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O que sao praticas de seguranca ?

y Acbes voltadas a protecao do paciente contra riscos, eventos adversos e -
/ 7 . ~ . . .’/
danos desnecessarios durante a prestacao do cuidado nos servicos-de
saude. Promovem melhorias especificas na seguranca do paciente,
idotando estratégias e solucdes, baseadas em evidéncias, para identificar

» minimizar as falhas na assisténcia a saude.
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Por que avaliar as praticas de seguranca ?

** Promover melhorias especificas na seguranca do paciente, adotando/
estratégias e solucdOes, baseadas em evidéncias, para identificadr_e/
minimizar as falhas na assisténcia a saude.

¢ Estimular a cultura da seguranca, a gestao de riscos e o aprimoramento
da qualidade por meio da aplicacao das boas praticas em servicos de

saude.
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Avaliacao Nacional das Praticas de Seguranca

Paciente (ANPSP)

Acao estratégica de regulacao adotada pelo Sistema Nacional de Vigilém{
Sanitaria (SNVS), desde 2016, para verificar a conformidadws/
indicadores das praticas de seguranca do pacimrosservigos de’saude.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
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Em busca da eliminagao
dos danos evitéveis
nos cuidadoside'satide

Plano Integrado para a Gestao Sanitaria da
Seguranga do Paciente em Servigos de Saude

2021-2025

CGeréneia de Vigilancia ¢ Monitoramento em Servigos de Sadde
Geréneig Geral de Teenologia em Servigos de Sande

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

World Health

ﬁ gg:ieefsf @} Organization

Brasilia, 05 de margo de 2021
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Onde queremos chegar?

Meta 9 - Até 2025, 90% dos hospitais com leitos de UTI participando da Avaliacdo anual das praticas de seguranca do paciente.

Meta 10 - Ate 2025, 70% dos servicos de dialise que prestam assisténcia a pacientes cronicos participando da Avaliacdo anual das praticas de

seguranca do paciente (instrumento especifico a ser disponibilizado pela GVIMS/GGTES/Anvisa.

Meta 11 - At¢ 2025, aumentar em 15% o nimero de servigos de saude prioritarios (hospitais com leitos de UTI e servicos de dialise que prestam
assisténcia a pacientes cronicos) classificados como de alta conformidade as praticas de seguranca do paciente, na Avaliacdo nacional das praticas de

seguranca do paciente.

Plano Integrado para a Gestao Sanitaria da Seguranca do Paciente em Servicos de Saude 2021-2025

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
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Modelo tedrico da gestao do risco sanitario baseado no monitoramento da implantacdo das

praticas de seguranca do paciente

AVALIAGAO DO RISCO

GERENCIAMENTO DO RISCO
nsge:elon"c semooaﬂmde Analise pel_a Vigildncia | Avalia¢ao pgla Vigilancia Acdo pela_ Vn_gilanda Moni!oramentq pe}a Coqnuni_eacao 'pol_a
saddo Sanitaria Sanitana Sanitaria Vigilancia Sanitaria Vigilancia Sanitaria
ALTA CONFORMIDADE
Sorteio de servigos de Conformidade
saide para inspe¢do 100%“'“;“’:::’ | > Publicar anualmente
in loco dos dados 2 lista dos servigos de
,enviados inclusive os hdieadores : saude classificados
(Nucleo) e 18 (Notificagéo) “Alta
Envio da Avalia¢ao c°n°’o‘m°"'°‘ “ as
Anual das Préticas Revisdo dos dados Praticas de
de Seguranca do onviados ulZANdS © MEDIA CONFORMIDADE | Solicitar adequag@o as Seguranca do
Paciente “Instrutivo para Préaticas de Seguranc¢a do Paca’:r?até
Andliss do Forulario COnfanudadq em 34%- Pacignte com prazo
de Avaliaca das 66% dos indicadores definido
(F;roé't;ca_s d:ae_Segurance Determinar adequacao | Monitorar cumprimento De::&a'gi;?ede
as Praticas de Seguranga | das metas no prazo desempenho aos
do F_'adente com prazo | estabelecido Servicos que
NAO envio  da definido cumprem 100% dos
Avaliagiio Anual de Determinar 0 envio da indicadores
Praticas dal I Avaliagao das Praticas de
Seguranga do Seguran¢a do ‘Paciente l-L l-l
Paciente com prazo definido
N N

Indicadores de implementacédo do Plano Integrado no municipio, estado/DF e nacional:

+ Estrutura: % de servicos de satde conformes quanto a presenca de Ndcleos, Planos e Protocolos de Seguranca do Paciente
1 Processo: % de servigos de salde conformes quanto a adeséo aos Protocolos

1 Préticas de Seguranga do Paciente lem geral: % de servigos de satde classificados como alta conformidade
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» Servicos de saude com leitos de UTI (adulto, pedidtrica e neonatal) que

 mm 4
o g
“--AOSEEE possuem ou nao centro cirurgico / centro obstétrico que estiveram err/

|| funcionamento por no minimo 10 meses em 2023.

\
» Servicos de didlise que realizam tratamento dialitico em pacientes
ambulatoriais com doenca renal «crbonica, que estiveram em

funcionamento no minimo 10 meses em 2023.
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Outros servicos de saude podem participar da

ANPSP?

