientfica sobre o tema.

0 plano de gerenciamento dos equipamentos de hemodialise e de didlize peritoneal deve conter acdes relacionadas a selecdo, aquisicio, armazenamento, ins-

talacdo, funcionamer

& Programacéo
b. Orientacdes

alarmes e ou

fiacoes na ul
. Orientaghes ¢
d. Registro siste
e, 0 Responsay
f. Orientactes |
0. Orientactes

*12- PROTOCOLO IMPLANTADO PARA PREVENCAQ DE EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS AQ REUSO DOS DIALISADORES E LINHAS

Aimplantaco de um protocolo de prevencao de eventos adversos relacionados ao reuso do dialisador e linhas indica a presenca de uma estrutura organizacio-
nal basica para & sequranca do paciente e prevencao de eventos adversos relacionado a0 uso e reuso desses produtos. Como base para elaborar e adaptar
esse protocolo, sugere-se buscar nas normas & literatura cientffica sobre o tema.

0 protocolo de prevencao de eventos adversos relacionados reuso dos dialisadores e linhas deve conter no minimo;
3. Medidas para prevencao de froca de dialisador e linhas de uso maltiplo entre pacientes.
0. Medidas para prevencao de contaminacao cruzada do dialisador & linhas
. Orientagdes para 0 reprocessamento adequado do dializador e linhas.
d. Medidas para prevencdo do uso de dialisador  linha com residuos de esterilizantes

e, Conirole do descarte de dialisadores e linhas e prevenao do uso de dialisador danificado, com priming (medida do volume interno das fibras do dialisa-
dor) abaixo do definido em norma sanitaria ou com numero excedido de reusos.

f, Orientagao sobre checagem para & presenca de bolhas e vazamentos
0. Meios para registro do numero de reusos de dialisadores e linhas (Registros em livros de controle ou planilhas (computador))

n. Orientacdes e estratégias de engajamento dos pacientes/familiares/cuidadores sobre as principais medidas de prevencao,



Tipo de Indicadores da Avaliagcao das Praticas
indicador de Seguranca do Paciente: Sarvicos de Dialise

1. Nacleo de Seguranga do Paciente instituido™

2. Plano de Seguranga do Paciente implantado.

3. Protocolo implantado de pratica de higiene das maos.

4. Protocolo implantado de dentificacao do paciente.

S Protocolo implantado de prevencao de guedas.

&. Protocolo implantado para seguranca na prescricao, uso & administracao
de medicamentos.

7 Protocolo implantado de prevencido de eventos adversos relacionados ao
acesso vascular de pacientes em hemodidalise.

& Frotocolo implantado para a prevencao de infeccdo & outros eventos
adversos em didlise peritoneal.

O_Protocolo implantado de prevencao de coagulacao do sistema durante o
procedimento hemodialitoo.

10_Protocolc implantado de prevengao & controle da transmissao de
microrganismos multirresistentes Nos servicos de didalise.

11. Protocolo implantado de prevencao da transmissao do HIY, das hepatites
B & C & de tratamento da hepatite C nos servicos de didlise.

12 _Protocolo implantado de prevencao de eventos adversos relacionados ao
reuso dos dialisadores @ linhas.

13. Protocolo implantado de monitoramento da gualidade da agua de
hemaodialise:.

14. Plano implantado de gerenciamento de tecnologias (egquipamentos de
hemodialise & dialise pentoneaal).

15.Lista de verificacdo de seguranca aplicada a hemodialise {checklist).

ESTRUTURA

16. Conformidade da avaliacdo do nsco de quedas.

17 . Regulandade da notificacdo de incidentes relacionados a assisténcia a
sadude no ano de 2022

PROCESSO
E GESTAQ
DO RISCO

1Z. Regularidade da notificagcao meansal de indicadores de infecgdes
relacionadas a assisténcia a saude em didalise no ano de 2022*




