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Diversidade de riscos nos serviços de 

diálise
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RISCO

Segurança do Paciente em serviços de 

diálise

Efeito da incerteza
ISO 31.000/2009

A probabilidade de um incidente ocorrer
World Alliance for Pacient Safet – Taxonomy, 2009

Incidente  é um evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou 

resultou , em dano desnecessário ao paciente, oriundos de atos 

intencionais ou não intencionais
World Alliance for Pacient Safet – Taxonomy, 2009
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Incidente

Near miss
Incidente sem 

dano

Incidente com 
dano (evento 

adverso)

Segurança do Paciente em serviços de 

diálise

Incidente  é um evento ou circunstancia que poderia ter 

resultado, ou resultou , em dano desnecessário ao 

paciente, oriundos de atos intencionais ou não intencionais
World Alliance for Pacient Safet – Taxonomy, 2009
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Por não ser relacionada à evolução natural da doença de

base, a ocorrência de EA é um indicador da distância

entre o cuidado ideal e cuidado real, sendo o

enfrentamento deste problema um desafio para a qualidade

dos serviços de saúde.

Considerando que muitos dos EA são evitáveis, a

adoção de medidas preventivas voltadas para a redução

de sua probabilidade de ocorrência pode evitar

sofrimento desnecessário, economizar recursos e salvar

vidas.

Segurança do Paciente em serviços de 

diálise
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Segurança do Paciente em serviços de 

diálise

Gestão de Riscos:

Um meio de conhecer as circunstâncias (perigos) que

podem levar a um futuro dano e minimizar sua

probabilidade de ocorrência (frequência) e consequências

(gravidade).
National Patient Safety Agency (NPSA) /  National Health Service (NHS) Reino Unido, 2007
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Segurança do Paciente em serviços de 

diálise

As atividades relacionadas à gestão

do risco representam uma postura

proativa perante os riscos

identificados, uma vez que

permitem o desenvolvimento de

estratégias e o planejamento das

atividades e ações, em resposta aos

mesmos.

Gestão de Riscos
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“ A segurança do paciente é uma
estrutura de atividades
organizadas que cria culturas,
processos, procedimentos,
comportamentos, tecnologias e
ambientes na área da saúde os
quais reduzem os riscos de forma
consistente e sustentável,
diminuem a ocorrência de dano
evitável, tornam os erros menos
prováveis e reduzem o impacto
do dano quando este ocorre. ”
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TECNOLOGIAS

PROCEDIMENTOS

PROCESSOS

culturas

COMPORTAMENTOS

AMBIENTES
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As BPF são orientadas primeiramente à redução dos riscos 

inerentes a prestação de serviços de saúde.

RDC Nº. 63, de 25 de novembro de 2011
Dispõe sobre os Requisitos de Boas Práticas de  Funcionamento para os 

Serviços de Saúde

O serviço de saúde deve dispor de normas, procedimentos e rotinas 

técnicas escritos e atualizados, de todos os seus processos de 

trabalho em local de fácil acesso a toda a equipe.
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Seção II

Da Segurança do Paciente

Art. 8º O serviço de saúde deve estabelecer estratégias e ações voltadas para

Segurança do Paciente, tais como:

I. Mecanismos de identificação do paciente;

II. Orientações para a higienização das mãos;

III. Ações de prevenção e controle de eventos adversos relacionada à assistência à

saúde;

IV. Mecanismos para garantir segurança cirúrgica;

V. Orientações para administração segura de medicamentos, sangue e

hemocomponentes;

VI. Mecanismos para prevenção de quedas dos pacientes;

VII. Mecanismos para a prevenção de úlceras por pressão;

VIII. Orientações para estimular a participação do paciente na assistência prestada.

RDC Nº. 63, de 25 de novembro de 2011
Dispõe sobre os Requisitos de Boas Práticas de  Funcionamento para os 

Serviços de Saúde
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RDC ANVISA Nº 36, DE 25 DE JULHO DE 2013

Institui ações para a segurança do paciente em 
serviços de saúde.

Competências do Núcleo de Segurança do paciente - NSP
.