» Sim, os servicos de saude sem leitos de UTI ou que realizem didlise
para pacientes agudos podem preencher o formulario da Avaliagég/

Nacional para fins de autoavaliacao e melhorias de seus processos.

g

—

\,

» Os servicos de saude que funcionaram menos de 10 meses em 2023
também podem preencher o formulario,b mas nao serao

contabilizados para o relatorio nacional.



AVALIAGAO NACIONAL

DAS PRATICAS DE
SEGURANGA

Etapas da Avaliacao

= Disponibilizacdc do Formulario e Orientagdes de
mwle“"‘o preenchimento 20s servi¢os de sadde prioritarios
no sitio eletetrénico da Anvisa.

Pmmo Do Os servicos de sadde realizam o preenchimento do

o Formulario da Avaliacdc e enviam os documentos
FORMULARIO comprobatérios exigidos.

(Anahse das Informacdes contidas no Formulario e\

ANALISE DOCUMENTAL da documentacao comprobatéria pelo NSP VISA

em articulacao com a CECIH para classificacao dos
m m servicos de sadde de acorde com a conformidade

j \aos indicadores da Avaliacao. J

( Sorteio de alguns servicos avaliados pelo NSP VISA
para validagdo in loco das informacdes e

)

k AMLBE N loco documentos apresentados na fase de preenchimento

do formulario. )

Os NSP VISA informam individualmente aos servigos

Dwmm‘ de saude participantes a sua classificacao preliminar
quanto ao nivel de conformidade & da prazo para
contestacao.

OONQOUDAQAO 009 Revisido e consolidacac das planilhas de analise

DADOS PEI.A AMAE enviadas pelos NSP VISA. publicacdo do relatdrio
nacional da Avaliacao das praticas de seguranca

me‘cio DO do paciente no sitio eletrbnico e envio das
declaracoes de pleno desempenho aos servigos

m‘"jm FINAL com 100% de conformidade as praticas seguras.
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Classificacao dos servicos de saude

ALTA MEDIA BAIXA
CONFORMIDADE CONFORMIDADE CONFORMIDADE
67-100% 34-66% 0-33%

De acordo com a analise, pelo NSP VISA e CECIH, do
formulario e da documentacao comprobatoria, os servicos
de saude sao preliminarmente classificados em trés

grupos e

- L ANVISA
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Os servicos de saude
com 100% de
conformidade aos
indicadores de praticas
de seguranca
recebem, da Anvisa,
declaracao de pleno
desempenho.

L ANVISA
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DECLARACAQ

Leclaro para oz devidos fins que o Hospital ABCDE, CNES n2
1234567, loczlizado em nome do municipio f UF, participou
da Avaliagio Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente
do ano de 2023, coordenada pela Anvisa em conjunto com o
Micleo de Seguranga do Paciente da Vigildncia Sanitaria (MSP
VISA [/ UF), alcancando 100% de conformidade aos
indicadores de estrutura, processc e gestdo de riscos,

constantes no instrumento.

s A R 2
I
e

‘Antonio Barra Torres
Diretor-presidente
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ANPSP em servicos com UTI

Estrutura

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
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o 1- MSP instituido
2- PSP implantado

ORIENTACOES PARA PREENCHIMENTO DA AVALIACAO
DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE

- SERVICOS DE SAUDE COM UTI - 2024

Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servigos de Salde
Geréncia Geral de Tecnologia em Servicos de Salde
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Brasilia, 18 de abril de 2024.

21

indicadores

Protocolos

3— Pratica de higiene das
Maocs

5— Cirurgia segura
E— Prevencéo de les8o por
pressaoc (LPP)

» /- Prevencéo de quedas
8- Seguranca na prescriclo,

uso e administrac&o de
medicamsntos

9- Prevencéo de IPCS
associada a cateter central
10— Prevencao de ITU
associada a sonda vesical
de demora

- Prevencao de PAV

» 12- Prevencgdo de ISC
» 13- Precaucéo e isoclamento

« A ldentificacio do paciente =

Processo

14— Conformidade da
avaliac&o do risco de LPP
15— Conformidade da
avaliacdo de queda

16- Conformidade da
aplicac@o da lista de
seguranca cirargica

Regularidade

17— Notificag&o mensal do
consumo de preparacao
alcodlica para HM

18— MNotificag&o mensal de
incidentes relacionados &
sadds

12— MNotificacao dos
indicadores de IRAS

20- MNotificagao de
Consumo de
antimicrobianos (DDD)
21- Monitoramento dos
indicadores de
conformidade

\



Como acessar e preencher a ANPSP em UTI?
Mtps://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/register/index?sid=638156

Vocé pode se inscrever no questionario, caso deseje participar.
Informe sews dados abaixo e lhe sera enviado um e-mail com um link para participar,

- Enderege da a-mail:

Figlgs marked with an asterisk sre mandatory,

» Cadastrar e-mail institucional, evitando e-mail pessoal e verificar se o e-mail foi

digitado corretamente. .
=L ANVISA
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https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/register/index?sid=638156

Como acessar e preencher a ANPSP?

)
—
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Caro(a) ,

Vocé se inscreveu para participar de AVALIAGAO NACIONAL DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE EM SERVIGOS COM UTI 2024.

Para responder o instruido, por favor, cligue no link abaixo:

/

https://pesquisa.anvisa.gov.brfindex.php/638156?token=vQoYZyjS5rxv4Vq&lang=pt-BR

Caso haja alguma duvida ou ndo tenha sido vocé a fazer a inscrigdo, por favor, entre em contato com GVIMS/GGTES/Anvisa, através do e-mail hitp : //antigo.anvisa.gov.br/fale-conosco

L
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Como acessar e preencher a ANPSP?