D: NOTIFICA(;AO DE INCIDENTES RELACIONADOS
A ASSISTENCIA A SAUDE AO SISTEMA |

NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

5.1 Oquenotificar? . ... .. 35
5.2 Comonotificary . . ... e 35
5.3 Porquenotificar?. ... .. e 35
5.4 Quemdeve notificary. . . ... e 36
5.5 Quais os prazos para notificacdo de 6bitos e eventos graves ao Sistema Nacional de Vigilancia
Y= 1 1 = = 7 36
5.6 0 que é necessario para a notificacdo ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria? ........... 36
5.7 Quem deve se cadastrar para realizar a notificacao ao Sistema Nacional de Notificacoes para a
Vigilancia Sanitaria? ... ... . e 37
5.8 Como é feito o preenchimento do médulo de notificacdo de incidentes relacionados a
asSISteNCIa A Salde? ... . e 38
5.9 Por que deve feita a investigacao de incidentes relacionados a assisténcia a satde? ........... 41
5.10 Como realizar a investigacao de incidentes relacionados a assisténcia asaide? .............. 41
I
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NOTIFICACAO DE INCIDENTES RELACIONADOS
A ASSISTENCIA A SAUDE AO SISTEMA

NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

5.8 Como é feito o preenchimento do médulo de notificacdo de incidentes relacionados a

assistenCia a salde? .. ... ... i 38
5.8.1 Tipodeincidente . ... .. . o 38
5.8.2  Consequéncias para 0 Paciente. . . ... ... e 39
5.8.3 Caracteristicas do paciente. ... .. ... . i i 39
5.84  Caracteristicas do incidente relacionado a assisténciaasaude. .. ..................... 39
5.8.5 Fatores contribuintes ... .. ... ... 39
5.8.6  Consequéncias organizacionais. . . ... .. ..ottt e 40
D87 DEtBCCa0 . . o o e 40
5.8.8 Fatoresatenuantesdodano ........... .. 40
589 Acbesdemelnoria .. ... ... 4
5.8.10 Aches para reduzir 0 MiSC0. . . .. ..ottt e 41
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UCA GVIMS/GGTES/ANVISA NT 052019

Orientacdes  gerais para a

notificacdio de eventos adversos
relacionados A assisténcia i saude

Faa Nota Ticukon Substitnd & Notx Toomics GVIMNS /GUTES ANVISA N

Gerdncia de Vigilincia ¢ Monisoramento em Servigos de Salde

sLmis

Comunicado
02/2023

GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa n®

Alteragdes no Sistema Notivisa (mddulo Assisténcia
a Sadde): inclusdo de incidentes/eventos adversos

Geréncn Genl de Tecnologia em Servicos de Sabde

Agincia Ny

relacionados a didlise.

= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa © que vocé procura? Q

Informacoes sobre como os servigos de salude devemn notificar eventos adversos relacionados a assisténcia a satde estao disponiveis em:

s Cadernc 6 - Implantacdo do Nucleo de Seguranca do Paciente em Servicos de Saude

= Caderno 7 - Gestdo de Riscos e Investigacdo de Eventos Adversos Relacionados a Assisténcia a Saude

» Nota Técnica n® 05 de 2019 GVIMS-GGTES-ANYISA - Orientacdes gerais para a notificacio de eventos adversos relacionados & assisténcia & saude

= Comunicado aos servigos de saude - alteragfes no acesso ao modulo Assisténcia a Saude do sisterma Notivisa_ 2571172022

= Comunicadeo GVIMS/GGTES/DIRE3ANViIsa n® 01/2023 - Alteragdes no fermulario de notificacdo de incidentes/EA relacienados & assisténcia a

salde - Notivisa (05./02/2023) NOWO!

= Comunicado GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa n® 02/2023 - Alteragdes no Sistema Notivisa imodulo Assisténcia a Saude): inclusao de

A

incidentes/eventos adversos relacionados a dialise. (02./02/2023) NOWVO!

Tutoriais

* Passc a passo para Cadastro de Instituices
= Passo a passo exportacdo de dados do Notivisa 2.0

= Passo a passo para busca de notificacdes no NOTIVISA 2.0

Videos:

Como notificar incidentes — modulo Assisténcia a saude - Jan 2021 https4 warwyoutube com/watch?v=-szVLIcf300

Montoramento em Servigos de Sadde

| de Tecnologa em Servicos de Sadde
Tercesra Diretoria

bénca Nacional de Viglancia Sanitaria

Margo e 2023

jonal de Vigilancia Sanitéaria

ANV ISA
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€ 2> C &% notivisa.anvisa.gov.br/frmLogin.asp

% Email - Maria Dolo... # FamilyLink & Google Tradutor ﬂ Faca o login na EF... @ Anvisa—Home @ SEI - Controle de P

741 Ministério da Salde SERV: 039
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Institucional ~ Anvisa Divulga  Servicos  Areas de Atuacio  Legislacdo E'l:m w .:.':"..

