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COMUNICADO GVIMS/GGTES/DIRE1/ANVISA N2 01/2020, de 02 de junho de 2020

ASSUNTO: NECESSIDADE DE REFORCO NAS ACOES DE PREVENCAO DE EVENTOS ADVERSOS E
INFECCOES RELACIONADAS A ASSISTENCIA A SAUDE DURANTE A PANDEMIA DE COVID-19.

Os servicos de saude desempenham um papel critico dentro do sistema de
salde na prestacdo de assisténcia aos pacientes, particularmente em situacdo de crise. Sob
condi¢cGes normais de trabalho, muitos hospitais ja atuam, frequentemente, préximo a lotacao
e esgotamento de leitos e, amiude, apresentam problemas como numero insuficiente de
profissionais. Consequentemente, mesmo um aumento modesto no volume de internacdes
pode sobrecarregar um servico de saude, além de sua reserva funcional.

Neste contexto, os servicos de saude precisam, em geral, adotar medidas para
lidar com a escassez de recursos humanos, equipamentos e suprimentos para o
enfrentamento de possiveis interrupcdes nos servicos criticos e de suporte. Mesmo para um
servico de salde que disponha, satisfatoriamente, de recursos financeiros e que esteja bem
preparado para atuar diante de qualquer situacdo, prestar cuidados de qualidade a pacientes
com COVID-19 é um desafio complexo’. Agregado a este contexto desafiante, cabe lembrar
que estudos apontam que cerca de 10% dos pacientes internados sofrem algum tipo de
evento adverso (EA) em servicos de saude?, gerando aumento do tempo de internac3o e dos
custos adicionais a um sistema ja sobrecarregado. Entende-se por EA, o incidente que resulta
em dano a saude. O atual cendrio pandémico remete a necessidade de reforcar as acdes e
estratégias de seguranca do paciente para a prevencdo destes eventos em servicos de saude.

Ressalta-se que uma diversidade de EA relacionados a assisténcia vem sendo
notificados a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), pelos Nucleos de Seguranca do
Paciente (NSP) dos servicos de saude do pais. No periodo de maio de 2019 a abril de 2020
foram notificados 153.126 incidentes relacionados a assisténcia a saude, sendo a maioria
devido a: falhas durante a assisténcia a saude (38.673, 25,25%); lesdao por pressao (29.356,
19,17%); falhas envolvendo cateter venoso (22.993, 15,01%); queda do paciente (16.053,
10,48%); falha na identificacdo do paciente (11.651, 7,60%), falhas envolvendo sondas (9.694,
6,33%) e evasdo do paciente (3.841, 2,50%)3.

Importante frisar que, do total de ébitos associados aos EA, 65,61% e 5,91%,
respectivamente, foram devido a falhas durante a assisténcia a saude e quedas de pacientes.
Ainda, as lesOes por pressao (estagios lll e IV) corresponderam, respectivamente, a 69,70% e
22,52% do total de never events (eventos catastréficos que nunca deveriam ocorrer em
servicos de saude) notificados no periodo em questao.

Sendo assim, durante todas as atividades de rotina, bem como no periodo
pandémico, cuidados devem ser intensificados para reforcar a seguranca do paciente em
todas as unidades, por meio da apropriada gestao de riscos e monitoramento destes eventos
em servicos de saude, bem como das infecgBes relacionadas a assisténcia a saude (IRAS) e
resisténcia microbiana.

Para minimizacdo de riscos e prevencdo de danos é essencial a implementacao
das praticas de seguranca do paciente. Cabe lembrar que, anualmente, os hospitais com leitos



de Unidade de Terapia Intensiva (UTI) respondem ao Formuldrio Nacional de Autoavaliacdo
das Prdticas de Seguranga do Paciente, participando de uma iniciativa da Anvisa em conjunto
com os Nucleos Estaduais/Distrital/Municipais de Seguranca do Paciente da Vigilancia
Sanitdria (NSP VISA), que objetiva estimular estas praticas para prevencdo dos eventos
adversos em servicos de saude. Em 2019, apesar da notavel conformidade aos indicadores de
estrutura, em especial aos relacionados com a higiene das maos, foi evidenciado baixo nivel
de conformidade a outros indicadores de processo, tais como, conformidade da avaliacdo de
risco de queda e de lesdo por pressao e adesdo a Lista de Verificacdo da Seguranca Cirurgica
(checklist de cirurgia segura)®. Desta forma, torna-se imprescindivel uma maior percepcdo da
nocdo de risco e sensibilizacdo dos gestores e de todos os profissionais envolvidos na
assisténcia ao paciente para a necessidade constante de implementagcao destas praticas no
cuidado ao paciente em servigos de saude.

No contexto atual de enfrentamento da pandemia de COVID-19 no pais, o
aumento do numero de pacientes a serem atendidos com a intensificacdo do ritmo de
trabalho, aliado ao receio dos profissionais de saude de se contaminarem e uso de
Equipamentos de Protecdo Individual (EPIs) por um tempo maior do que os profissionais
estdo acostumados, o estabelecimento de estruturas de carater emergencial e de novas
formacbes de equipes de trabalho, dentre outros fatores, podem ampliar os riscos de
ocorréncia de EA nos servicos de salude”.

Diante deste cenario, a GVIMS/GGTES/Anvisa reforca a todos os gestores dos
servicos de saude, em especial aos gestores de hospitais do pais (incluindo os hospitais de
campanha e demais estruturas provisdrias estruturadas para o atendimento aos pacientes
com COVID-19), e aos profissionais dos NSP e das Comissdes de Controle de Infeccdo
Hospitalar (CCIH), a importancia da atencdo redobrada para a devida vigilancia,
monitoramento e notificagdo dos EA, incluindo as IRAS e os surtos infecciosos e,
principalmente, a implementacdao de medidas de prevencdo, ja descritas em documentos e
normas sanitarias publicadas pela Anvisa.

Considerando a possibilidade de que o niumero de pacientes que podem sofrer
danos ao receber assisténcia a saude ou contrair IRAS nesse periodo de crise seja
significativamente maior, a GVIMS/GGTES/Anvisa reforca que em todas as unidades dos
servicos de saude do pais sejam implementadas as diretrizes de seguranca do paciente e
controle de infeccdo, preconizadas pelo Programa Nacional de Seguranca do Paciente, RDC n°
36/2013°, Nota Técnica 5/2019’ e Programa Nacional de Prevencdo e Controle das IRAS —
PNPCIRAS®. Além disso, recomenda também, que esses servicos sigam as orienta¢des das
Notas Técnicas GVIMS/GGTES/ANVISA concernentes a COVID-19, quais sejam:

- NT GVIMS/GGTES/ANVISA n°04/2020 (Orientagdes para servigos de saude:
medidas de prevencdo e controle que devem ser adotadas durante a assisténcia aos casos
suspeitos ou confirmados de infec¢do pelo novo Coronavirus - SARS-CoV-2)°;

- NT GVIMS/GGTES/ANVISA n°06/2020 (Orientacdes para a prevenc¢do e o
controle das infec¢es pelo novo Coronavirus - SARS-CoV-2 em procedimentos cirdrgicos)™

_NT GVIMS/GGTES/ANVISA n°07/2020 (OrientacGes para a prevengdo da
transmissdo de COVID-19 dentro dos servicos de satude)* ;

- NT GVIMS/GGTES/ANVISA n° 08/2020 (OrientagOes gerais para implantagdo
das praticas de seguranca do paciente em hospitais de campanha e nas demais estruturas



provisdrias para atendimento aos pacientes durante a pandemia de COVID-19)*

Além de outras Notas Técnicas e documentos produzidos pela Anvisa e pelo
Ministério da Saude que impactam na qualidade da assisténcia, na seguran¢a do paciente e
dos profissionais de saude, como por exemplo a Nota Técnica n?
12/2020/SEI/GGTES/DIRE1/ANVISA (Manifestacdo sobre o processamento
(reprocessamento) de Equipamentos de Protecdo Individual (EPIs).

Conforme versa a RDC n° 36/2013% a notificacdo dos EA relacionados a
assisténcia a saude deve ser reportada ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), por
meio do sistema Notivisa (mddulo assisténcia a saude). A principio, a notificacdo de EA
relacionados a assisténcia deve gerar aprendizagem com os erros. Ademais, o processo de
notificacdo deve ser apoiado e incentivado pela alta dire¢do dos hospitais, sustentando uma
cultura de seguranca e promovendo acdes corretivas e de melhoria, para evitar a recorréncia
de EA®,

As orientagOes para a notificagdo de EA relacionados a assisténcia a saude
podem ser obtidas na Nota Técnica GVIMS/GGTES/Anvisa n2 05/2019’ disponivel no endereco
eletrénico:http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271858/Nota+T%C3%A9cnica+n+05-
2019+GVIMS-GGTES-ANVISA/38990b56-55d4-4907-b5b8-3fb2ae593665.

Os indicadores de IRAS que devem ser notificados pelas CCIH dos hospitais
com leitos de UTI e Centro Cirurgico para a Anvisa estdo descritos na Nota técnica
GVIMS/GGTES Ne 01/2020* disponivel no endereco eletrénico:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271858/Nota+t%C3%A9cnica+GVIMS-GGTES-A
nvisa+n+01-2020/471d66f1-4800-438d-b9c9-c6abe27cef48 e na Nota técnica
GVIMS/GGTES/Anvisa n2 03/2020" para a vigilancia em servicos de dilise.

Importante destacar, que todos os estados/DF do pais possuem Nucleos
Estaduais/Distrital de Seguranga do Paciente de Vigilancia Sanitaria (NSP VISA) e Coordenagdo
Estadual/Distrital de Controle de Infec¢Bes, que estdo alinhados com a Anvisa, e que realizam
diversas a¢Oes sobre o tema, incluindo o monitoramento das notificagdes de eventos adversos
e das IRAS notificadas pelos servicos de saude dos seus estados, bem como fornecem
orientacOes para a implementacdo dos Programas de Seguranca do Paciente nos servicos de
salde e dos Programas de Controle de Infeccao Hospitalar.

Enfim, cabe frisar que, embora o pais possa estar vivenciando no momento uma
situacdo de emergéncia devido a COVID- 19, que pode gerar sobrecarga para os servicos de
saude, tal cenario ndo configura motivo para o descuido com as boas praticas de seguranga
do paciente e prevencdao das infeccdes relacionadas a assisténcia a salde e resisténcia
microbiana. Portanto, mesmo diante do atual contexto de crise, o SNVS ndo deixara de
efetuar agbes sanitarias para garantir que as estratégias de prevengao de EA e de IRAS,
incluindo as praticas de seguranca do paciente, sejam implementadas por todos os servicos de
salde do pais, com o objetivo principal de resguardar a saude dos pacientes em todo o pais.
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