Inscrever-se para preencher a
avaliagdo

Recebe por e-mail o link (codigo de
acesso) para acessar o formulario da
avaliagdo

Acessar o formulario a ser preenchido,
por meio do link enviado por e-mail

Nao finalizou o preenchimento ou quer
vhuma acessar novamente formulario antes de

al: clicarem envia-lo em definitivo: clicar em
ENVIAR "RETORNAR MAIS TARDE"

Acessar novamente o formulario, usando
o link (cédigo de acesso) enviado por e-
mail. Essa etapa pode ocorrer quantas
vezes for necessario, antes de enviar

|
—
huma informacga I

car nen
3l: clicar emn ENVIAR

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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O servico de saude devera
informar se esta com os dados Atualizacao por meio de

atualizados junto ao banco do
CNES, inclusive a instituicao
do NSP com a identificacao do ao formulario.
coordenador e suplente.

*0 SERVIGO DE SAUDE ATUALIZOU OS DADOS REFERENTE AQ CNES

O CMES foi instituido pela Portaria n® 376/SASMS, de 03 de outubro de 2000, & o sistema de informacdo oficial de cadastramento de informacdes de fodos
os estabelecimentos de salde no pais, independentemente de sua natureza juridica ou de inlegrarem o Sistema Unico de Saide (SUS). Trala-se do cadas-
tro oficial do Ministério da Sadde (MS) ne tocante a realidade da capacidade instalada e mac-de-obra assistencial de salde no Brasil em estabelecimentos
de salde pablicos ou privados, com convénio SUS ou néo.

Conforme a RDC 632011, todo senvico de salide deve estar inscrito @ manter seus dados atualizados no Cadastro Macional de Estabelecimentos de Salide -
CMES.

O servico de salde devera informar se esta com seus dados atualizados no banco do CMNES, inclusive a instituicdo do Nicleo de Seguranca do Paciente.
 Escolha uma das seguintes respostas:
SIM. o servigo de saude esta com os dados atualizados junto ac CHES

MAD. o servico de satide ndo atualizou os dados junte ao CNES

*CADASTRO NACIONAL DE PESSOA JURIDICA - CNPJ

@ Informar o nimero do Cadastro Macional de Pessoal Juridica do Servico de salde

@ Apsnas nimeros podem ser usados nesse campo.

=
5

documento comprobatério
(FCE), que devera ser anexado

L
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Servicos de saude com centro cirurgico / centro

obstétrico

/ Ha 3 indicadores (dois de estrutura e um de processo) que se referem a procedimentos cirdrgicos: /

+ indicador 5 - Protocolo de cirurgia segura implantado;
» indicador 12 - Protocolo para a prevengao de infecgdo do sitio cirtrgico;

+ indicador 16 - Conformidade da Aplicac&o da Lista de Verificagdo da SegurancaCirlrgica —
(LVSC).
Caso o servico de satide NAO possua Centro Cirtrgico nem Centro Obstétrico, ele devera marcar
a op¢ao NAO nas perguntas sobre esses setores no servico.

O indicador 16 - Conformidade da Aplicacao da Lista de Verificacdo da Seguranca Cirurgica
(LVSC) devera ser preenchido com o valor 0 (zero) no campo referente ao nimero de

prontudarios avaliados, caso o servico de salde nao possua nem Centro Cirdrgico nem
Centro Obstétrico.

i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Servicos de saude com centro cirurgico /
centro obstétrico

*0 SERVICO DE SAUDE POSS5UI CENTRO CIRURGICO

@ Se o servico de sadde possui centro cinirgico, assinalar SIM.

@ Escolha uma das seguintes respostas:

SIM

*0 SERVICO DE SAUDE POSSUI CENTRO OBSTETRICO

@ Se o servico de salde possui centro obstétrico, assinalar SIM.

@ Escolha uma das seguintes respostas:



Servicos de saude que nao possuem UTI adulto

O indicador 20 = “Regularidade do Monitoramento Mensal de Consumo de
Antimicrobianos em UTI Adulto - Calculo DDD (Dose Diaria Definida)” &€ aplicavel apenas
aos servigos de salde que possuem UTI-Adulto. /

o
_t

Se o servigco de salde NAO possui UTI Adulto, marcar a opgéo NAO - o servico de salde
nao monitora o consumo de antimicrobianos em UTI adulto para este indicador.

E importante destacar que n&o havera prejuizo na pontuacao final dos servigos de salde
que NAO possuem UT| Adulto, pois o nimero de conformidades sera dividido apenas pelo

numero de indicadores aplicaveis:

L'

» 20 indicadores aplicaveis aos servigos de salde que possuem Centro Cirtrgico
ou CentroObstétrico e possuem apenas UTI Neonatal e/ou UTI Pediatrica;

L'

» 17 indicadores aplicaveis aos servigos que NAQO possuem Centro Cirtirgico nem Centro
Obstétrico e possuem apenas UTI| Neonatal e/ou UTI Pediatrica.

i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Indicadores de Estrutura

————
ﬂam a presenca de uma estrutura organizacional minima para a seguranca do paciente

» 1- Nucleo de seguran¢a do paciente (NSP) instituido

" ATENCAO!
7 »
y Este indicador & um requisito minimo para as praticas de seguranca do paciente. ///
Caso o servigo de salude ndo comprove adequadamente a conformidade ao indicador, sera