Informe seus dados para acesso

e-Mail: | |
Senha: | |

Profissionais de instituicoes/empresas, para recuperar

ou alterar a senha de acesso clique aqui.

Profissionais de salde liberais, para recuperar a senha

de acesso clique aqui.




&% Ministério da Saude

SERV: 039

e e NOTIVISA

WWW.anvisa .gm'_br

a1

|
—-l' Sistema de NotificacGes para a Vigilancia Sanitaria

Institucional

Legislagdo 'E m

Anvisa Divulga  Servigos

Areas de Atuacdo

Informacgodes de Acesso

Razdo Social Teste Nideo
Nome Fantasia Teste Nideo
CNES 2222222

E-mail: dolores.santos@anvisa.gov.br
Categoria Hospital, Nucleo de Seguranca do Paciente
Perfil notivisa instituicdo - gestor, notivisa instituicdo - tecnico com envio
Notificacdes pendentes
@  Notificar

m Assisténcia
a Saude

@E Notificacies
Pendentes

Acompanhar
@ Notificacao

9 Importar
Notificacao

r_(’ Sair

Manual

Versao

Dicionario de exportacio

Notificacdoes Pendentes de Aprovacao:

Nenhuma notificacdo pendente encontrada

Notificacbes Pendentes de Conclusdo

MNenhuma notificacdo pendente encontrada
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1T Portal de Servicos A A A

Vocé acessou como: dolores.santos@anvisa.gov.br Empresa: Teste Nicleo Area: Servicos de Satide

Inicio Notificar Acompanhar/Gerenciar Caixa Postal

Notificagbes Pendentes Notificagbes Pendentes de Aprovagéo
Acompanhamento das
Notificacies

Exportar Notificagbes

Data Notificagio Produto Motive Tipo

Nenhuma notificacdo pendente enconfrada.

Ode0 14 < B e

Notificagoes Pendentes de Conclusdo

Data Notificagio Produto Motive Tipo

Nenhuma notificacio pendente enconfrada.

Ode0 14 < B> i

Notificagdes €. NOTIVISA
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15T Portal de Servicos A A A

Vocé acessou como: dolores.santos@anvisa.gov.br Empresa: Teste Niicleo Area: Servicos de Saiide

Inicio Notificar Acompanhar/Gerenciar Caixa Postal Sair

Etapas da Notificacio | Saivar &gy Imprimir g Enviar 9@ Ajuda Geral

Tipo de Incidente / Evento Adverso Formulario de Notificacdo de Incidente / Eventos Adversos relacionados a Assisténcia a Salde

Consequéncias para o Paciente 0s campos marcados com (¥) sdo de preenchimento obrigatdrio.

Caractenssticas do Paciente (**) E cbrigatGrio o preenchimento de pelo menos um desses campos.
Caracteristicas do Incidente / Evento

A Classificacio do tipo de incidente / evento adverso *

Fatores Contribuintes ¢ a

e Por favor, indigue qual incidente / evento adverso ocorreu:

Deteocdo | Selecione = |

Fatores Atenuantes do Dano

Aces de Melhoria Selecione o grau do dano *

vl

Agbes para Reduzir o Risco

Grau do dano

() Nenhum
O Leve

() Moderado
() Grave

b

Loyt

Notificagdes @* NOTIVISA
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1T Portal de Servicos A A A

Vocé acessou como: dolores.santos@anvisa.gov.br Empresa: Teste Nicleo Area: Servicos de Satide

Inicio Notificar Acompanhar/Gerenciar Caixa Postal Sair
Etapas da Notificacio | sawvar i tmprimir  [J§ Enviar 9 Ajuda Geral

F'y

Tipo de Incidente / Evento Adverso Formulario de Notificacdo de Incidente / Eventos Adversos relacionados a Assisténcia a Satide

Consequéncias para o Paciente 0s campos marcados com (¥) sdo de preenchimento obrigatdrio.

TR LD ST (**) E obrigat6rio o preenchimento de pelo menos um desses campos.