I - promover ações para a gestão de risco no serviço de saúde;

II - desenvolver ações para a integração e a articulação multiprofissional no serviço de saúde;

III - promover mecanismos para identificar e avaliar a existência de não conformidades nos processos e 

procedimentos realizados e na utilização de equipamentos, medicamentos e insumos propondo ações preventivas e 

corretivas;

IV - elaborar, implantar, divulgar e manter atualizado o Plano de Segurança do Paciente em Serviços de Saúde;

V - acompanhar as ações vinculadas ao Plano de Segurança do Paciente em Serviços de Saúde;

VI - implantar os Protocolos de Segurança do Paciente e realizar o monitoramento dos seus indicadores;

VII - estabelecer barreiras para a prevenção de incidentes nos serviços de saúde;

VIII - desenvolver, implantar e acompanhar programas de capacitação em segurança do paciente e qualidade em 

serviços de saúde;

IX - analisar e avaliar os dados sobre incidentes e eventos adversos decorrentes da prestação do serviço de saúde;

X - compartilhar e divulgar à direção e aos profissionais do serviço de saúde os resultados da análise e avaliação dos 

dados sobre incidentes e eventos adversos decorrentes da prestação do serviço de saúde;

XI - notificar ao Sistema Nacional de Vigilância Sanitária os eventos adversos decorrentes da prestação do 

serviço de saúde;

XII- manter sob sua guarda e disponibilizar à autoridade sanitária, quando requisitado, as notificações de eventos 

adversos;

XIII - acompanhar os alertas sanitários e outras comunicações de risco divulgadas pelas autoridades sanitárias.
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RDC ANVISA Nº 36, DE 25 DE JULHO DE 2013

Institui ações para a segurança do paciente em 
serviços de saúde.

Plano de Segurança do Paciente
Art. 8º O Plano de Segurança do Paciente em Serviços de Saúde (PSP), elaborado pelo NSP, deve estabelecer 

estratégias e ações de gestão de risco, conforme as atividades desenvolvidas pelo serviço de saúde para:

I - identificação, análise, avaliação, monitoramento e comunicação dos riscos no serviço de saúde, de forma 

sistemática;

II - integrar os diferentes processos de gestão de risco desenvolvidos nos serviços de saúde;

III - implementação de protocolos estabelecidos pelo Ministério da Saúde;

IV - identificação do paciente;

V - higiene das mãos;

VI - segurança cirúrgica;

VII - segurança na prescrição, uso e administração de medicamentos;

VIII - segurança na prescrição, uso e administração de sangue e hemocomponentes;

IX - segurança no uso de equipamentos e materiais;

X - manter registro adequado do uso de órteses e próteses quando este procedimento for realizado;

XI - prevenção de quedas dos pacientes;

XII - prevenção de úlceras por pressão;

XIII - prevenção e controle de eventos adversos em serviços de saúde, incluindo as infecções 

relacionadas à assistência à saúde;

XIV- segurança nas terapias nutricionais enteral e parenteral;

XV - comunicação efetiva entre profissionais do serviço de saúde e entre serviços de saúde;

XVI - estimular a participação do paciente e dos familiares na assistência prestada.

XVII - promoção do ambiente seguro
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RDC ANVISA Nº 11, de 13 de março de 2014

Dispõe sobre os Requisitos de Boas Práticas de 

Funcionamento para os Serviços de Diálise e dá outras 

providências

Art. 8º O serviço de diálise deve constituir um Núcleo de Segurança do Paciente,

responsável por elaborar e implantar um Plano de Segurança do Paciente conforme

normativa vigente.

Art. 9º O serviço de diálise deve implantar mecanismos de avaliação da qualidade e

monitoramento dos seus processos por meio de indicadores ou de outras

ferramentas.
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RDC ANVISA nº 11, de 13 de março de 2014

Dispõe sobre os Requisitos de Boas Práticas de 

Funcionamento para os Serviços de Diálise e dá outras 

providências

Seção II 

Da Atenção ao Paciente

Seção III 

Da infraestrutura

Seção IV 

Do Gerenciamento de Tecnologias

Seção I 

Condições Organizacionais

Seção V 

Dos Dialisadores e Linhas Arteriais e 
Venosas

Seção VI

Dos Equipamentos e Materiais 

Seção VII 

Do Concentrado Polieletrolítico para 
Hemodiálise – CPHD

Seção VIII

Da Qualidade da Água

Seção IX 

Das Análises Microbiológicas do Dialisato
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Outras normas sanitárias

• RDC ANVISA Nº 8/2001 Regulamento Técnico que Institui as Boas Práticas de 

Fabricação do Concentrado Polieletrolíticos para Hemodiálise – CPHD.

• RDC ANVISA Nº 33/2008 – Dispõe sobre o Regulamento Técnico para 

planejamento, programação, elaboração, avaliação e aprovação dos Sistemas 

de Tratamento e Distribuição de Água para Hemodiálise no Sistema Nacional 

de Vigilância Sanitária.

• RDC ANVISA Nº  222/2018 – Gerenciamento de resíduos

• RDC ANVISA Nº 15/2012 – Processamento de produtos para saúde

• RDC ANVISA Nº 50/2002 – Infraestrutura física

• RDC ANVISA Nº 02/2010 – Gerenciamento de tecnologias em saúde
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1. Shekelle et al. Rockville, MD: AHRQ; 2013.

Avaliação das práticas de 

segurança do paciente em serviços 

de diálise
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Figura: Dr Zenewton Gama (UFRN)

REGULAÇÃO RESPONSIVA 
PIRÂMIDE REGULATÓRIA

Adaptado de: Pirâmide regulatória (Healy & Braithwaite et al, 2006)
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Tipo de processo ou estrutura cuja aplicação reduz
a probabilidade de ocorrência de eventos adversos
resultantes da exposição ao sistema de saúde em
uma variedade de doenças e procedimentos1.

PRÁTICA DE SEGURANÇA DO PACIENTE?

1. Shekelle et al. Rockville, MD: AHRQ; 2013.

Avaliação das práticas de segurança do paciente em 

serviços de diálise
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Avaliação das práticas de segurança do paciente em 

serviços de diálise

Ao participar do processo de avaliação das práticas de segurança do

paciente, o serviço de diálise possibilita a seus profissionais e gestores:

•A ampliação do horizonte de conhecimento sobre segurança do paciente e

qualidade;

•Aumento da sua percepção sobre os riscos envolvidos na sua área de

atuação e os eventos adversos que podem ocorrer;

•Um olhar mais apurado e crítico nos seus protocols e processos de

trabalho, com vista a promover a implementação de ações de melhorias, o que

resultará na prevenção da ocorrência de eventos adversos;

•O fortalecimento da cultura de segurança do paciente.
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Avaliação das práticas de segurança do 

paciente em serviços de diálise

INDICADORES DA AVALIAÇÃO DAS PRÁTICAS DE SP EM DIÁLISE
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Avaliação das práticas de segurança do 

paciente em serviços de diálise

INDICADORES DA AVALIAÇÃO DAS PRÁTICAS DE SP EM DIÁLISE
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Avaliação das práticas de segurança do 

paciente em serviços de diálise

INDICADORES DA AVALIAÇÃO DAS PRÁTICAS DE SP EM DIÁLISE
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Avaliação das práticas de segurança do 

paciente em serviços de diálise

INDICADORES DA AVALIAÇÃO DAS PRÁTICAS DE SP EM DIÁLISE
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Avaliação das práticas de segurança do 

paciente em serviços de diálise

INDICADORES DA AVALIAÇÃO DAS PRÁTICAS DE SP EM DIÁLISE
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Avaliação das práticas de segurança do paciente em 

serviços de diálise
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Avaliação das práticas de segurança do paciente em 

serviços de diálise
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Ações para Segurança do Paciente em 

Serviços de Saúde
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Avaliação das práticas de segurança do paciente em serviços de 

diálise – Resultados 2023
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Avaliação das Práticas de Segurança do Paciente em Serviços de Diálise

Resultados ano I e ano II

60%
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Avaliação das práticas de segurança do paciente em 

serviços de diálise – Resultados 2023
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Avaliação das práticas de segurança do paciente em serviços de 

diálise – Resultados 2023
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Avaliação das Práticas de Segurança do Paciente em Serviços 

de Diálise

Resultados ano I e ano II e perspectiva para o ano III

Participação

2024 
Total geral de serviços: 930

Total de participantes: 605

Total analisado: em análise

Meta até 2025: 70% 

Resultado: em análise 

2023 
Total geral de serviços: 905

Total de participantes: 539

Total analisado: 484

Meta 2023: 60% 

Resultado:63%

2022
Total geral de serviços: 831

Total de participantes: 488

Total analisado: 432 

Meta 2022: 50% 

Resulatdo: 59%
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PROJETO NACIONAL PARA A 
MELHORIA DOS SERVIÇOS DE 

DIÁLISE
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Análise da causas da baixa conformidade às 
práticas de segurança do paciente na 

Avaliação Nacional das Práticas de 
Segurança em Serviços de Diálise, aplicada 

pela Gerência de Vigilância e 
Monitoramento em Serviços de Saúde –

GVIMS da Anvisa

PROJETO NACIONAL PARA A MELHORIA DOS 
SERVIÇOS DE DIÁLISE
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Análise de causas - Consulta qualitativa

✓ Consulta aos serviços de diálise sobre as causas da baixa conformidade dos indicadores de 
diálise priorizados (participação de aproximadamente 30% dos serviços de diálise do Brasil):

Caracterização da resposta Frequência
Total de respostas após excluir as fichas em branco 292

Total de respostas de serviços que não participaram da avaliação 58

Total de respostas de serviços que participaram da avaliação 234

Total de respostas para avaliação por domínio do CFIR (2022) 136

✓ Classificação das causas apontadas pelos serviços dentro dos domínios do Consolidated Framework for
Implementation Research CFIR (2022) – cenário externo, cenário interno, indivíduos e processos de
implementação:

Domínios 

Fala dos participantes                   

Barreiras para o bom desempenho dos serviços na Avaliação Nacional de Segurança do 

Paciente em Serviços de Diálise

II. Domínio cenário externo

A. Incidentes Críticos

“Após a pandemia o foco foi voltado totalmente aos controles de infecções;”

C. Condições Locais

“Houve dificuldade no cenário externo devido ao cancelamento do programa de diálise 

peritoneal no Brasil pela indústria x”

D. Parcerias e Conexões “Falta melhor esclarecimento da Anvisa quanto a forma como esses protocolos devem ser 

descritos e serem aceitos, não está claro; Falha de comunicação (orientação) da Anvisa com a 

Clínica;”

PROJETO NACIONAL PARA A MELHORIA DOS 
SERVIÇOS DE DIÁLISE



Agência Nacional de Vigilância Sanitária
www.anvisa.gov.br

Análise de causas

26%
27%

29%
35%

36%
38%
39%
40%

44%
49%
49%

53%
57%

61%
65%

Desconhecimento das necessidades da equipe…

 A metodologia da Avaliação Nacional das Práticas de…

 Gestores do serviço de diálise não estão capacitados…

 Baixo engajamento da Equipe de Enfermagem.

 A regulamentação sobre as práticas de segurança do…

A cultura de segurança do paciente no serviço de diálise…

 A ferramenta disponibilizada pela Anvisa tem pouco…

Excesso de normas e protocolos aplicados aos serviços…

 Treinamento específico sobre as práticas de segurança…

Falha de comunicação entre equipes.

Incentivo e suporte às ações de segurança do paciente…

 Resistência de alguns profissionais acerca do…

 Ausência de um documento base ou diretrizes sobre…

 Pouco conhecimento sobre o tema pela Equipe Médica.

Ausência de um funcionário com dedicação exclusiva…

Barreiras que podem impactar a conformidade dos serviços de 
diálise aos indicadores da Avaliação Nacional de Segurança do 

Paciente
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B1 Ausência de um funcionário com dedicação exclusiva para o NSP

B2 Pouco  conhecimento do tema pela equipe médica

B3 Ausência de um documento base ou diretrizes sobre os protocolos de 
práticas seguras em diálise

B4 Incentivo para as ações de segurança do paciente insuficiente

B5 Falha de comunicação entre as equipes

Principais Barreiras Identificadas

Barreiras que podem impactar a conformidade dos serviços 
de diálise aos indicadores da Avaliação Nacional de 

Segurança do Paciente
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Material de apoio sobre 

como gerenciar os 

riscos  e implementar as 

ações de segurança do 

paciente em meu 

serviço

Segurança do Paciente em serviços de diálise
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Gerência de Vigilância e Monitoramento em Serviços de Saúde - GVIMS

Gerência Geral de Tecnologia em Serviços de Saúde - GGTES

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa

0800 642 9782

OBRIGADA!
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