(o) documento de classificado como baixa conformidade as praticas de segurancga do paciente.
formalizacao do NSP —
deve ser atualizado :> O servigo de salde deve informar se instituiu formalmente (SIM ou NAO), o NSP:
sempre que houver () SIM, o servigo de satde tem NSP instituido E realizou reunides em 2023
mudancas na ) , .y . . .-

e . ( )NAO, o servico de salide ndo tem NSP instituido OU n&o realizou reuniGes em
composi¢cao da equipe 2023
que o constitui. » Para comprovar a instituicdo do NSP, & necessario anexar ao Formulario, dois

documentos comprobatérios:
1.1 Portaria, Ato e outras documentagdes formais referentes a instituigao do NSP do |
, . : . § I
servigo de salde contemdo data e assinatura da alta diregao. _..l_ ANVISA

j i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1.2 Atas ou registros de pelo menos 2 reuniées do NSP, realizadas em 2023.



Indicadores de Estrutura

2- Plano de seguranga do paciente (PSP) implantado

e Deve conter a data de publicacao ou disponibilizacao no sistema
informatizado e estar disponivel para consulta pelos profissionais de
saude.

Deve conter os seguintes conteudos basicos: Analise da situacao
(diagndstico do contexto e dos perigos potenciais), Objetivos,
Estratégias, AcOes, Metas, Indicadores de acompanhamento e
Cronograma (definicao de prazos).

Deve conter assinatura (manual ou eletrénica) do diretor do servico de
saude e ter data de publicacdo até dezembro / 2023.

Deve ser atualizado sempre que houver mudancas na estrutura e nas
atividades do servico ou a cada 5 anos



Protocolos de Seguranca

A capacitacao deve
ocorrer de forma

presencial ou
online,

necessitando
constar a

comprovagao em
documento (fisico
ou digital) com
data, carga

horaria, conteudo
programatico, nome
e formacao do
instrutor/instituicdo
promotora e nome
dos profissionais
capacitados

Sao documentos proprios do servico de saude, que estabelecem critérios para a
identificagao e redugao dos riscos relacionados ao cuidado de saude.

e Devem ser atualizados periodicamente, de acordo com as evidéncias cientificas e o
contexto do servico de saude.

e Recomenda-se que os protocolos contenham orientagdes e estratégias de engajamento
dos pacientes/familiares/cuidadores nas praticas de seguranca do paciente.

e O conteudo dos protocolos deve ser baseado minimamente em documentos fornecidos
por drgaos governamentais.

e Para comprovar a implantagao do protocolo, o servigo de saude deve apresentar um
documento atualizado com todos os conteidos basicos e um comprovante de
capacitacao dos profissionais de satude no contetdo do protocolo em 2023.



Indicadores de Processo

Mensuram a adesao aos protocolos de seguranca do paciente no servico de saude

>
>
>

Indicador 14- Conformidade da Avalia¢ao de risco de lesao por pressao (LPP)
Indicador 15 — Conformidade da Avaliagao do Risco de queda
Indicador 16 — Conformidade da aplicagao da Lista de verificagao de seguranca cirurgica

Fazer selecao de uma amostra contendo 17 prontuarios de pacientes que realizaram procedimentos
cirargicos no periodo de 01/01/2023 a 31/12/2023 e que ficaram internados em qualquer unidade do
servico de saude por pelo menos 2 dias.

Se o servico de saiide NAO possuir centro cirtirgico ou centro obstétrico, devera ser preenchido com o
valor 0 (zero) no campo referente ao nimero de prontudrios avaliados. Esta resposta nao prejudica a
pontuacao final do nivel de conformidade as praticas de seguran¢a do paciente

Planilha de conformidade de indicadores de processo, disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/arquivos



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/arquivos

Indicadores de Estrutura

Para alcangar o nivel de conformidade aceitavel nos indicadores 14 a 16, pelo menos 12
dos 17 prontuarios selecionados aleatoriamente devem apresentar a resposta SIM.

PLANILHA DE CONFORMIDADE DE INDICADORES DE PROCESSO - PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE Se o s~e rvico de
Ano da Avaliagéo: saude NAO realizar

4 Nome do Hospital: . ~
Cadastro MNacional de Estabelecimentos de Saade (CNES): ava I Ia Qa 0] » /d/e

conformidade em
quaisquer dos 3
indicadores, Jaa(
preencher 0 (zero)
no campo do
formulario onde
devera ser
registrado o total
de prontuarios
avaliados e NAO é

necessario enviar a
planilha.

=L ANVISA
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Indicadores de Estrutura

Para alcangar o nivel de conformidade aceitavel nos indicadores 14 a 16, pelo menos 12
dos 17 prontuarios selecionados aleatoriamente devem apresentar a resposta SIM.

" 4 Se o servico de
y *14- CONFORMIDADE DA AVALIACAO DO RISCO DE LESAO POR PRESSAQ saude NAO realiza r //
O registro da avaliagdo de risco de lesdo por pressdo nos pacientes intemados & uma pratica de seguranca d!} paciente que indica a adesao dos profissionais ava I iagao de
de salde ac prolocolo para prevencdo de lesdo por pressdo. O Protocolo para Prevengio de Ulcera (Lesdo) por Pressdo esta disponivel
em hitps A gov brfanvisapl-bricentraisdeconteudo/publicac oesfzervicosdesaudel/publicacoes/protocolo-de-ulcera-por-pressao cO nfO rm |d a d e em

quaisquer dos 3 -
indicadores, basta

Indicar o total (nimero absoluto) de pacientes que tinham o registro adequado da avaliacdo de risco de les3o por pressao na amosira aleatoria selecionada.