Caracteristicas do Incidente / Event
G ;} icas do Incidente / Evento Classificagio do tipo de incidente / evento adverso *

a

Fatores Confribuintes

B Por favor, indique qual incidente / evento adverso ocorreu:

Deteccdo Incidente / evento adverso relacionado a hemodialise v

Fs

Fatores Atenuantes do Dano Falhas envolvendo cateter venoso

Falhas envolvendo sondas

Agdes de Melhoria

AcBes para Reduzir 0 Risco Falhas na administracdo de 02 ou gases medicinais

Falhas no cuidado / protecéo do paciente

Falhas na assisténcia radiolégica

(Jueda do paciente v n

Queimadura de paciente

b

Notificagdes @ NOTIVISA
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1T Portal de Servicos

AA A

Vocé acessou como: dolores.santos@anvisa.gov.br Empresa: Teste Niicleo Area: Servicos de Satide

Inicio Notificar

Etapas da Notificacio

Tipo de Incidente / Evento Adverso
Consequéncias para o Paciente
Caracteristicas do Paciente

Caracteristicas do Incidente / Evento
Adverso

Fatores Contribuintes
Consequéncias Organizacionais
Deteccio

Fatores Atenuantes do Dano
Agdes de Melhoria

Agdes para Reduzir o Risco

Acompanhar/Gerenciar Caixa Postal Sair
| savar i mprimir & Enviar 9 Ajuda Geral

Formulario de Notificacdo de Incidente / Eventos Adversos relacionados a Assisténcia a Saiide

0s campos marcados com (%) sdo de preenchimento obrigatdrio.
(**) E obrigatdrio o preenchimento de pelo menos um desses campos.

Classificacio do tipo de incidente [ evento adverso *

Por favor, indique qual incidente / evento adverso ocorreu:

| Incidente / evento adverso relacionado & hemodialise

Problema ocarndo *

Selecione A
- Fs
Selecione

Coagulacdo do sistema extracorpéreo

Desconexdo acidental da agulha de puncdo da fistula arteriovenosa as linhas de hemodialise

Desconexdo acidental do cateter as linhas de hemodialise

Embolia pulmonar relacionada a hemodialise

Exteriorizacdo ou saida acidental da agulha de puncéo da fistula arteriovenosa v E

Exteriorizacdo ou saida acidental do cateter de hemodialise

b

Notificacoes

Falha na identificacdo de dialisador ou das linhas de hemodialise

€. NOTIVISA




- ANVISA

1T Portal de Servicos A A A

Vocé acessou como: dolores.santos@anvisa.gov.br Empresa: Teste Nucleo Area: Servicos de Satide

Inicio Nodtificar Acompanhar/Gerenciar Caixa Postal Sair
Ftapas da Notificacio | salvar &gy mprimir  J§ Enviar ‘Q Ajuda Geral

a

Tipo de Incidente / Evento Adverso Formulario de Notificacdo de Incidente / Eventos Adversos relacionados a Assisténcia a Satide

Lonsequencias para o Faciente 0s campos marcados com (¥) sdo de preenchimento obrigatdrio.

TR I (**) E obrigatdrio o preenchimento de pelo menos um desses campos.

Caracteristicas do Incidente / Evento
Adverso f Classificacdo do tipo de incidente / evento adverso *

vV

Fatores Coniribuintes

Consequendas Organizaconais Por favor, indique qual incidente / evento adverso ocorreu:

Deteccdo ‘ Incidente / evento adverso relacionado & hemodialise

Problema ocorrido *
‘ Desconexdo acidental da agulha de puncao da fistula arteriovenosa as linhas de hemodialise

Fatores Atenuantes do Dano

Agbes de Melhoria

Agles para Reduzir o Risco Informe o tipo de incidente / evento ocarrido:

vk

Grau do dano -

Notificagdes @* NOTIVISA
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1™ Portal de Servicos

AA N

Vocé acessou como: dolores.santos@anvisa.gov.br Empresa: Teste Nicleo Area: Servicos de Sartide

Inicio Notificar

Etapas da Notificacio

Tipo de Incidente / Evento Adverso
Consequéncias para o Paciente
Caracteristicas do Paciente

Caracteristicas do Incidente / Evento
Adverso

Fatores Contribuintes
Consequéncias Organizacionais
Detecgdo

Fatores Atenuantes do Dano
Agoes de Melhoria

Agbes para Reduzir o Risco

Acompanhar/Gerenciar Caixa Postal sair

| Salvar gy Imprimir & Enviar @ Ajuda Geral
Selecione o grau do dano * N

vV

Grau do dano

Nenhum Paciente apresentou sintomas leves, perda de funggo
ou danos minimos ou moderados, mas com curta
® Leve

duracdo, sendo necessarias intervengbes minimas
(como por exemplo observacdo extra, investigacdo,
) Moderaddl BEEELLEREEE R ETETE Y 1))
) Grave

. Obito

Caracteristicas do paciente *

vV

Género
' Feminino
[ Masculino

Idade
Informe a idade do paciente no momento gue ocotreu o evento adverso dentro do servico de saude:

b

Notificacdes

€. NOTIVISA
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1T Portal de Servios A A A

Vocé acessou como: dolores.santos@anvisa.gov.br Empresa: Teste Nicleo Area: Servicos de Satde

Inicio Notificar Acompanhar/Gerenciar Caixa Postal Sair
Etapas da Notificacio I Savar kg mprimir & Enviar ‘9 Ajuda Geral

Selecione o grau do dano *

Tipo de Incidente / Evento Adverso

Consequéncias para o Padiente
Grau do dano
Caracteristicas do Paciente

Caracteristicas do Incidente / Evento ./ Nenhum

Adverso Leve Paciente sinfomético, com necessidade de intervencgo
. ) {por exemplo: procedimento terapéutico adicional,
Fatores Contribuintes (O ¥ tratamento adicional), com aumento do tempo de
. S intemac&o, com dano ou perda de fungdo permanente
Consequencias Organizacionals [ Grave ou de longo prazo

Detecgdo " Obito

Fatores Atenuantes do Dano

s d oot
v

Agdes para Reduzir o Risco

Género

I Feminino
I Masculino

Idade
Informe a idade do paciente no momento gue ocorreu o evento adverso dentro do servico de satlde:

Notificacdes @* NOTIVISA

b




~:= ANVISA

1" Portal de Servicos A A A

Vocé acessou como: dolores.santos@anvisa.gov.br Empresa: Teste Nicleo Area: Servicos de Saiide

Inicio Notificar Acompanhar/Gerenciar Caixa Postal Sair
Etapas da Notificacio | salvar igh 1mprimir & Enviar 9@ Ajuda Geral
Caracteristicas do paciente * a
Tipo de Incidente / Evento Adverso v a

Consequéncias para o Paciente

Caracteristicas do Paciente Género

Caracteristicas do Incidente / Evento ) Feminino
Adverso -

() Masculino
Origem do incidente [ evento .
adverso

Idade

Fase da Assistencia Informe a idade do paciente no momento que ocorreu o evento adverso dentro do servico de salide:

Data do incidente / Evento [Selecione v \
adverso

Fatores Contribuintes Raga/cor

. e [Selecione v|
Consequéncias Organizacionais . .

Detecgao Data da Internacdo/Atendimento

Fatores Atenuantes do Dano { | H

Agdes de Melhoria

Acbes para Reduzir o Risco Tipo de procedimento |
[ Selecione X |

b

Notificacbes $ NOTIVISA
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1T Portal de Servicos A A A

Vocé acessou como: dolores.santos@anvisa.gov.br Empresa: Teste Niicleo Area: Servicos de Salde

Inicio Notificar Acompanhar/Gerenciar Caixa Postal Sair
Etapas da Notificaciio | saiver kb mprimir [ Enviar 9 Ajuda Geral

Tipo de Tncidente / Evento Adverso Fatores Profissionais
_| Descuido / distracdo / omissdo

Consequéncias para o Paciente

. . _| Sobrecarga de trabalho / fadiga / esgotamento
Caracteristicas do Paciente f—

_| Problema/ evento adverso na execucao do trabalho
Caracteristicas do Incidente / Evento —