@ Sequir as instrugdes para selecdo de pronfuarios e preenchimento da Planilha de conformidade de indicadores de processo descritas no documento inti-
tulado “ORIENTAGOES PARA PREENCHIMENTO DA AVALIACAO DAS PRATICAS DE SEGURANGCA DO PACIENTE — 2024", disponivel preencher 0 (Ze FO)

B hitps:/ fwewragonbrfanvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/copy_of_avaliacac-nadonzl-das-praticas-de-seguranca-do-paciente
no campo do

A planilha de conformidade de indicadores de processo esta disponivel em hitps./fwwav.gov. br/anvisa/pl-br/assuntos/zenvicosdesaude/zeguranca-do-

paciente/arquivos formulario  onde
devera ser
: ;:-E:'*ae ':i: DuﬁE:aT-::'eﬂi:ir"zn:fd::E-:T:ﬂfﬂrn" ado neste campo. regISt ra d O o tOta I

de prontuarios
- avaliados e NAO é

necessario enviar a
planilha.

=L ANVISA
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Indicadores de Regularidade

Os indicadores de regularidade estao relacionados com praticas essenciais para a promocao
de uma cultura de seguranca do paciente, adesao as praticas de seguranca do paciente e
reducao de eventos adversos nos servicos de saude.

> Indicador 17- Regularidade da Notificacio mensal do consumo de preparacao alcodlica
para higiene das maos.

» Indicador 18 - Regularidade da notificagdo mensal de incidentes relacionados a
assisténcia a saude.

» Indicador 19 — Regularidade da notificagdo mensal de indicadores de IRAS usando os
critérios da Anvisa.

» Indicador 20 — Regularidade da notificacdo mensal de consumo de antimicrobianos em
UTI adulto (calculo de DDD).

» Indicador 21 — Regularidade do monitoramento mensal de indicadores de conformidade
aos protocolos de seguranga do paciente.



Indicadores de Regularidade

» Para comprovar a conformidade nos indicadores 17, 19 e 20, é preciso que o servico de
saude tenha notificados os dados de IRAS para a Anvisa pelos formularios eletronicos no
sistema Limesurvey: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/prevencao-
e-controle-de-infeccao-e-resistencia-microbiana/notificacao-de-iras-e-rm referente ao ano
avaliado (01/01/2023 a 31/12/2023)

» Algumas UF possuem sistema proprios de notificacdo diretamente ao estado. Outra
possibilidade é notificar os indicadores de IRAS referente ao ano avaliado (01/01/2023 a
31/01/2023) diretamente ao Estado / DF

» Para comprovar a conformidade do indicador 21, é necessdrio anexar a planilha de
monitoramento, referente ao ano de 2023 (01/01/2023 a 31/12/2023), dos trés indicadores
basicos de conformidade aos protocolos de seguranca do paciente:

1. percentual de pacientes com avaliacao de risco de lesao por pressao;

2. percentual de pacientes com avaliacao de risco de quedas; e

3. percentual de pacientes com lista de verificacdo de seguranca cirurgica — LVSC
preenchida.

=L ANVISA

_I i_ Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/prevencao-e-controle-de-infeccao-e-resistencia-microbiana/notificacao-de-iras-e-rm

Indicadores de Regularidade

» Indicador 18 - Regularidade da Notificacao mensal de incidentes relacionados
a assisténcia a saude

y
J/
// /
/ //
ATENCAO
Este indicador € considerado um requisito minimo para as praticas de seguranca do paciente.
Se o servigo de salude nao comprovar a conformidade deste indicador sera diretamente G
classificado como baixa conformidade as praticas de seguranca do paciente.
T
- Para fins de pontuagdo nesse indicador, serdo consideradas as notificagbtes de
incidentes e eventos adversos feitas ao SNVS, exclusivamente via MNotivisa — mddulo

Assisténcia a Saude. Serao consideradas apenas notificacSes gue foram efetivamente
ENVIADAS ao _sistema no periodo de 01/01/2023 atée o 15° dia util de janeiro_de 2024

relativas aos incidentes / eventos adversos ocorridos em 2023 (01/01/2023 a 31/12/2023) .

=L ANVISA

_I i_ Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



ATENCAO!!!

Sgréo Nao preencherem ou nao enviarem o
diretamente Formulario da Avaliacao Nacional das Praticas
classificados em e Seguranca 2024 dentro do prazo

BAIXA estabelecido.

CONFORMIDADE
3s praticas de Nao tiverem Nucleo de Seguranca do Paciente

seguranca do (NSP) instituido (Indicador 1).

paciente 0S

seguintes

servicos de

saude: Nao tiverem regularidade de notificacao de

incidentes / eventos adversos no sistema
NOTIVISA mdédulo assisténcia a saude
(Indicador 18)



ANPSP em servicos de dialise

L Estrutura
~— ANVISA o
= = 1- MSP instituido
j | Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitria = 2- PSP implantado

ORIENTAGOES PARA O PREENCHIMENTO
DO FORMULARIO DA AVALIAGAO NACIONAL
DAS PRATICAS DE SEGURANGA DO
PACIENTE - SERVICOS DE DIALISE 2024

ia de Vigl iae em Servigos de Salde
Geréncia Geral de Tecnologia em Servigos de Satde
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Brasilia, 18 de abril de 2024

18 indicadores

Protocolos

3- Pratica de higiene das méos
4- |dentificag&o do paciente

5- Prevencéo de quedas

6- Seguranca na prescrigéo, uso e
administragéo de medicamentos
7- Protocolo para prevencac de
eventos adversos relacionados ac
acesso vascular de pacientes em
hemaodislise

8- Prevencao de infeccéo e
outros EA emn didlise peritoneal

9- Prevencgéo de coagulag&o do
sisterma durante o procedimento
hemodialitico

10— Prevencéo e controle da
transmiss&o de microrganismos
multirresistentes nos servigos de
dislise

N- Prevencéo de transmiss&o do
HIV, Hepatites B e C e tratamento
da Hepatite C

12- Prevencao de EA relacionados
ao reuso de linhas e dialisadores
13- Monitoramento de qualidade
da dgua

14- Plano de gerenciamento de
tecnologias

15- Lista de verificagéo de
Seguranca aplicada & Hemodialise

Processo

+ 16- Conformidade da
avaliagéo de gqueda

Regularidade

A

17— Notificacgéo de
incidentes relacionados a
assisténcia & sadde

18- Motificagéo de
indicadores de IRAS em
dialise



Como acessar e preencher a ANPSP em dialise?

https://pestMﬂindex.php/register/index?sid=675281

' Vocé pode se inscrever no questionario, caso deseje participar.
Informe seus dados abaixo e lhe sera enwviado um e-mail com um link para participar. /

— S —

* Enderege de a-mail:

Fialgia marked with an asterisk are mandatary,

» Cadastrar e-mail institucional, evitando e-mail pessoal e verificar se o e-mail foi digitado
corretamente. _!.l_ ANVISA

—I i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria


https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/register/index?sid=675281

Publico alvo da ANPSP em dialise

2.1. QUEM DEVE PREENCHER O FORMULARIO DA AVALIAGCAO
NACIONAL DAS PRATICAS DE SEGURANGCA EM SERVICOS DE DIALISE

=3
Profissional responsavel pelo servigo de dialise OU Coordenador do setor
de prevencio e controle de infeccdes ou do NSP do servigo de didlise que realiza
tratamento dialitico em pacientes com doenca renal cronica, ou seja, servicos
que atendam pacientes ambulatoriais estdo inscritos em programa de dialise.

2.2, SERVICOS QUE NAO PRECISAM PREENCHER O FORMULARIO

x Servicos de diadlise que atendem pacientes com doenca renal aguda a beira

leito, como servigos de didlise dentro de unidades de internacgdo, UTI etc.



O numero de indicadores aplicaveis depende do tipo de servico de didlise e

modalidades de dialise oferecidos, sendo:

¢ 12 (doze) indicadores aplicaveis a todos os servigos: 1, 2, 3, 4, 5, 6, 10, 11, 14,16,
17e18

+ 5 (cinco) indicadores aplicaveis apenas aos servicos que oferecem a modalidade
de hemodialise: indicadores 7, 9, 12, 13 e 15;

¢ 1 (um) indicador aplicavel apenas aos servicos que realizam reuso de linhas efou
dialisadores: indicador 12;

¢ 1 (um) indicador aplicavel apenas aos servicos que oferecem a modalidade de

dialise peritoneal: indicador 8.

A quantidade de indicadores aplicaveis, de acordo com as caracteristicas do servico de

didlise & apresentada na tabela a seguir:

Caracteristicas do servigo e nimero de indicadores aplicaveis ao
servigo

haﬁeﬂ:ﬂsa dialisadores elou
linhas de hemodialise
NAO NAG
SIMm NAD
SIM NAD
SIMm SIM
SIMm SIM

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa

Faz reuso de

Realiza dialise
peritoneal

Sim
NAO
Sim
Sim
NAO

=
1

Quantidade de
indicadores
aplicaveis

L
~

13
16
17
18

NVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Indicadores de Estrutura

e Avaliam a presenca de uma estrutura organizacional minima para a seguranca do paciente

» 1- Nucleo de seguranca do paciente (NSP) instituido

/./ Caso o servigo de didlise seja intra-hospitalar, pode ser considerado, como do servigo, o )
y NSP do hospital, desde que este desenvolva acbes de seguranga do paciente ’ ///
direcionadas ao servigo de dialise.
Para comprovar a instituicdo do NSP, é necessario anexar ao Formulario, os G
O documento de seguintes documentos comprobatérios: 2
formalizacdao do NSP
deve ser atualizado 1. 1.Portaria, Ato e outras documentagdes formais referentes a instituicao

sempre que houver do NSP contendo data e assinatura da alta diregdo / gestao

mudangas na 2. Atas ou registros de reunides do NSP, realizadas em 2023.
composicao da equipe
que o constitui.

____________________________________________________________

ATENCAOQ!