Adverso _| Descumprimento de normas

. o _| Violacdo de rotinas estabelecidas pelo servico de salde
Origem do incidente / evento —

adverso :| Comportamento arriscado / imprudente

' Problemas com uso e abuso de substancias

Fase da Assisténcia — o
_| Sabotagem / ato criminoso

Data do incidente / Evento :| Auséncia ou inadequada transmissdo de informacdes durante a passagem de plantdo

a0Ers0 :| Problema/ evento adverso na compreensdo das orientacées (escritas ou verbal)
Fatores Confribuintes :| Auséncia de anotagdes (prontudrio / ficha do paciente)
Consequéncias Organizacionais :| Informacdes ilegiveis (prontudrio [ ficha do paciente)
Detecgao Fatores Cognitivos
EITE BTl |:| Percepcéo / compreenséo

Ages de Melhoria |:| Resolucdo de problemas baseada em conhecimento

Acdes para Reduzir o Risco | Correlacdo iluséria (associacio incorreta entre duas variaveis ou classe de acontecimentos)

™ Efeitos de Halo (tendéncia a qualificar o individuo de forma equivocada devido a uma informacdo prévia ou impressao geral que se

Notificagdes @ NOTIVISA
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1T Portal de Servios A A A

Vocé acessou como: dolores.santos@anvisa.gov.br Empresa: Teste Nicleo Area: Servicos de Saiide

Inicio Notificar Acompanhar/Gerenciar Caixa Postal

Etapas da Notificacio
Consequéncias Organizacionais
Tipo de Incidente / Evento Adverso

Consequéncias para o Paciente

Caracterisicas do Paciente 'Dano 2 propriedade

Caracteristicas do Incidente / Evento |Aumentn dos recursos necessarios para o paciente
Adverso Atencéo da Midia

Origem do incidente / evento | Reclamacao formal

adverso
'Reputacéo denegrida

Fase da Assisténcia

| Implicagbes legais

Data do incidente [ Evento »
o

vh?

Fatores Contribuintes

onsequéncias Organizacionais

Como foi identificado o incidente / evento adverso?

I[:):tt)e:::tmlﬂntﬁ P |;| Avaliacio pré-ativa de riscos
: _ |_| Por meio de maquina / sistema / alteracdo ambiental / alarme
Agbes de Melhoria | Por meio de uma contagem / auditoria / revisio
Agbes para Reduzr o Risco | Reconhecimento do ero
|_| Por alteracdo do estado do paciente ~

Notificacdes @ NOTIVISA



~:= ANVISA

1T Portal de Servicos A A A
Vocé acessou como: dolores.santos@anvisa.gov.br Empresa: Teste Niicleo Area: Servicos de Satide
Das ( D D alvar = 0 d
ES D w ] ] i

,,j. dente | Eve ,‘,,-. . vVl?

St (00 P . - .
Estratégias para a reducdo do risco
dl d sl (0 i [
Adverso Sem anexo
Onig (o (0 )
OVETSD P
Anexar plano de acdo elaborado
ase da Assistencia “ + Selecionar arquivo 7 Anexar @ Cancelar ‘
Data do gente ento ‘ ‘

Fatores do Paciente
|:| Disponibilizacéo de cuidados / apoio adequado

| Disponibilizacdo de instrucdo / orientacdes para o paciente

|
— |:| Disponibilizacdo de protocolos de apoio & decisdo
DIES AEILENEES G0 DA |:| Disponibilizacio de equipamento de monitorizacio
0ES d 0 |:| Disponibilizacdo de sistema de ajuda e dispensacdo da medicacdo
Acdes para Reduzir o Risco

Fatores do Profissional

v

L |- =

Notificacbes @ NOTIVISA



Vigilancia das IRAS em Servicos de
Dialise

.- ANVISA == ANVISA

_| | Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria —| :_

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/DIRE3/ANVISA n° 01 / 2024 NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/DIRE3/ANVISA n° 04 / 2024
Orientaces  para vigilancia das  Infeccdes Orientacées ara vigilancia das infecgdes
Relacionadas a assisténcia a Saude (IRAS) e paar: P B .. v : ¢
resisténcia aos antimicrobiana em servicos de relacionadas a assisténcia a sauade (IRAS) e
saude. resisténcia aos antimicrobianos em servicos de

dialise — ano: 2024

Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servicos de Saude Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servicos de Satde
Geréncia Geral de Tecnologia em Servicos de Sadde Geréncia Geral de Tecnologia em Servicos de Saude

Terceira Diretoria Terceira Diretoria

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Brasilia, 03 de janeiro de 2024
Brasilia, 03 de janeiro de 2024

NOTA TECNICA GVIMSIGGTES/DIREXANVISA n® 01 [ 2024
NOTATECNICA GVIMSIGGTESIDIRESIANVISA n® 0472024

Orientaches para vigilincia das Infeccies Relacionadas & assisténcia & Orientagdes para v-glancua das i ia 3 sande
Salde (IRAS) & resisténeia aos antimicrobiana em servigos de salde. (IRAS) e resisténcia microbiana (RM) em servigos de tiahse ano: 2024 1




= Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa O que vocé pracura? Q

M > Assuntos » Senicosdesalde » Prevencdo e Controle de Infeccio e Resisténcia Microbiana »  Motificacio de IRAS & RM

Notificacao de IRAS e RM

Publicado em 06/10/2020 09h40 | Atuslizado em 01/02/2024 11h03 Compartilha f ¥ in @2 o

FORMULARIOS DE NOTIFICACAQ NACIOMAL DAS INFECCOES RELACIONADAS A ASSISTENCIA A SAUDE E RESISTENCIA MICROBIANA

EM SERVICOS DE SAUDE - AND 2024

- NOTA TECMICA GVIMS/GGTES/DIRE3/ANVISA n° 01/2024 - Orientagtes para vigilancia das Infecgdes Relacionadas a assisténcia a Saade (IRAS) &
resisténcia microbiana (RM) em servigos de salde.

- MOTA TECHICA GVIMS/GGETES/DIRE3/ANVISA n° 0272024 - Motificacdo dos Indicadores Macionais das Infecgbes Relacionadas a Assisténcia a Sadde
(IRAS) e Resisténcia Microbiana (RM)

- NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/DIRE3/ANVISA N° 03 / 2024 - Critérios Diagnasticos das infeccdes relacionadas a assisténcia a saude (IRAS) de
notificacao nacional cbrigatdria para o ano de 2024

- NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/DIRE3/ANVISA n® 04 / 2024 - Crientacoes para vigilancia das infeccdes relacionadas a assisténcia a sauds (IRAS! e
resisténcia microbiana (RM) em servicos de dialise

UTIADULTD - https: & pesquisa.anvisa.govbrd/index phpA/4726357lang=pt-BR

UTI PEDIATRICA - hitps /¥ pesquisa anvisa gov br/index php/ 772847 lang=pi-BR

UTI MNEONATAL - https. 4 pesquisa.anvisa.gov briindex php/ 6469987 ang-pt-BR
CENTRO-CIRURGICO/CENTRO OBSTETRICO - hitps. 4 pesguisa.anvisa.govbr/index php/ 3776267 lang=pt-BR

DOSE DIARIA DEFINIDA (DD - hitps.// pesquisa.anvisa.govbr/index phps/3183817lang=-pt-ER



Como posso contribuir para
aumentar a seguranca do paciente?

Orientaco s pacientes, familiafes e acompanhantes

Pacientes pela sequranca d

SUMARIO

[ I T PP T
APRESENTALAD . .. it e am e 9
PARTE | ANTES [0 ATEMDIMENTOANTERNACAD DD PACIENTE. . ... ... .. __.. 10
I SECURAMCE Dl PACIENTE . .. .. e iimmrrem s am i am s 11
2. VIGILANCLA SANITARLA DE SERVICOS DE SAUDE E SEGURARCA D PACIENTE .. ... _...__.. 15
3. DIREITDS DO PALIENTES . ... i mm e remme i am e 19
FPARTE Il DURANTE O ATENDIMENTOVINTERNACAD DO PACIENTE. ... ........... 2
4. IDENTIFICACAD DO PACIEMTE ... ... it c e iacmeeamaeeaaa s 3
5. PREVENCAD DE INFECCAD RELACIONADA A ASSISTERCIAASALNDE. . ... . ............ 7
B HIGIENE DS A . ..ot 3
T ORURGIA SEGURA. . . . e e eem e a7
B ERRDS DE MEMCACAD . .. ...t i amm s a1
9. FREVENCAD DE LESOES FORPRESSAD . . .. .. . it iacacaeaaan a5
10. PREVERCAD DE QUIEDAS . . ..o et ceeammeammn e e e e e s 48
11. PREVERCAD DE BRRDS EMIIIALISE . . ... .. it aeaccaeaman 53
FPARTE 1l APOS O ATENDIMENMTOVINTERMACAD DD PROENTE. ... ... ... __.. 5B
12. DRIENTACOES A0S LISUARNIDS D05 SERVICOS DESAUDE. . . .o ... . oooinnaaeanean. 57

12. NOTIFICACAD DE INCIDENTES RELACIOMADODS A ASSISTENCLE A SAUDE FOR PACIEN TES E

T &1
BIBLRR R . . . e m e e e &5
L -1}

www.anvisa.gov.br

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria



11. PREVENCAO DE ERROS EM DIALISE

0 gue &

A i de dedlnie o ema dad clapas de Iralassesle dialilice gae item paste &
poling din pacsestes s Brail.

P eeeria dbein caciand Rem demigio de (4 hewa, 3 vedel puor sosssn, onde o pacicalc
dedidhiee com o objeive de Tlimgaer o sgue” Esle leslasesio pode derar virios ssos enge
sguandes peks franiplanie de rir Ay g s od pacsesies © scus lamilisees souber
dialilice som poaderdo gjudar ob prolissends de sadle s dew ralamenls ¢ contribuir paca

e rreniia die cvenlos advenan (EAL

Coma fazer:
) pristcn puci £ cosveriar com oo dbverios profisisonais dadimscs sobee o sou Euam
uadi i i principais clapas do tralamenly © quais o o ciicod envelvalos em dals clapa.
EirI'FHII.I'IJI.'-I.r.l.'-I.I pacarte de deilees pariscee de grupos Je apoio ¢ ssocsscdas de pac
neles € pusidvel comproessler melhor v dienga ¢ come um boes ralasesto infuencis ne g

Quando {azer:
By momenio da consulis ¢ densle o procedimento de didlise

Vocé sabia?

Qot cpisdidics de febee, caldroos daranie & sewdo de dallise wdo sintomas relaconados 3 “reacio pirogé-
nics” causadas, entre culron, por backérias, endoloasns cu raagho medisadas por complemento? Estes
evention nio xdo comus os aaperado ¢ indicam possivel falha do ratuemento de dgea da dinica de did-
lise, 0t =m0 proceso de limpeza das migeann ¢ dialsadores, portanto devem ser snvestigadon’ Lembee-
se de porgeniar s préaies ids & diseca, do roulado da invetigacio © as sedidio. que o dinica o
tomando para prevenis nuvos eventos

Quoe alguns Ednadores podem ser procecados por até 20 veres ou alé @ingirem um priminy de S0%?
O priswng mede o velume inlerno das lilwa ¢ estd ligado 3 efacicia do tratamenio de didise. O voluoe
interno das fibras redacido em mais de 20% indica 3 obrigatoriedade da trocs do disliador meemo qae
cle ainda tenha sido procouado poscas veses

Como pedir:

"Vect poderia me mostrar o daaloador?™

"Onde i & minha sdentificagio no dishisaadonr”

"Onde consta o niimero de veees que evie disliador foi procesado?™
"Pesso ver o reuliado do tote de retirada & soludio esteribeame?”

Dicas para que vocé, familiar & scompanhante possam participar na prevencio de erros
em didlise:

Oh profisaonsis & saide, mesmo os mads caperientss sdo pasiven de ervos, devido 3 condigio Bumana

do wrdalo. Por isso, o paciente deve colaborar com 2 prevengio doo ertos ficando sterlo & clapss mais

crilicas do trabalho, de forma & particgpes dousas clapas de forma prostva

www.dlvisa.yuv.uvi



Parabéns e muito obrigada!

Servicos de Dialise participantes

Coordenacoes Estaduais e
municipais de Prevencao e
Controle de IRAS (CECIH/CDCIH e
CMCIH)

Nulcleos de Seguranca do Paciente
da Vigilancia Sanitaria dos
Estados - (NSP-Visa)

_]\r.,.,- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

www.anvisa.gov.br



nes & oo b cm(, ‘
QUM t_,o'e) o's
nos Junkos

OBRIGADA!

Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servigos de Saude - GVIMS
Geréncia Geral de Tecnologia em Servi¢cos de Saude - GGTES
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

0800 642 9782

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
www.anvisa.gov.br
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