— . . . :
Este indicador € um requisito minimo para as praticas de seguranca do paciente. ;.L ANVISA

=" Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Caso o servigo de saude ndao comprove adequadamente a conformidade ao :

indicador, seraclassificado como baixa conformidade as praticas de seguranca do




Indicadores de Estrutura

> 2- PIanod&w{do paciente (PSP) implantado
Para comprovar a implantacdo do PSP, é necessario anexar ao Formuldrio (ou apresentar

M;P VISA por outra via), o PSP implantado na instituicao, contendo todos os conteudos
basicos e a data de publicacao.

e

> @ Caso o servigo de dialise seja intra-hospitalar, pode ser
/ considerado, como do serwvigo, o PSP do hospital, desde gue este
Yy desenvolva agdes de seguranga do paciente direcionadas ao servigo /

de dialise. /

@J O PSP dewve ser atualizado sempre que houver mudancas na
estrutura e nas atividades desenvolvidas pelo servigo de dialise ou a

cada 5 anos.

@ O PSP dewve conter a assinatura (a mao ou eletronica) do diretor
do servigo de dialise, ter data de publicagao até dezembro de 2023 e
estar disponivel para consulta pelos profissionaius de sadde.

Mao serdao considerados para fins desta avaliagao, documentos

publicados erm 2024

@J O PSP deve ser atualizado sempre que houver mudangas na
estrutura e nas atividades desenvolvidas pelo servigo de saldde ou a
P N =L ANVISA

— ; i itari
cada 5 anos. —l i géncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



A capacitacao deve
ocorrer de forma

presencial ou
online,

necessitando
constar a

comprovagao em
documento (fisico
ou digital) com
data, carga

horaria, conteudo
programatico, nome
e formagcao do
instrutor/instituicao
promotora e nome
dos profissionais
capacitados

Protocolos de seguranca

» Para os protocolos de seguranca do paciente (indicadores 3 a 13), o servico de didlise

sera considerado CONFORME, apenas se apresentar a documentacao em sua
totalidade (os protocolos e os comprovantes de realizacdao de capacitacdo para os
profissionais do servico no ano de 2023).

Recomenda-se que os protocolos sejam atualizados periodicamente, de acordo com
as evidéncias cientificas e o contexto do servico de diadlise, sendo aceitos nesta
avaliacao aqueles protocolos com no maximo 3 anos a partir da data de publicacdao ou
revisao.

Recomenda-se que o0s protocolos contenham orientacdes e estratégias de
engajamento dos pacientes/familiares/cuidadores nas praticas de

Se o servico de dialise anexar apenas o protocolo, mas NAO anexar os comprovantes
de capacitacdes realizadas em 2023, serad considerado NAO CONFORME ao indicador.
Dessa forma, mesmo que as capacitacdes tenham sido realizadas de forma online
deve haver comprovacao em documento (fisico ou digital).



A capacitacao deve
ocorrer de forma

presencial ou
online,

necessitando
constar a

comprovagao em
documento (fisico
ou digital) com
data, carga

horaria, conteudo
programatico, nome
e formacdo do
instrutor/instituicao
promotora e nome
dos profissionais

Servicos que realizam apenas hemodialise

Ha 5 indicadores que sao especificos para os servicos que realizam
apenas hemodialise

@®Indicador 7- Protocolo para prevencdo de eventos adversos
relacionados ao acesso vascular de pacientes em hemodialise.

®Indicador 9 — Protocolo para prevencdo da coagulacdo do sistema
durante o processo hemodialitico.

®Indicador 12 — Protocolo para prevencdo de EA relacionados ao reuso
de dialisadores e linhas.

®Indicador 13 — Protocolo de monitoramento da qualidade da agua.

@®Indicador 15 - Lista de verificacdo de seguranca aplicada a
hemodialise.

©®O servico que ndo realiza hemodialise devera preencher a op¢io NAO
SE APLICA, poi o servico realiza apenas dialise peritoneal.

®N3o havera prejuizo para o servigco, pois o numero de conformidades
é dividido pelo numero de indicadores aplicaveis.

capacitados Para comprovar a implantagao do protocolo, o servico de didlise deve apresentar
um documento atualizado com todos os contetdos basicos e um comprovante
de capacitacao dos profissionais de saude no conteudo do protocolo em 2023.



A capacitacao deve
ocorrer de forma

presencial ou
online,

necessitando
constar a

comprovagao em
documento (fisico
ou digital) com
data, carga

horaria, conteudo
programatico, nome
e formacao do
instrutor/instituicdo
promotora e nome
dos profissionais
capacitados

Servicos que realizam apenas dialise peritoneal

Ha 1 indicador especifico para os servicos que realizam apenas dialise peritoneal e 1 para
os servicos de hemodialise que fazem reuso de dialisadores e linhas.

®Indicador 8- Protocolo para prevencdo de infeccdo e outros EA em didlise peritoneal

©O servico realiza que n3o realiza didlise peritoneal, devera preencher a op¢io “NAO
SE APLICA, pois o servico realiza apenas hemodialise”.

®Indicador 12- Protocolo para prevencdo de EA relacionados ao reuso de dialisadores e
linhas

@O servico que nio realiza reuso devera assinalar a op¢do NAO SE APLICA.

®N3o havera prejuizo para esses servicos, pois o0 numero de conformidades é dividido
pelo numero de indicadores aplicaveis.

Para comprovar a implantagao do protocolo, o servigo de dialise deve apresentar
um documento atualizado com todos os contetidos bdasicos e um comprovante de
capacitacao dos profissionais de saude no conteudo do protocolo em 2023.



Protocolo de prevencao da transmissao do HIV,

hepatites B e C e tratamento da hepatite C

» A implantacdo de um protocolo de prevencao da transmissdo do HIV, das hepatites B e C e de
g tratamento da hepatite C nos servicos de didlise indica a presenca de uma estrutura organizacional

y basica, visando essas acdes nestes servicos. Y

Os servicos que ndao atendem de forma rotineira pacientes com HIV, hepatite B ou
C, ndo estao isentos de possuir um protocolo e capacitar os seus profissionais.
Para esses servicos, admite-se um protocolo sintético contendo no minimo os itens
A, B e C definidos para esse indicador, além de orientagcGes para realizacdo de
hemodialise desses pacientes até a sua transferéncia para outro servico de dialise.
Nesse caso, deverdo sinalizar no protocolo anexado ao formulario que ndo atende
pacientes com essas comorbidades.O item G ( proibi¢do de reuso de dialisadores e
linhas de pacientes com HVI e hepatite B & C) deve ser dispensado se o servico ndo

realizar hemodialise.



WW\

» Indicador 16 - Eo/njormidgae da avalia¢ao do risco de quedas

> A conformid;de da avaliacdao do risco de quedas pode ser
mensurada a partir da analise de uma amostra aleatoria de 17
pr'6;1/tuérios de pacientes.

> | “Planilha de conformidade de indicador de processo - avaliagao
do risco de quedas”. Esta Planilha deve ser preenchida com os

dados dos 17 prontudrios da amostra e anexada ao formulario da

avaliacao, na parte definida para esse indicador.

https://www.gov.br/anvisa/ptbr/assuntos/servicosdesaude/seguranc

a-dopaciente/avaliacao-nacional-das-praticas-de-seguranca-do-

paciente/avaliacaonacional-das-praticas-de-seguranca-do-paciente-

em-servicos-de-dialise

Indicador de processo

PLANILHA DE CONFORMIDADE DE INDICADOR DE PROCESSO - PRATICAS DE SEGURANGA DO PACIENTE

Ano da avaliagio:

Nome do Servigo de Didlise:
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Sadde (CNES):

NUMERO DE PRONTUARIOS | NUMERO DO PRONTUARIO DO
AVALIADOS PACIENTE

Prontuario com registro da avaliagdo do risco de
quedas? (SIM ou NAD)

Se o servi¢o de didlise nao realizar avaliagao do
risco de quedas dos pacientes, ndo é necessario
o envio da planilha de conformidade do
indicador de processo, basta preencher no
campo do indicador o nimero 0 (zero).


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-dopaciente/avaliacao-nacional-das-praticas-de-seguranca-do-paciente/avaliacaonacional-das-praticas-de-seguranca-do-paciente-em-servicos-de-dialise

No caso de servico de
dialise intra-
hospitalar, nao é
necessario que O
servico de didlise
tenha cadastro na
Anvisa para acessar o
sistema Notivisa
distinto ao cadastro
do hospital.

Indicadores de Regularidade

)cador 17 — Regularidade da notificacao de incidentes relacionados a assisténcia

Para comprovar a regularidade da notificagdo de incidentes/eventos adversos (EA)
relacionados a assisténcia a saude (indicador 17), serdo considerados os incidentes/EA
ocorridos nos servigos de dialise. Ou seja, serdo consideradas as notificagbes nas
quais o campo “Em que servigo de salde ocorreu o incidente/evento adverso (bloco
“Origem do incidente/evento adverso”), constar:

a) Servigo de hemodialise, especialmente no caso de servicos de didlise extra-

hospitalares; ou

Origem do incidente [ evento adverso *

Em que servigo de salde ocorreu o incidente / evento adverso?

Servigos de hemodialise -

» Para servicos de dialise intra-hospitalares

Em que servico de saude ocorreu o incidente / evento adverso?

' Hospital -

Indique em gue unidade ocorreu o incidente / evento adverso
Servico de didlise =




Indicadores de Regularidade

Indicador 18 — Regularidade da notificagao mensal de indicadores das IRAS em dialise no ano de

Jasd 2023

O servico de dialise sera considerado CONFORME apenas se responder “SIM - monitora os
""‘. indicadores de IRAS e notificou os dados para a Anvisa (ou para o estado, caso o estado utilize
formulario préprio) de 10 a 12 meses de 2023

ATENCAO!

Este indicador & um requisito minimo para as praticas de seguranca do paciente.

Caso o servico de salude ndao comprove adequadamente a conformidade ao

indicador, seraclassificado como baixa conformidade as praticas de sequranca do




Cronograma da ANPSP 2024

ETAPA PRAZO
Disponibilizagcao do Formulario Nacional de Avaliagcao das Praticas 18/04/2024
de Segurancga do Paciente — 2024, pela GVIMS/GGTES/Anvisa
SERVICOS DE SAUDE: Encerramento do prazo para 16/08/2024
preenchimento do Formulario Nacional de Avaliagao das Praticas de
Seguranga do Paciente - 2024, incluindo documentacao
comprobatdria, pelos servigos de saude.
NSP VISA / CECIH: Encerramento do prazo para envio a 17/01/2025
GVIMS/GGTES/Anvisa da Planilha de analise dos formularios de
avaliacao e dos resultados da Avaliagao in loco, por parte dos NSP
VISA Estaduais/Distrital em articulacao com CECIH.
ANVISA: Publicacdo do Relatorio da Avaliacao Nacional das 18/04/2025

Praticas de Sequranca do Paciente - 2024 pela
GVIMS/GGTES/Anvisa




“Por mais longa que seja a caminhada, o mais importante € dar o primeiro passo”
Vinicius de Moraes

ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria




