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Apresentacao

O tema “Seguranca do Paciente” vem sendo desenvolvido sistematicamente
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) desde sua criacdo, coope-
rando com a missdo da vigilancia sanitaria de proteger a salde da populacdo e
intervir nos riscos advindos do uso de produtos e dos servigos a ela sujeitos, por
meio de praticas de vigilancia, controle, regulacao e monitoramento sobre 0s ser-
vicos de salde e o uso das tecnologias disponiveis para o cuidado.

A partir de 2004, a Anvisa incorporou ao seu escopo de atuacdo, as acdes
previstas na Alianca Mundial para a Seguranca do Paciente, da Organizacdo Mun-
dial de Saude (OMS), da qual o Brasil faz parte. Desde entdo, a Agéncia vem
intensificando suas atividades no campo de servicos de saude em parceria com
o Ministério da Saude (MS), a Organizacao Pan-Americana da Saude (OPAS/OMS)
e demais entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). Do mesmo
modo, praticas de vigilancia e monitoramento sobre o uso de sangue, sanean-
tes, materiais, dispositivos, equipamentos e medicamentos, aliam-se a vigilancia e
controle de eventos adversos (EA), incluindo as infecgdes relacionadas a assistén-
cia a saude (IRAS), em busca de uma atencao qualificada a saude.

Em paralelo, ao redor do mundo, a gestdo de riscos e a melhoria nos cuida-
dos e na qualidade, passavam a ter esforcos conjuntos dentro das organizacdes
de salde, perseguindo a seguranca do paciente. Fortaleceram-se o cuidado ao
paciente e as praticas de vigilancia e monitoramento, como componentes indis-
socidveis das discuss@es sobre o ambiente, as praticas e o uso das tecnologias
em saude, ja historicamente presentes no contexto da vigilancia sanitaria. Recen-
temente, a OMS publicou o Plano de Acao Global para a Seguranca do Paciente
2021-2030, reforcando a necessidade de implementacdo de acdes e estratégias
para a prevencdo de danos aos pacientes em servicos de saude.

Assim, normativas que tratam da prevencdo e controle de EA relacionados a
assisténcia a saude, ndo infecciosos ou infecciosos, como as IRAS, e acdes volta-
das para a garantia da seguranca no uso das tecnologias, como a instituicdo da
vigilancia pds-uso e pds-comercializacdo, dada pela Portaria MS n° 1,660, de 22
de julho de 2009, tém sido instituidas no pais.

O Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP), instituido no Brasil pela
Portaria GM n° 529, de 1de abril de 2013, veio delinear as diretrizes de organizagao
do modelo de assisténcia em Redes de Atencdo e, ainda, a publicacdo da Politi-
ca Nacional de Atencdo Hospitalar (PNHOSP), demonstram o comprometimento



governamental com o tema. Essas iniciativas
contribuem para a qualificacdo dos pro-
cessos de cuidado e da prestagcdo desses
servicos em todos os estabelecimentos de
saude do territério nacional, promovendo
maior seguranca para pacientes, profissio-
nais de saude e ambiente de assisténcia a
saude.

Conferindo institucionalidade e respon-
sabilizacdo para se obter a seguranca do
paciente, faz-se necessario, no ambito dos
estabelecimentos de salde, que se organi-
zem e se efetivem o Nucleo de Seguranca do
Paciente (NSP), com a atribuicdo de elaborar
o Plano de Seguranca do Paciente (PSP) nos
termos definidos pelo PNSP, demonstran-
do assim, o compromisso e planejamento
institucional dos ambientes de cuidado em
sistematizar as praticas que podem incor-
rer em maiores riscos aos pacientes. Neste
contexto, € de grande valia o conhecimento
sobre ferramentas de gestdo de risco, proto-
colos de seguranca e demais instrumentos
que favorecem a incorporacao de indicado-
res e promovem a cultura da seguranca do
paciente. Entre as regulamentacdes criadas
pela Anvisa no tema, merece destaque a
publicacdo da Resolucdao da Diretoria Cole-
giada (RDC) n° 36, de 25 de julho de 2013,
que institui acdes para a seguranca do
paciente em servicos de saude. A RDC es-
tabelece a obrigatoriedade de implantagao
do NSP em servicos de saude. O desenvolvi-
mento das acdes e das estratégias previstas
no PNSP cabe ao NSP, o qual desempenha
papel fundamental em todo processo de im-
plantacdo do PSP.

Ainda em 2013, foi publicada a RDC n° 53,
de 14 de novembro de 2013, que alterou o
artigo 12 da RDC n° 36/2013, prorrogando os
prazos para a estruturacdo dos NSP, elabo-
racdo do PSP e notificacdo mensal dos EA,
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contados a partir da data da publicacdao da
norma.

Cumpre ressaltar que em 2021 foi pu-
blicado o Plano Integrado para a Gestdo
Sanitdria da Seguranca do Paciente em Ser-
vicos de Saude 2021-2025, que objetiva
integrar as agdes do SNVS para promover a
qualidade assistencial e a seguranca do pa-
ciente visando a gestdo de riscos e melhoria
dos servigos de saude. O Plano reforcga, es-
pecialmente, a importancia da vigilancia,
monitoramento e investigacdo dos inciden-
tes relacionados a assisténcia pelos NSP
dos servicos de saude. Em adicdo, o Plano
enfatiza a necessidade de participacdo dos
servicos de saude nas avaliacdes coordena-
das pelo SNVS, tais como a Avaliacao das
Praticas de Seguranca do Paciente (Unida-
des de Terapia Intensiva — UTl e Servicos de
Didlise), realizada anualmente, e Avaliacdo
da Cultura de Seguranca do Paciente, apli-
cada bianualmente.

A presente publicacdo tem como objetivos
disponibilizar informacdes para a constitui-
cdo do NSP, de forma a atender ao Art. 5° da
RDC n° 36/2013 e instrumentalizar a equipe
do Nducleo na operacionalizacdo de acles
e estratégias para a promocdo da seguran-
ca do paciente previstas na norma, além de
orientar a vigilancia e o monitoramento de
incidentes relacionados a assisténcia a sau-
de, incluindo os EA.

A Anvisa espera, com esta publicacao,
proporcionar aos gestores, educadores,
profissionais de saude e profissionais do
SNVS, uma sintese dos passos necessarios
para o processo de implantacdo do NSP,
contribuindo para a minimizacao de riscos,
incorporacdo das praticas de seguranca do
paciente e melhoria da qualidade do cuida-
do prestado nos servicos de saude do pais.

Apresentacao



1. Introducao

A préatica insegura ainda tende a persistir nos processos assistenciais e admi-
nistrativos dos estabelecimentos de saude em todo o mundo.

A Organizacdo Mundial de Saude (OMS) estima que danos a salde ocorram
em dezenas de milhares de pessoas todos 0os anos ho mundo. Dados do Instituto
de Medicina (IOM) dos Estados Unidos da América (EUA) indicam que erros asso-
ciados a assisténcia a saude causam entre 44 mil e 98 mil disfuncdes a cada ano
nos hospitais dos EUA'. Estudo realizado em 2013 demonstrou que o nimero de
mortes prematuras, associadas a danos evitaveis, decorrentes ao cuidado hospi-
talar foi estimado em mais de 400 mil americanos por ano?.

Estudos recentes mostram que a incidéncia de Eventos Adversos (EA) no Brasil
€ alta. A ocorréncia deste tipo de incidente no pais é de 7,6%, dos quais 66% sdo
considerados evitaveis®.

Diversos paises no mundo dispéem de sistema de vigilancia sobre as tecnolo-
gias em saude com o propdsito de melhorar a saude e a seguranca dos pacientes
e usudrios por meio da reducado da possibilidade de ocorréncias de EA, das re-
corréncias desses eventos em varios lugares ou momentos. Para tanto, além de
promoverem praticas seguras de cuidado, estimulam no ambito do monitoramento
e da regulacao, que usuarios e fabricantes informem prontamente as autoridades
em saude, os danos e agravos decorrentes da utilizacdo das tecnologias e, em
decorréncia das informacdes obtidas, procedam a avaliacdo dos incidentes noti-
ficados e, quando apropriado, a comunicacdo dos riscos, visando a prevencdo de
reincidéncias de eventos®.

No Brasil, acdes da vigilancia sanitdria para o uso seguro de tecnologias em
saude e praticas seguras de cuidado, vém sendo normatizadas ha algumas déca-
das, necessitando de esforgos de integracdo e articulagdo dessas agdes com a
meta de aumentar a segurancga no sistema de saude.

Com o propésito de ampliar as a¢gdes de seguranga e qualidade em servigos
de saude, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) publicou a Resolu-
¢do da Diretoria Colegiada (RDC) n° 63, de 28 de novembro de 2011, que dispde
sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento (BPF) para os servigos de
saude, definindo padrdes minimos para o funcionamento destes servicos, funda-
mentados na qualificacdo, na humanizacdo da atencdo e gestdo e na reducdo e
controle de riscos aos usudrios e meio ambiente®,




Em abril de 2013, foi lancado o Programa
Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP),
pelo Ministério da Saude (MS), por meio da
publicacdo da Portaria n° 529, de 1 de abril
de 2013°. Entende-se por Seguranca do Pa-
ciente a “reducdo, a um minimo aceitavel,
do risco de dano desnecessario associado a
atencdo a saude”®.

O PNSP visa, especialmente, preve-
nir, monitorar e reduzir a incidéncia de EA
nos atendimentos prestados, promovendo
melhorias relacionadas a seguranca do pa-
ciente e a qualidade em servicos de saude
do pais®. Cabe ressaltar que EA é o “inciden-
te queresultaem dano a saude”. Tais eventos
causam prejuizos ao paciente, familiares e a
todo sistema de saude, e ocorrem devido as
falhas decorrentes de processos ou estrutu-
ras da assisténcia.

Um dos objetivos da Portaria n® 529/2013
envolve a promocdo e apoio a implementa-
cdo de iniciativas voltadas a seguranca do
paciente, por meio dos Nucleos de Segu-
ranca do Paciente (NSP) dos servicos de
saude®.

Nesse contexto, em 2013, com a finalida-
de de apoiar as medidas do PNSP, a Anvisa
publicou a RDC n° 36, de 25 de julho de
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20137, destacando a obrigatoriedade de
constituicdo de NSP nos servicos de saude.

Na sequéncia, foram publicados pelo MS,
Anvisa e Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz),
seis protocolos basicos de seguranca do pa-
ciente, quais sejam: pratica de higiene das
maos; seguranga na prescricao, uso e ad-
ministracdo de medicamentos; identificacdo
dos pacientes; prevencdo de quedas e Ulce-
ras (lesGes) por pressdo e cirurgia segura®®.

Na busca do fortalecimento da vigilancia
e do monitoramento dos incidentes rela-
cionados a assisténcia a salde, a Anvisa
disponibilizou, em 2021, o Plano Integrado
para a Gestao Sanitdria da Seguranca do
Paciente em Servicos de Saude 2021-2025.
O objetivo do plano é integrar as agdes do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) para promover a qualidade assis-
tencial e a seguranca do paciente visando a
gestdo de riscos e a melhoria dos servicos
de saude™.

Esse conjunto de regulamentacdes na-
cionais e de ac¢des das praticas de vigilancia
sanitdria tendem a reforcar o importante pa-
pel do NSP como instancia promotora de
prevencao, controle e mitigacdo de inciden-
tes, em especial de EA danosos ao paciente
nos servicos de saude.

Introducado



2. Nucleo de Seguranca do
Paciente em Servicos de Saude

21 O que é o Nucleo de Seguranca do Paciente?
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Segundo a RDC n° 36/2013, o NSP é “a instancia do servico de salde criada
para promover e apoiar a implementacdo de acdes voltadas a segurancga do pa-
ciente”, consistindo-se em um componente extremamente importante na busca
pela qualidade das atividades desenvolvidas nos servicos de saude’.

Um dos objetivos especificos do PNSP é promover e apoiar a implementacao
de iniciativas voltadas a seguranca do paciente em diferentes areas da atencao,
organizacao e gestao de servigcos de saude, por meio da implantacdo da gestdo
de risco e de NSP nos estabelecimentos de salde®.

E funcdo primordial do NSP a integracéo das diferentes instancias que traba-
Iham com riscos na instituicdo, considerando o paciente como sujeito e objeto
final do cuidado em saude. Isto é, o paciente necessita estar seguro, independen-
te do processo de cuidado a que ele esta submetido. Ainda, consiste em tarefa
do NSP, promover a articulacdo dos processos de trabalho e das informacdes que
impactem nos riscos ao paciente.

2.2 Quem deve instituir o Nucleo de Seguranca do
Paciente?

Os NSP devem ser estruturados nos servicos de saude publicos, privados, fi-
lantrépicos, civis ou militares, incluindo aqueles que exercem ac¢des de ensino e
pesquisa’.

Dessa forma, ndo apenas os hospitais, mas clinicas e servicos especializados
de diagndstico e tratamento devem possuir NSP como, por exemplo, servicos de
didlise, servigos de endoscopia, servi¢cos de radiodiagndstico, servigos de medici-
na nuclear, servicos de radioterapia, entre outros.

Os consultdrios individualizados, os laboratoérios clinicos, os servicos moveis
e os de atencdo domiciliar estdo excluidos do escopo da norma’. Também se
encontram excluidos do escopo da RDC n° 36/2013’, os servicos de interesse
a salde, tais como, instituicdes de longa permanéncia de idosos e aquelas que
prestam servigos de atencao a pessoas com transtornos decorrentes do uso, abu-
so ou dependéncia de substancias psicoativas.




Cabe destacar que os incidentes relacio-
nados a assisténcia, incluindo os EA, podem
ocorrer em todos os servicos de salde, e
mesmo aqueles que nao sao obrigados a se-
guir as determinacdes da RDC n° 36/2013’,
envolvendo a estruturacdo de um NSP, po-
dem instituir acdes voltadas a seguranga
do paciente. Dentro do servico de saude,
a direcdo é a responsdvel pela nomeacado
e composicdo do NSP, conferindo aos seus
membros, autoridade, responsabilidade e
poder para executar as acdes do Plano de
Segurancga do Paciente (PSP).

A conformacdo dos NSP deve estar de
acordo com o tipo e a complexidade do ser-
vico. Em unidades de Atencdo Basica de
uma mesma regido de salde, por exemplo,
o NSP pode ser Unico ou compartilhado en-
tre varias unidades, conforme definicdo do
gestor local, de acordo com o artigo 4°, pa-
ragrafo 2, da RDC n° 36/2013".

Tendo em vista o cardter estratégico da
seguranca do paciente, é aconselhavel
que os NSP dos servigcos de salde estejam
vinculados diretamente a direcdo, que te-
nham uma agenda periédica com setores
assistenciais (direcdo técnica assistencial,
enfermagem, farmacéutica etc.) e ndo as-
sistenciais (engenharia hospitalar, compras,
servico de higiene ambiental, hotelaria etc.).

O NSP deve ser instituido nos servicos
de salde com o intuito de ser uma instancia
responsavel por apoiar a direcdo do servico
na conducdo das acdes de melhoria da qua-
lidade e da seguranca do paciente.

O NSP deve adotar os seguintes princi-
pios e diretrizes:
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« A melhoria continua dos processos
de cuidado e do uso de tecnologias
da saude;

« A disseminacdo sistematica da cultu-
ra de seguranca;

« A articulacdo e a integracdo dos pro-
cessos de gestao de risco;

- A garantia das boas praticas de fun-
cionamento do servico de saude
dentro de seu &mbito de atuacado’.

O funcionamento dos NSP nos servicos
abrangidos por essa RDC é compulsério,
cabendo aos érgaos de vigilancia sanitaria
local (municipal, distrital ou estadual) a fisca-
lizacdo do cumprimento dos regulamentos
sanitarios vigentes.

Segundo o artigo 13 da RDC n° 36/20137,
a ndo estruturacdo do NSP constitui-se em
uma infracdo sanitdria, e nos termos da Lei
n° 6.437, de 20 de agosto de 1977", sem
prejuizo das responsabilidades civil, admi-
nistrativa e penal cabiveis.

O NSP deve ser constituido por uma equi-
pe multiprofissional, minimamente, composta
por médico, farmacéutico e enfermeiro, e
capacitada em conceitos de melhoria da
qualidade, seguranca do paciente e em fer-
ramentas de gerenciamento de riscos em
servicos de saude. Preferencialmente, o
NSP deve ser composto por membros da or-
ganizacdo que conhecam bem 0s processos
de trabalho e que tenham perfil de lideranca.

A composicdao do NSP pode variar de
instituicdo para instituicdo. Dado seu ca-
rater articulador, é interessante que o NSP

Nucleo de Seguranca do Paciente



tenha representantes, ou trabalhe com pro-
fissionais vinculados as areas de controle
de infeccdo, geréncia de risco, qualidade,
farméacia hospitalar e enfermagem, entre
outros. Cabe ressaltar, ainda, que outras ins-
tancias existentes dentro dos servicos de
saude e relacionadas a segurancga do pacien-
te podem atuar como membros consultivos

do NSP: Nlcleo de Saude do Trabalhador;
Geréncia de Residuos; Servico de Higiene
Ambiental; Comissdo de Biosseguranca;
Comissao de Padronizacdo de Materiais; Co-
missdo de Protecdo Radiolégica; Comissdo
de Mortalidade Materna e Neonatal; Comité
Transfusional; Comissao Interna de Preven-
cdo de Acidentes, entre outras.

Figura 1. Modelo de composicao do Nucleo de Seguranca do Paciente em servico de saude
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O coordenador do NSP deve ser um
profissional vinculado a instituicdo, com
disponibilidade de tempo continuo para
desempenhar suas fungdes e com experién-
cia em qualidade e seguranca do paciente,
contando com boa aceitacao pela equipe
multiprofissional. Conforme incisos | e Il do
Art. 5° da RDC n° 36/2013, para o funcio-
namento sistematico e continuo do NSP a
direcao do servico de saude deve disponibi-
lizar, além de recursos humanos, financeiros,
equipamentos, insumos e materiais, um
profissional responsavel pelo NSP com par-
ticipacao nas instancias deliberativas do
servico de salde.

Ndo ha proibicdo legal ou técnica para que
as atribuicdes do NSP sejam incorporadas por
outras comissdes ja existentes. Essas atribui-
cOes devem estar formalmente descritas em
regimento interno da comissdo ou publicadas
em Diario Oficial, sendo que esta ultima op-
cdo se aplica apenas aos servicos publicos.

As seguintes etapas podem ser previstas
para a implantacdo do NSP:

1. Decisao; e
2. Planejamento e Preparacéao.

A decisdo da autoridade maxima do ser-
vico de saude pela qualidade e seguranca
do paciente é a etapa primordial para que
ocorra o processo de implantacdao do NSP.
Esta disposicdo é de suma importancia para
o alcance dos objetivos do PSP, uma vez que
todas as etapas para implantacdo, manuten-
¢do e melhoria continua do plano dependem
do empenho e comprometimento da alta di-
recdo da instituicdo.
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Os gestores da instituicdo devem estar
empenhados na melhoria dos processos, no
aumento do nivel de satisfacdo dos pacien-
tes, na definicdo e no compartilhamento de
responsabilidades, nos processos de capa-
citacdo e desenvolvimento de competéncias
dos profissionais envolvidos. Devem estar
cientes dos beneficios decorrentes do de-
senvolvimento de estratégias e acdes para
a qualidade e seguranca do paciente, forne-
cendo evidéncias de seu comprometimento
com a implantacdao do PSP, bem como ter
nocao dos custos associados ao processo.

O envolvimento da autoridade maxima
pode ser expresso por meio de comunicacao
formal e divulgacdo local da constituicdo do
NSP e do PSP, a fim de facilitar a compreen-
sdo destes por toda equipe multiprofissional
do servico de saude. Assim, a formalizacdo
local do NSP significa comprometimento da
alta direcdo com a seguranca em todos os
niveis, do operacional as liderancas.

Lembre-se:

1. S3o importantes o empenho e o
comprometimento da alta direcdo
da instituicao;

2. A formalizacdo, a comunicacao
formal e a intensa divulgacdo lo-
cal da constituicdo do NSP sdo os
primeiros passos para o compro-
metimento da alta direcdo com a
seguranca do paciente;

3. O envolvimento da autoridade ma-
Xima pode ser expresso por meio
do engajamento real com os obje-
tivos do PSP e o quanto a agenda
do NSP ¢é assumida pela lideranca e
executada na institui¢ao.

Nucleo de Seguranca do Paciente



Cabe ressaltar que, o NSP atua como 16-
cus estratégico da seguranca do paciente
e sua implantacdo implica acdes a partir de
uma agenda especifica, sempre em articu-
lacdo com as outras instancias e com papel
catalisador para a disseminacao da cultura
de seguranca.

Planejamento e Preparacdo sdo partes
cruciais de uma implantacdo exitosa do NSP.
A seguir sdo descritos itens necessarios para
o desenvolvimento desta etapa.

Nesta etapa a direcdo da instituicdo deve-
rd nomear o NSP, por meio de documento de
nomeacao (Portaria, Ato e outros), indicando
os integrantes e incluindo um profissional
responsavel pelo NSP com participacdo nas
instancias deliberativas do servico de salde
(Coordenador).

No documento de nomeacao devera estar
explicito que a autoridade maxima do servi-
co de saude confere, aos componentes do
NSP, autoridade, responsabilidade e poder
para executar a implantacdo e o desenvolvi-
mento das acdes do PSP.

O Coordenador do NSP é o principal con-
tato da instituicdo com a equipe do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

A equipe do NSP deve ter representati-
vidade e articulacdo, dentro do servico de
saude, a depender do escopo de agdes/per-
fil assistencial desenvolvido pelo servico.

Reunides do NSP sdo necessarias para
discutir as acOes e estratégias para o PSP

Nucleo de Seguranca do Paciente

e devem estar devidamente documentadas
(atas, memodrias, lista de presenca e outros).
Outros profissionais devem ser identificados
e envolvidos, tais como, gerentes, chefes
de unidades e profissionais respeitados e
influentes, ou que se destacam em uma
determinada area, e que podem envolver
outros profissionais no tema Seguranca do
Paciente.

A realizacdao de reunides regulares do
NSP com as demais instancias que geren-
ciam aspectos da qualidade e da seguranca
do paciente, reguladas por legislagdo espe-
cifica e representadas ou ndo no NSP, tais
como, a Comissao de Controle de Infeccao
Relacionada a Assisténcia a Saude (CCIRAS/
CCIH), Comissao de Revisdo de Prontuario,
Comissdo de Anélise de Obitos, Comissé&o
de Farmacia e Terapéutica (CFT), Comissdo
de Padronizacdo de Materiais, Geréncia de
Risco, Nucleo de Saude do Trabalhador, en-
tre outras, é crucial para o cumprimento das
atribuicdes do NSP™™3,

O envolvimento do NSP com os usuarios
dos servicos de saude também é esperado
e as acles para tal devem estar indicadas
no PSP.

A capacitacdo dos profissionais que
compdem o NSP devera ocorrer durante o
periodo da jornada de trabalho, necessitan-
do constar a comprovacdo em documento
comprobatdrio com data, carga horaria, con-
teudo programatico, nome e formacdo do
instrutor, nome e assinatura dos profissio-
nais capacitados.

Os seguintes assuntos, minimamente,
devem estar contemplados no conteudo
programatico:
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+ Qualidade e Seguranca do Paciente;
- Préticas de Seguranca do Paciente;

+ Regulamentacdes sobre Qualidade e
Seguranca do Paciente;

« Principios Béasicos em Seguranca do
Paciente;

- Tipos de EA Relacionados a Assistén-
cia a Saude;
« Protocolos de Seguranca do Paciente;

+ Indicadores de
Paciente;

Seguranca do

- Estratégias para a Melhoria da Quali-
dade e Seguranca;

« Cultura de Seguranca do Paciente;

« Nucleo de Seguranca do Paciente;

- Plano de Seguranca do Paciente;

- Gestdo de Riscos;

- Sistema de Notificacdo de Incidentes;
- Investigacao do incidente;

« Analise de Causa-raiz;

« Analises dos Modos de Falha (FMEA);

« Engajamento dos Pacientes e Fami-
liares na Assisténcia Prestada.

De acordo com o Art. 5° da RDC
n° 36/20137, a direcdo do servico de saude
deve disponibilizar, para o funcionamento
sistematico e continuo do NSP, recursos hu-
manos, financeiros, equipamentos, insumos
e materiais.

Aspectos logisticos, tais como, previsdao
de materiais e equipamentos de escritério
(papel, caneta, grampeador, computador,
impressora, telefone, fax e outros), bem
como, produtos e equipamentos para a sau-
de (sistema de cédigo de barras, pulseira de
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identificacdao, oximetros, sistema de dose
Unica e outros) devem ser previstos, conjun-
tamente, pela direcdo e pelo NSP.

Diversas formas e métodos de comunica-
¢do com os integrantes do NSP e divulgacao
do PSP devem ser estabelecidas, tais como,
comunicacdo verbal, eletrbnica, boletim
informativo, uso de cartazes, lembretes e
outras.

Lembre-se:

1. A elaboracdo de uma agenda de
reuniao do NSP com representan-
tes de demais instancias do servico
de saude é passo crucial para a im-
plantacdo do NSP;

2. O NSP deve determinar a melhor

forma de comunicacao com os seus
integrantes e de divulgacdo do PSP.

O PSP deve conter informagdo técni-
ca pertinente, lista de atividades a serem
desenvolvidas com estabelecimento de
responsabilidades, protocolos, disponibili-
zacao de ferramentas de coleta de dados, e
orientacdes para notificacdo de incidentes,
conforme descrito adiante.

De acordo com a RDC n° 36/20137, as
competéncias do NSP sao:

=+ Implantar os Protocolos de Seguranca
do Paciente e realizar o monitoramento
dos seus indicadores:

« Os Protocolos Basicos de Seguranca
do Paciente do MS correspondem as

Nucleo de Seguranca do Paciente



metas internacionais de seguranca
do paciente. Sdo instrumentos ba-
seados em evidéncias cientificas e
podem contribuir fortemente para
tornar o processo de cuidado mais
seguro por meio da utilizacdao dos
fluxos, procedimentos e indicadores
propostos para cada processo. Para
subsidiar os profissionais do NSP, fo-
ram disponibilizados os protocolos
que abordam os seguintes temas:
higiene das maos, cirurgia segu-
ra, prevencdo de Ulcera (lesdo) por
pressao, identificacdo do paciente,
prevencdo de quedas e prescricao,
seguranca na prescricao, uso e admi-
nistracdo de medicamentos®®.

=» Desenvolver acdes para a integracdo e
a articulacdao multiprofissional no servico
de saude:

O processo de elaboracdo e desen-
volvimento das acbes e atividades
do NSP necessita ser conduzido de
forma participativa, com envolvi-
mento da direcdo, de profissionais
da assisténcia, do ambiente e da
administracao.

=+ Elaborar, implantar, divulgar e manter
atualizado o PSP:

A elaboracdo do plano deve ob-
servar o que estd descrito na RDC
n°36/2013 e as evidéncias cientificas
que corroboram as praticas de segu-
ranca, e informacdes existentes da
prépria instituicdo sobre riscos e peri-
gos. O NSP deve promover a gestao
de riscos e definir acdes e estraté-
gias no PSP, envolvendo as areas de
maior risco nos servicos de saude.
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=+ Toda e qualquer alteracdo deve ser di-
vulgada no servico de saude, conforme
orientacdo abaixo:

Pequenas alteracdes no plano de-
vem ser sinalizadas e amplamente
divulgadas;

= A atualizacdo periddica do instrumento
deve ser realizada sempre que:

Existir risco iminente de problemas
envolvendo novas tecnologias;

Houver uma drastica alteracdo na
realizacdo de procedimentos e
processos.

=» Promover ag¢des para a gestdo do risco
no servico de saude:

Trabalhar na prevencdo, deteccao
precoce e mitigacdo de EA com én-
fase na prevencdao de eventos que
nunca devem ocorrer em servicos de
salde, ou seja, Never Events* (con-
sultar Anexo | — Lista de Never events
que devem ser notificados no Noti-
visa — Moddulo Assisténcia a Saude.
Tais eventos ndo devem ocorrer devi-
do a sua gravidade e pela existéncia
de inUmeras evidéncias quanto a sua
evitabilidade.

Fazer uso de ferramentas de gestdo
de risco para avaliacdo dos fatores
contribuintes e das causas associa-
das a ocorréncia de EA;

A metodologia de identificagdo do
risco pode ser prospectiva (sem ne-
cessariamente ter ocorrido algum
incidente), em tempo real (Qquando se
identifica o risco durante o processo
de trabalho que pode causar dano)
ou retrospectiva (depois que ocorreu
algum incidente).
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= Promover mecanismos para identificar
e avaliar a existéncia de ndo conformi-
dades nos processos e procedimentos
realizados, incluindo aqueles envolvidos
na utilizacdo de equipamentos, medi-
camentos e insumos e propor acdes
preventivas e corretivas:

Conhecer o processo de cuidado
de forma a permitir a identificacdo
de pontos criticos e o redesenho
desses processos, objetivando a pre-
vencdo, ou a deteccdo precoce ou a
mitigagdo de erros. Exemplificando,
um ponto critico bem conhecido é o
controle de medicamentos de alta vi-
gilancia. Novos problemas derivados
da realidade local podem surgir (por
incorporacdo de uma nova tecnolo-
gia) e o NSP deve estar preparado
para tal.

=+ Acompanhar as acles vinculadas ao
PSP:

Cabera ao NSP realizar o monitora-
mento das acdes instituidas no plano,
bem como dos indicadores sugeridos
nos protocolos (indicadores de pro-
cesso e de resultado).

= Estabelecer barreiras para a prevencdo
de incidentes nos servicos de saude:

O modelo do queijo suico™ (Figura
2) mostra a abordagem sistémica da
ocorréncia de EA. Quando ndo ha
camadas (barreiras), os buracos do
queijo se comunicam. O vetor repre-
senta que o perigo nao encontrou
barreira e chegou ao paciente. As
barreiras que impedem que o perigo
se torne EA podem ser: profissionais
capacitados, uso de protocolos de

Figura 2. Modelo do queijo suico de acidentes organizacionais de James Reason

Danos

Pressoes de producao

Fonte: Adaptado de Wachter (2013, p. 22)".
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Perigos

Auséncia/descumprimento de
protocolos/rotinas de trabalho/
sistemas de seguranca

“Cultura de baixa expectativas”
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seguranca do paciente e dose unita-
ria de medicamentos, entre outros.

=+ Desenvolver, implantar e acompanhar

programas de capacitacdo em seguran-
ca do paciente e qualidade em servicos
de saude:

+ O NSP deve difundir conhecimentos
sobre o0 tema, capacitando, periodica-
mente, profissionais que atuam nos
servicos de saude em ferramentas da
qualidade e seguranca do paciente.

Analisar e avaliar os dados sobre inci-
dentes decorrentes da prestacdo do
servico de saude:

« A notificacdo ao SNVS pelos NSP foi
a forma encontrada pelo PNSP para
a captacdo de informacdes sobre a
ocorréncia de incidentes relaciona-
dos a assisténcia a saude no pais.

« No entanto, ressalta-se que uma Unica
fonte de monitoramento e avaliacdo
ndo é aconselhavel. O sistema de
informacdo nao é um fim em si mes-
mo. Sao necessarios mecanismos de
captacdo de informacdo, como: bus-
ca ativa em prontudrios, walkrounds,
auditoria da qualidade e outras. A
adocdo de um ou mais desses me-
canismos deve ser compativel com
a infraestrutura e o amadurecimento
institucional sobre o tema.

Compartilhar e divulgar a direcdo e aos
profissionais do servico de saude os
resultados da analise e avaliacdo dos
dados sobre incidentes relacionados a
assisténcia a salde decorrentes da pres-
tacdo do servico de saude:

Nucleo de Seguranca do Paciente

« O NSP deve promover o retorno de
informacdes a direcdo e aos pro-
fissionais de saude, estimulando a
continuidade da notificacdo e dos
outros mecanismos de captacdo de
informacdo. Essas informacdes de-
vem ser discutidas no ambito das
equipes de saude e instancias de
gestdo (alta direcao, corpo clinico e
comissdes), servindo ao redesenho
de processos de cuidado, a identifica-
cdo de necessidades de intervencao
e ao aprendizado coletivo.

= Notificar ao SNVS os incidentes relacio-

nados a assisténcia a saude, incluindo os
EA decorrentes da prestacao do servico
de salde:

« Em um local de aprendizado coleti-
vo, 0s profissionais sdo estimulados
a notificar os incidentes relacionados
a assisténcia a saude sem ameaca e
punicdo, criando um ambiente onde
riscos, falhas e danos podem ser fa-
cilmente reportados.

« O registro das notificacdes de inci-
dentes relacionados a assisténcia a
saude deve ser feito por meio do Sis-
tema Nacional de Notificacdes para a
Vigilancia Sanitaria (Notivisa), mdédulo
Assisténcia a Saude, em https://noti-
visa.anvisa.gov.br/frmLogin.asp.

+ Os erros de medicacdo devem ser
notificados no Sistema VigiMed, em:
https://vigiflow.who-umc.org/.

+ Manter sob sua guarda, e disponibi-
lizar a autoridade sanitaria quando
requisitado, as notificacdes de EA.
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« Se o servico de saude ndo detectar
nenhum EA durante o periodo de
notificacdo o NSP deverd arquivar,
como ocorréncia relativa aquele més,
a auséncia de EA naquele estabe-
lecimento; ndo hd necessidade de
notificacdo negativa ao SNVS.

« Em caso de denuncia, inspecdo sa-
nitdria ou outro tipo de atuacdo
regulatdria, o servigo sera responsa-
bilizado, de acordo com a legislacao
sanitdria vigente.

=+ Acompanhar os alertas sanitarios e ou-
tras comunicagdes de risco divulgadas
pelas autoridades sanitérias.

Para fins deste guia, e para melhor com-
preensdo da RDC n° 36/20137, servico
ambulatorial sdo aqueles que dispensam
a internacdo para tratamento ou diagndsti-
co. No ambito do Sistema Unico de Satde
(SUS), podem ser, portanto, os servicos de
atencdo primaria e de atencao secundaria.

A quantidade de processos em que po-
dem ocorrer falhas nos cuidados € grande
no atendimento ambulatorial®. Em um es-
tudo de coorte observacional realizado
em ambulatérios no México, Peru, Brasil e
Colémbia, envolvendo 2.080 pacientes, a
prevaléncia de EA foi de 5,2% (108/2080) e
a incidéncia cumulativa, 2,4% (42/1757). No
periodo de prevaléncia, 44% (55/108) foram
considerados EA evitaveis, e no periodo de
incidéncia, 52,4% (22/42)".

No Brasil, estudo para avaliar a ocorréncia
de incidentes relacionados a assisténcia na
atencdo primaria a saude (APS), foi realizado
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a partir de questiondrio adaptado para o
contexto brasileiro e aplicado a profissionais
que trabalhavam em unidades da estratégia
da saude da familia, que aceitaram regis-
trar — de forma an6énima e confidencial —,
incidentes ocorridos com os pacientes du-
rante cinco meses. A taxa de incidéncia
envolvendo todos os incidentes foi de 1,11%
(125/11.233)"®. Ainda, foram identificados oito
tipos de erros, sendo os administrativos, os
mais frequentes. A comunicacdo foi citada
como sendo o fator contribuinte mais co-
mum para ocorréncia de incidente na APS
(53%)®.

Para composicdo do NSP, o gestor local
dispde de duas opcdes, segundo o inciso 2
do artigo 4° da RDC n° 36/20137: formar um
Unico NSP para cada unidade de atendimen-
to ambulatorial ou um NSP para o conjunto
dessas unidades. Essa € a unica diferenca
para os demais servicos. Ndo hd um mode-
lo pré-definido para escolha de qual opcdo
seguir. Devem-se respeitar as diferencas re-
gionais e as peculiaridades locais. Contudo,
no momento da escolha por uma ou outra
opcao, deve-se ter como objetivo a operacio-
nalizacdo da gestdo dos riscos e a definicdao
de boas praticas que atendam a cada nivel
de atencdo e complexidade dentro de suas
peculiaridades.

Sendo assim, o NSP deve ser composto
por uma equipe multidisciplinar, com repre-
sentatividade dos dois niveis de atencao
que compdem o atendimento ambulatorial.
Além disso, outras questdes devem ser ob-
servadas na instituicdo do NSP:

« Nao ha um nimero minimo de com-
ponentes e podera haver mais de um
dentro de cada municipio, a fim de
garantir a promocdo da seguranca do
paciente;

Nucleo de Seguranca do Paciente



A escolha do gestor devera ser de-
vidamente formalizada, assim como
a definicdao do local no organograma
da Secretaria de Saude (Municipal/
DF), apoiando as a¢cdes do NSP e ga-
rantindo capacidade instalada fisica e
humana para o desenvolvimento do
NSP;

O gestor,nacomposicdao do NSP, pode
considerar a inclusdo de representa-
cdo das diversas unidades de salude
constituidas no territério (Unidade
Basica de Saude — UBS, Unidades
de Pronto Atendimento — UPA, Cen-
tros de Atencdo Psicossocial — CAPS,
Centro de Especialidades Odonto-
l6gicas — CEO, Equipe de Saude da
Familia — ESF, Nucleos de Apoio a
Saude da Familia — Nasf etc.);

Nucleo de Seguranca do Paciente

No mesmo sentido, o nimero de NSP
vai depender do recorte territorial, ta-
manho da populacdo ou regides de
salide delimitadas;

Comités locais de seguranca do pa-
ciente podem discutir e auxiliar na
conformacdao do NSP nos servicos
ambulatoriais;

Cabe ao NSP a competéncia descrita
na RDC n° 36/2013’ e ainda, promo-
ver a investigacdo e a comunicagao
do risco nas situacdes previstas no
marco legal;

A participacdo do paciente é pre-
missa da seguranca do paciente,
assim como o retorno dos resultados
das acles estabelecidas para este
publico.

23






3. Plano de Seguranca do
Paciente em servicos de saude

341 O que é o Plano de Seguranca do Paciente?

O PSP é o documento que expressa a relevancia que a Seguranca do Paciente
possui na organizacado, por meio da definicdo de prioridades na implementacao
de praticas de seguranca, na gestdo de riscos e redesenho de processos, na
identificacdo de estratégias que conectem a lideranca e os profissionais da linha
de frente do cuidado, nas necessidades de formacdo e de avaliacdo da cultura de
seguranca do paciente. Aponta situacdes de risco mais importantes e descreve
as estratégias e acdes definidas pelo servico de saude para a gestdo de risco
visando a prevencgdo e mitigacdo de incidentes em todas as fases de assisténcia
ao paciente’.

O PSP &, em sintese, o planejamento estratégico para a seguranca do paciente.
Para tanto, é bastante adequado que seja parte integrante do plano estratégico
da organizacado, baseando-se na missao, visdo e valores do servico de saude. O
PSP deve dialogar com os planos de recursos humanos, de informacao, de am-
biente, de gestdo de residuos, com o programa de prevengao e controle de IRAS
e outros planos ou programas existentes no servigo de saude.

Para sua execucdo, sugere-se que o PSP se desdobre em diferentes planos
de acdo, que conterdo as diretrizes operacionais com detalhamento em nivel de
atividades.

3.2 Quem deve elaborar o Plano de Seguranca do
Paciente?

O NSP é a instancia responsavel ndo somente pela elaboracdo, mas também
pelo desenvolvimento e pela atualizacdo do PSP do servico de salde. Sugere-se
que o planejamento das acdes ocorra com o maior numero possivel de unidades
e suas equipes, de forma a facilitar o processo de compreensado e posterior exe-
cucdo do plano pelos diversos atores envolvidos.

3.3 Para que elaborar o Plano de Seguranca do Paciente?

A elaboracdo do PSP ¢é obrigatdria, de acordo com a RDC n° 36/20137. O PSP
ndo € um documento cartorial, mas um roteiro para a lideranca e profissionais




estabelecerem e avaliarem acdes para
promover a seguranca e a qualidade dos pro-
cessos de trabalho nos servicos de saude.

Ressalta-se que o PSP ndao deve ser um
plano de intencdes vago e impreciso. As
acdes macro estratégicas devem ser de-
compostas até o nivel operacional, com um
cronograma de atividades claro, prazos de
execucdao definidos e responsaveis pelas ati-
vidades identificadas.

Deve ser elaborado de tal forma que con-
tenha acdes de gestdo de risco integrada,
pautado na realidade local.

O PSP deve estabelecer as princi-
pais estratégias, conforme as atividades
desenvolvidas pelo servico de saude, mini-
mamente, para’:

- ldentificacdo, andlise, avaliacdo, mo-
nitoramento e comunicacdo dos
riscos no servigco de salude de forma
sistematica;

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

« Implementacdao de protocolos esta-
belecidos pelo MS;

- l|dentificacdo do paciente;
« Higiene das maos;
- Seguranca cirdrgica;

« Segurancga na prescri¢cao, uso e admi-
nistracdo de medicamentos;

- Segurangca na prescricdo, Uuso
e administracdo de sangue e
hemocomponentes;
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Seguranca no uso de equipamentos
e materiais;

Manter registro adequado do uso de
orteses e préteses quando este pro-
cedimento for realizado;

Prevencao de quedas dos pacientes;
Prevencado de Lesdo por pressao;

Prevencao e controle de EA em servi-
cos de saude, incluindo as infecgdes
relacionadas a assisténcia a saude;

Seguranca nas terapias nutricionais
enteral e parenteral;

Comunicacdo efetiva entre profis-
sionais do servico de salde e entre
servicos de salde;

Estimular a participacdo do pacien-
te e dos familiares na assisténcia
prestada;

Promocdo do ambiente seguro.

Lembre-se:

1.

O PSP é o planejamento estratégi-
co para a seguranca do paciente,
baseando-se na missdo, visdo e va-
lores do servico de saude;

O PSP deve dialogar com outros
planos ou programas existentes no
servico de salde.

Plano de Seguranca do Paciente



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

Uma metodologia que pode ser utilizada
para este propoésito € a 5W2H, sendo as ini-
ciais em inglés para as perguntas What (o
qué?), Why (por qué?), Where (onde?), Who
(quem?), When (quando?), How (como?) e
How much (quanto custa?). Assim, a ferra-
menta é util para a formulacdao de pontos
norteadores do PSP: quais sdo as priorida-
des e o porqué; os ambientes de cuidados
onde devem acontecer as mudancas, em
que prazo; a definicdo de responsaveis; uma
mudanca em larga escala ou mais focada;

como serdo implementadas as acdes pro-
postas; e qual sera o custo envolvido.

Outras ferramentas, tais como aquelas
relacionadas a gestdao e aperfeicoamento
do processo (mapeamento de processos,
diagrama de Ishikawa, fluxograma, DMAIC
— Define, Measure, Analyse, Improve and
Control), podem contribuir para a identifica-
cdo de pontos criticos para a melhoria da
seguranca do paciente. Devem ser iden-
tificadas as condigcdes e situagcbes que
geram, ou que poderiam gerar, mais risco
para o0s pacientes, os acompanhantes e os
trabalhadores do servico de saude para, pos-
teriormente, serem implementadas acdes de
controle e monitoramento desses riscos.

A revisdo de prontuarios, a notificacdo
de incidentes relacionados a assisténcia a
saude, dados de vigilancia em tempo real
e a visita das liderancas as unidades de
cuidado, entre outras, constituem fonte
inestimavel para o escopo e o conteudo do
plano, além de todo um conjunto de evidén-
cias cientificas voltadas a adocao de préaticas
de seguranca em servigos de saude.

Quadro 1. Elaboracdo do Plano de Segurancga do Paciente, com base na metodologia 5W2H

Questoes Plano de seguranca do paciente

O qué? O que sera feito? Quais as acdes a serem desenvolvidas?
Quem? Quem sera o responsavel pela implantacdo e conducgédo das agdes?
Por qué? Por que sera feito? Qual a justificativa e qual o resultado esperado?
Onde? Onde seré feito? Onde a agdo serd desenvolvida? Qual a abrangéncia?
Quando? Quando seré feito? Qual o prazo, as datas para inicio e término?
Como? Como serd feito? Como a acdo serd implementada? Qual o passo a passo? Qual a
’ metodologia a ser utilizada?
Quanto? Quanto custarad? Andlise do investimento a ser realizado (ndo se restringe a investimento
) financeiro).

Plano de Seguranca do Paciente
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O PSP pode ser elaborado considerando
as etapas: 1) Planejamento; 2) Execucdo; 3)
Avaliacao; e 4) Revisdo. Cada etapa envolve
diferentes acdes que serdo descritas a se-
guir. Cabe lembrar que, de forma transversal
a essas quatro etapas, estdo as atividades
relacionadas ao 5) Tratamento e a 6) Comu-
nicacao do risco.

O planejamento envolve as seguintes
acoes:

a) Realizar diagndstico do contexto e
dos perigos potenciais;

Consiste em uma fase em que se identifi-
cam os objetivos da organizagcdo em relacdo
a seguranga do paciente e ao ambiente em
que o PSP sera implantado.

Esta etapa envolve a identificacdo dos pa-
rametros externos e internos que devem ser
levados em consideracado para definir a poli-
tica de gestdo de risco na instituicao.

Os parametros internos incluem a estrutu-
ra organizacional, os objetivos da instituicao,
os recursos disponiveis, a cultura organiza-
cional, as relagdes contratuais, entre outros.
Por sua vez, os parametros externos incluem
o ambiente cultural, legal, politico, econ6-
mico, tecnoldgico (nacional e internacional),
percepcdo, valores externos e tendéncias
que podem impactar nos objetivos internos,
entre outros.

Para o diagndstico dos riscos e perigos
potenciais presentes na organizacdo podem
ser utilizadas varias ferramentas (técnicas de
consenso, mapeamento dos processos) ou
fontes de informacao (indicadores, visita as
liderancas dos servicos, Ouvidoria). O resul-
tado serd uma lista dos riscos da instituicdo
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e sua caracterizacao (local, tipo, circunstan-
cias etc.).

b) Definir as prioridades de trabalho e
estratégias de seguranca;

Sugere-se fortemente utilizar as evidén-
cias cientificas descritas nos Protocolos
Basicos de Seguranca do Paciente®®, nas
Metas Internacionais de Seguranca do
Paciente™ e nas Praticas de Seguranca de-
finidas pelo Plano Integrado para a Gestao
Sanitdria da Seguranca do Paciente™, vi-
sando definir as prioridades de trabalho em
servigos de saude. Essas evidéncias podem
norteador as agdes de seguranga do pacien-
te na instituicdo, expressas no PSP.

A gestdo de risco também oferece instru-
mentos para a definicdo de prioridades de
trabalho em servicos de saude. De acordo
com a ISO 310102°, o processo de gestdo de
risco (Anexo Il) consiste na aplicacdo siste-
matica de procedimentos para identificacao,
analise, avaliacdo, tratamento, comunicacao
e monitoramento dos riscos.

Tendo identificado os diferentes contex-
tos, o NSP pode optar por uma técnica de
gestdo para o diagndstico de situagdes (pro-
cessos, procedimentos, linhas de acdo e
atividades, entre outras), que avalia as for-
cas motrizes e restricoes, a fim de detectar
quais sdo as barreiras para superar e o nivel
de prioridade (matriz GUT — Gravidade, Ur-
géncia e Tendéncia; Analise FOFA - Forgas,
Fraquezas, Oportunidades e Ameacas, € ma-
triz de impacto versus esforco, entre outras).

Essas etapas oferecem elementos para
que, através do PSP, as organizacdes possam
definir prioridades tendo uma compreensao
robusta de todos os riscos e de seu impac-
to; implementar praticas de seguranca com
foco na reducdo e mitigacdo de riscos, bem
como cumprir as orientacdes previstas na
RDC n° 36/2013".

Plano de Seguranca do Paciente



c) Definir os
alcancados;

objetivos a serem

d) Definir as acles para alcancar estes
objetivos e respectivas atividades;

e) Atribuicdo de responsabilidades e
definicdo de prazos;

f) Definir os processos e as ferramentas
de gestdo de riscos;

g) Estabelecerindicadores e metas para
o PSP; e

h) Definir equipes executoras.

As figuras 3 e 4 mostram, respectivamen-
te, modelos de Planilha de Plano Estratégico
e de Plano Operacional para a Seguranca do
Paciente, a serem utilizados em servigcos de
saude.

A execucdo inclui as seguintes acoes:

a) Educar e treinar as pessoas para o
que se almeja alcancgar;

b) Engajar amplamente as diferentes li-
derancas e os profissionais da linha
de frente do cuidado em torno das
acdes propostas;

c) Executar as acdes conforme o plane-
jado; e

d) Documentar devidamente cada acao.

A avaliacdo compreende as seguintes
atividades:

a) Acompanhamento e avaliacdo perio-
dica de indicadores;

b) Realizar reunides multidisciplinares
para apresentacdo e discussao dos
resultados (feedback); e

c) Avaliar a necessidade de acgdes
corretivas.

Figura 3. Planilha do Plano Estratégico para a Seguranca do Paciente, com objetivos, metas,

estratégias e agdes

PLANO ESTRATEGICO PARA A SEGURANGA DO PACIENTE

ESTRATEGIA DE
SEGURANCA

LOCAL DE

DIAGNOSTICO EXECUGAO

OBJETIVO AGAO

UNIDADE META

LIDER DE

CUSTO RESULTADOS  NOVA ACAO

EQUIPE

Figura 4. Plano Operacional para a Seguranga do Paciente, com Atividade, Responsavel e

Cronograma

PLANO OPERACIONAL PARA A SEGURANCA DO PACIENTE

OBJETIVO ESTRATEGICO LiDER DE EQUIPE

Ver plano estratégico

Ver plano estratégico

ATIVIDADE ETAPADAGESTAODE  proninsaveL EQUIPE DATADE  5paZO FINAL RECURSOS — SITUAGAO
RISCOS INiCIO
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Lembre-se:

1. Defina um cronograma de ativi-
dades e estabeleca as tarefas, os
responsaveis pelas acdes e docu-
mente o progresso obtido.

2. Determine acdes para eliminar,
reduzir, controlar ou prevenir o0s
riscos.

A revisdo do PSP pode compreender os
seguintes pontos:

a) Implementar acdes corretivas;
b) Documentar tais acdes;

c) Alterar/redesenhar 0s processos
previamente definidos com vistas a
melhoria continua e estabelecimen-
to de acdes que previnam incidentes
relacionados a assisténcia a saude,
especialmente, EA; e

d) Identificar necessidades de novo
planejamento.

Periodicamente, o PSP deve ser revisto
e atualizado sempre que houver mudan-
cas locais substanciais ou de evidéncias
clinicas. Todas as revisdes e atualizacdes

devem estar devidamente registradas
(documentadas).
Apds a identificacdo dos problemas

prioritdrios e a realizacdo da andlise das
causas, o NSP pode incluir no PSP acoes
para eliminar, reduzir, controlar ou preve-
nir os riscos, considerando a existéncia e
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a disponibilidade de medidas efetivas. Por
outro lado, também pode decidir pelo nao
tratamento de determinado risco.

O NSP deve comunicar o PSP para toda
organizacao, em todos os momentos, desde
o planejamento a revisdo. Essa etapa é fun-
damental para sensibilizar os funcionarios,
socializar e implantar as acdes em todas as
unidades (ou todas as areas) envolvidas.

Os resultados do PSP também devem ser
divulgados para que todos possam verificar
se houve progresso com a implantacao das
acdes a partir de uma comparagdao com o
diagnéstico da situacdo inicial. Isso também
contribui para o engajamento de colabora-
dores e usudrios na cultura de seguranca?.

O PSP deve descrever as estratégias para
a comunicacdo dos riscos na instituicao, os
instrumentos para comunicacdo (alerta, co-
municado, informe, site institucional, e-mail e
outros), além de prever a metodologia que
verifique a efetividade da comunicacao.

A comunicacdo é um processo interativo
e continuo. Por vezes, antes da tomada de
uma decisdo, o NSP precisara consultar par-
tes interessadas (considerando a hierarquia
institucional), ou mesmo solicitar orientacdo
sobre assuntos especificos.

Para o paciente, deve-se pensar desde a
comunicacdo do incidente para a familia até
o modo como a informacado de resultados de
monitoramento de indicadores pode ser di-
vulgada pelo servico de saude.

Para o publico externo, o NSP pode, em
conjunto com a assessoria de comunicacao,
elaborar estratégias para divulgar crises
e responder, em tempo habil, ou de forma
proativa, a questionamentos advindos da
imprensa.

Plano de Seguranca do Paciente



« Os Protocolos de Seguranca do Paciente
e outras publicacdes sobre o tema estdo
disponiveis no Portal da Anvisa (https://
www.gov.br/anvisa/pt-br), no site do Pro-
qualis, (https://proqualis.fiocruz.br/) e no
portal do MS (https://www.gov.br/saude/
pt-br).

« O NSP deve verificar se protocolos com
0s mesmos objetivos, daqueles publica-
dos pelo MS, ja estdao implantados na sua
instituicdo e avaliar se devem ser substi-
tuidos ou adaptados para atenderem a
legislacdo em vigor.

- Seja houver algum documento da institui-
cdo referente ao PSP (pode ser que para
cada acdo prevista na RDC n° 36/2013,
Secdo I, Art. 8°7 j& exista documento
especifico na instituicdo, a exemplo do
Protocolo de Prevencdo de Quedas), é
importante que o servico referencie o do-
cumento no PSP e o tenha como anexo,
sem necessariamente, repetir o con-
teudo do documento que contempla a
sistematizacdo da acao correspondente.

Se alguma norma regulamentadora
geral de seguranca do paciente, tais
como, RDC, ABNT, ISO, padrdes de cer-
tificadoras e outras, ja estiverem sendo
utilizadas pelo servico de salde para es-
truturar o seu sistema de gestdo de risco
e seguranca do paciente, estas devem
estar devidamente identificadas no PSP.

+ O uso de indicadores permite represen-

tar de forma quantitativa a evolucdo
e 0 desempenho de um determinado
processo, a qualidade dos produtos e
servicos, a participagdo ou a motivacao
de colaboradores de uma instituicdo.

Plano de Seguranca do Paciente

O acompanhamento dos indicadores
dos protocolos, e de outros instrumen-
tos criados pelos setores do servico de
salde para monitoramento das acdes
desenvolvidas pelo NSP, permitird a ava-
liacdo do alcance de metas de qualidade
e seguranca do paciente e comparar
desempenhos (benchmarking), identifi-
cando oportunidades de melhoria e de
boas praticas.

« O PSP deve englobar o maior numero

de areas definidas como estratégicas
pelo MS e pela Anvisa. No entanto, o
NSP deve considerar a realidade da sua
instituicdo, os recursos disponiveis e as
atividades desenvolvidas pelo servico
de saude.

« O PSP pode conter, além das acdes pre-

vistas na RDC n° 36/20137, outras acdes
para a segurancga do paciente, como, por
exemplo, acdes especificas para diferen-
tes categorias de paciente ou unidades
especializadas e atividades para o trei-
namento e capacitacdo.

Lembre-se:

1. A comunicacdo é um processo inte-
rativo e continuo;

2. Estabeleca as estratégias para co-
municac¢do dos riscos na institui¢ao;

3. Defina os instrumentos para co-
municacdo (alerta, comunicado,
informe, site institucional, e-mail e
outros); e

4. Verifique a efetividade da comuni-
cacdo no servico de salde.
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« O PSP deve prever acdes que garantam a

comunicacdo efetiva entre profissionais
do servico de salde e entre servicos de
saude, que estimulem a participacdo do
paciente e dos familiares na assisténcia
prestada e promovam um ambiente de
assisténcia seguro.

« A participacdo do NSP em avaliacdes
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nacionais deve estar prevista no PSP da
instituicdo. A mensuracao dos indicado-
res de praticas de seguranca deve ser
realizada por meio da Avaliacdo das Pra-
ticas de Seguranca do Paciente (Unidade
de Terapia Intensiva — UTIl e Servigos
de Didlise). Os formularios, disponibili-
zados anualmente pela Anvisa, devem
ser respondidos pelos NSP dos servicos
de saude no prazo definido pelo SNVS.
Dependendo do nivel de conformidade
aos indicadores de estrutura e proces-
so, 0s servicos de saude podem ser
classificados em trés grupos'’: 1 — confor-
midade alta (67-100%); 2 — conformidade
média (34-66%); e 3 — conformidade

baixa (0-33%). Os servicos de saude que
nao enviam a Avaliacdo das Praticas de
Seguranca do Paciente ao SNVS sdo
diretamente classificados como baixa
conformidade a estas praticas.

Os Relatérios das AvaliagBes das
Praticas de Seguranca do Paciente
(UTI) estdo disponiveis no portal da
Anvisa, em: https://www.gov.br/anvisa/
pt-br/assuntos/servicosdesaude/
seguranca-do-paciente/avaliacao-nacional-
das-praticas-de-seguranca-do-paciente/
copy_of_avaliacao-nacional-das-
praticas-de-seguranca-do-paciente.
Os Relatérios da Avaliacdo Nacional
das Praticas de Seguranca do Paciente
— Servicos de Didlise podem ser
acessados em: https://www.gov.br/
anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/
seguranca-do-paciente/avaliacao-nacional-
das-praticas-de-seguranca-do-paciente/
avaliacao-nacional-das-praticas-de-
seguranca-do-paciente-em-servicos-de-
dialise.
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4. Cultura de Seguranca nos
Servicos de Saude

41 O que é o Cultura de Seguranca?

Um aspecto importante para o estabelecimento das estratégias e acdes de
seguranca do paciente, previstos no PSP, é o estabelecimento e sustentacdo da
cultura de seguranca na instituicao.

Segundo a RDC n° 36/2013, a cultura de seguranca é definida como “conjunto
de valores, atitudes, competéncias e comportamentos que determinam o com-
prometimento com a gestao da salde e da seguranca, substituindo a culpa e a
punicdo pela oportunidade de aprender com as falhas e melhorar a atencdo a
salde™.

4.2 Como esta configurada a Cultura de Seguranca?

De acordo com a Portaria n° 529/2013%, a Cultura de Seguranca configura-se
a partir de cinco caracteristicas operacionalizadas pela gestdo de seguranca da
organizacao:

1. Cultura na qual todos os trabalhadores, incluindo profissionais envolvidos
no cuidado e gestores, assumem responsabilidade pela sua prépria segu-
ranca, pela seguranca de seus colegas, pacientes e familiares;

2. Culturaque priorizaasegurancaacimade metasfinanceiras e operacionais;

3. Cultura que encoraja e recompensa a identificacdo, a notificacdo e a reso-
lucdo dos problemas relacionados a seguranca;

4. Cultura que, a partir da ocorréncia de incidentes, promove o aprendizado
organizacional; e

5. Cultura que proporciona recursos, estrutura e aprendizado para a manu-
tencdo efetiva da seguranca.

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

O inciso VI do Art. 5° da Portaria n° 529/2013 trata promocao da cultura de segu-
ranca com énfase no aprendizado e aprimoramento organizacional, engajamento
dos profissionais e dos pacientes na prevencao de incidentes, com destaque em




sistemas seguros, evitando-se 0s processos

de

responsabilizacdo individual como uma

das estratégias de implementacdo do PNSP®.

A melhoria e manutencao da cultura de
segurancga nos servicos de salde sao alcan-
cadas por meio de:
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Desenvolvimento de sistemas de lide-
ranca, sendo que os lideres devem
estar envolvidos no processo de criar e
transformar a cultura de seguranca do
paciente. As estruturas de lideranca de-
vem ser estabelecidas com a intencdo
de sensibilizar, responsabilizar, habilitar
e agir em favor da seguranca de cada
um dos pacientes atendidos.

Realizacdo periddica de avaliagdo da
cultura de seguranca, utilizando-se
questionarios validados que abrangem
as varias dimensdes que compdem o
construto da cultura de seguranca. Os
resultados devem ser informados aos
profissionais e gestores para a imple-
mentacao local de medidas de melhoria
necessarias.

Promocdo de trabalho em equipe, com
um enfoque proativo, sistemdatico e or-
ganizacional de trabalho, contribuindo
para a construcdo de habilidades pro-
fissionais e melhoria dos desempenhos
das equipes para a reducdo de danos
preveniveis.

Identificagdo e mitigacdo de riscos e pe-
rigos, identificando e reduzindo os riscos
e perigos relacionados com a seguranga
do paciente, por meio de um enfoque

continuo de reducdo dos danos preve-
niveis. Ainda, o servico de salde deve
contar com um bom sistema de vigi-
lancia e monitoramento que revele os
provaveis problemas de seguranca do
paciente, reforcando a importancia do
acompanhamento de bons indicadores?2.

Os seguintes passos podem ser observa-
dos pelo NSP para a instituicdo e melhoria da
cultura de seguranca nos servicos de saude:

1.

Apoie a construcdo de uma cultura
de seguranca

« Crie uma cultura na qual os pro-
fissionais possam compartilhar a
informacdo livremente, com o apoio
da diretoria;

« Desenvolva uma cultura franca e
justa, ou seja, evite acusacdes, mas
preserve o aspecto da responsabili-
dade pessoal;

« Realize uma avaliacdo da cultura
de seguranca utilizando-se de ins-
trumento validado e verifique se os
resultados demonstram a existén-
cia de uma cultura franca e justa na
instituicdo;

« Adote condutas que apoiem uma cul-
tura na qual os profissionais possam
conversar com colegas, diretores e
administradores sobre os incidentes
nos quais se envolveram;

« Analise o incidente relacionado a
assisténcia a salde, enfatizando o
motivo de sua ocorréncia, € ndo so-
mente “quem” estava envolvido;

Cultura de Seguranca do Paciente



. Trate e apoie corretamente o profis-
sional envolvido no incidente;

« Utilize ferramentas que possam de-
terminar as razdes que estao por tras
das acdes individuais frente a ocor-
réncia de um incidente.

2. Utilize a gestdo do risco para o de-
senvolvimento das atividades de
seguranca do paciente (previstas no
PSP)

- Verifique se a seguranca do pacien-
te esta refletida nas estratégias, nas
estruturas e nos sistemas organiza-
cionais da instituicao;

« Averigue se a seguranca do paciente
faz parte da estratégia e do plano de
governanca da instituicdo;

« Identifique os processos de gestdo de
riscos e agcdes para a seguranca do
paciente para cada risco identificado.

3. Estimule os relatos

« Estimule os profissionais para que re-
latem os problemas de seguranca do
paciente;

- Estabeleca planos de acdo para a re-
ducdo de incidentes relatados;

« Realize avaliacbes do plano e das
acoes recomendadas para a reducdo
de incidentes.

4. Envolva os pacientes e o publico

« Adote uma politica de revelagao fran-
ca, frente a ocorréncia do incidente,
obtendo apoio da diretoria;

-« Envolva os pacientes, familiares e
responsaveis nas investigagdes;

« Informe sobre as recomendacdes fei-
tas e as solugcdes propostas apds a
ocorréncia de um incidente.

Cultura de Seguranca do Paciente

5. Implemente solucdes para evitar
danos

- Verifique se as recomendacdes feitas
apds a ocorréncia de um incidente
estdao sendo implementadas e avalia-
das, e se algo ainda precisa ser feito
para a prevencdo de incidentes;

« Adote os protocolos nacionais de se-
gurancga do paciente;

+ Monitore os indicadores de segu-
ranca do paciente previstos nos
protocolos nacionais;

+ Divulgue os resultados obtidos da
vigilancia e monitoramento dos indi-
cadores de seguranca do paciente
aos profissionais e gestores.

A mensuracdo da cultura de seguranca
€ uma avaliacdo que permite diagnosticar a
cultura de seguranca da organizacdo e cons-
cientizar os funciondrios acerca do tema®.

Os instrumentos mais utilizados para ava-
liagdo da cultura de seguranca em servigcos
de salde em todo o mundo consistem no
Hospital Survey on Patient Safety Culture
(HSOPSC)** e Safety Attitudes Questionnaire
(SAQ)*.

A Pesquisa sobre Cultura de Seguran-
ca do Paciente em Hospitais (HSOPSC)
consiste em um instrumento de autopreen-
chimento, amplamente utilizado que visa
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mensurar multiplas dimensdes da cultura
de seguranca do paciente, avaliando a opi-
nido dos profissionais sobre temas relativos
a seguranca — valores, crengas e normas da
organizacao, relatos de EA, comunicacao, li-
deranca e gestdo. O questionario HSOPSC
mede a percepcdo individual e por unidade/
setor hospitalar dos atores envolvidos no
cuidado com o paciente?.

Adicionalmente, o HSOPSC visa: 1) identifi-
car areas cuja cultura necessite de melhorias;
2) avaliar a efetividade das acdes implemen-
tadas para o aperfeicoamento da seguranca;
3) priorizar esforcos para o fortalecimento da
cultura de seguranca e, 4) auxiliar a organi-
zacdo na comparacao de seus dados com os
de outras organizagdes?*2,

Recentemente, foi realizada a adaptacao
transcultural do HSOPSC para a lingua por-
tuguesa e contexto brasileiro, sendo que a
versdo final incluiu 42 itens?%?’. O Anexo llI
desta publicacdo apresenta o questionario
HSOPSC.

O Safety Attitudes Questionnaire (SAQ)
—Short Form20062° é um instrumento desen-
volvido por pesquisadores da Universidade
do Texas (EUA) que pode ser utilizado para
mensurar o clima de seguranca percebido
pelos profissionais da instituicdo avaliada.

O questionario é composto por duas
partes. Uma é formada por 41 itens que
contemplam seis dominios. A segunda é
reservada aos dados do profissional entre-
vistado. Os seis dominios estdo divididos da
seguinte forma: clima de trabalho em equi-
pe, satisfacdo no trabalho, percepcao da
geréncia da unidade e do hospital, clima de
seguranca, condi¢des de trabalho e percep-
cdo do estresse?®?°. A resposta de cada item

36

segue a escala de 5 pontos de Likert: discor-
da totalmente (A), discorda parcialmente (B),
neutro (C), concorda parcialmente (D), con-
corda totalmente (E) e ndo se aplica?°.

O questionario sobre atitudes de seguran-
¢a (SAQ) traduzido para lingua portuguesa
pode ser visualizado no Anexo IV.

Desde 2019, a Anvisa em conjunto com
os Ndcleos de Segurangca do Paciente
das Vigilancias Sanitarias (NSP VISA) dos
estados/Distrito Federal — DF/municipios,
e em parceria com o Grupo de Pesquisa
QualiSaude da Universidade Federal do Rio
Grande do Norte (UFRN), vem estimulando
a participacdo dos hospitais do pais na
Avaliacdo Nacional da Cultura de Seguranca.
Essa atividade estda prevista no Plano
Integrado para a Seguranca do Paciente em
Servicos de Saude™.

Para mensurar o nivel de cultura de segu-
ranga, foi disponibilizado o E-Questionario
de Cultura de Seguranca Hospitalar, que
consiste em um sistema eletrénico para ava-
liagcdo valida, rapida e confiavel da cultura de
seguranca do paciente, sendo seu uso gra-
tuito pelos servicos de saude do pais. Assim,
os NSP dos hospitais do pais podem coorde-
nar localmente esta atividade, estimulando
liderancas e profissionais da assisténcia da
instituicdo a responderem, pelo menos bia-
nualmente, esse questionario.

A aplicagao do instrumento objetiva:

- l|dentificar areas cuja cultura de se-
guranca do paciente precisa de
melhorias;

- Avaliar a efetividade das acdes im-
plementadas para a melhoria da
seguranca;
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« Priorizar esforcos para o fortaleci-
mento da cultura de seguranca na
instituicdo de saude.

O sistema integra uma aplicagcdao Web e
um aplicativo mével, gratuitos, que dispdem
da versdo traduzida e adaptada para o Brasil
do HSOPSC. Esse sistema permite o envio e
preenchimento automatico de questionarios
da Cultura de Seguranca do Paciente aos
profissionais e gera indicadores referentes
as 12 dimensdes da Cultura de Seguran-
ca do Paciente. O relatério é produzido em
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tempo real, conforme os profissionais res-
pondem o questionario, facilitando o retorno
da avaliacdo aos interessados e a promocao
de intervencdes de melhoria da Cultura de
Seguranca do Paciente. O instrumento pode
ser acessado em: https://csp.qualisaude.te-
lessaude.ufrn.br/.

Os Relatérios da Avaliacdo Nacional da
Cultura de Seguranca do Paciente em Hospi-
tais estao disponiveis no portal da Anvisa, em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/
servicosdesaude/seguranca-do-paciente/
cultura-de-seguranca-do-paciente-2.

37






5. Notificacao de
incidentes relacionados a
assisténcia a saude ao SNVS

51 O que notificar?

Todos os incidentes relacionados a assisténcia a saude, incluindo os EA ocorri-
dos em servicos de saude devem ser notificados ao Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria (SNVS), de acordo com a RDC n° 36/2013".

De acordo com o Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranca do
Paciente em Servicos de Saude', as andlises detalhadas dos never events e
dos obitos, resultantes dos EA, pelo SNVS e pelos servicos de salude, devem ser
prioritarias.

5.2 Como notificar?

As notificagbes ao SNVS podem ser realizadas utilizando-se o médulo de no-
tificacdo de incidentes relacionados a assisténcia a saude do Notivisa, ou seja,
o moédulo Assisténcia a Saude. Seu acesso esta disponivel em: https://notivisa.
anvisa.gov.br/frmLogin.asp.

Cabe lembrar que a Nota Técnica GVIMS/GGTES/Anvisa n° 5/2019, ou outra
que venha substitui-la, traz as orientacdes gerais para a notificacdo de EA relacio-
nados a assisténcia a saude®'.

Ressalta-se que, os erros de medicacao devem ser notificados, pelo NSP, no
Sistema VigiMed. Ainda, devem ser seguidas as orientacdes previstas na Nota
Técnica Conjunta GGTES/GGMON n° 2/2015%. O acesso dos NSP de servicos de
salde ao sistema VigiMed é feito por meio do link: https://vigiflow.who-umc.org/.

5.3 Por que notificar?

As notificacdes recebidas por meio dos formuldrios disponibilizados podem
ser analisadas pelo préprio servico de salude e pelo SNVS, facilitando a aprendi-
zagem continua.

O formulario dedicado a parte de cuidados em saldde ndao tem qualquer cara-
ter punitivo, mas possui dois grandes objetivos. Para os servicos de saulde, visa




a promocao da cultura de investigacdo para
a melhoria continua de seus processos, por
meio dos dados coletados. Do ponto de
vista regulatério, além de criar um padrdo
nacional para notificacdo e a construcdo de
uma série histdrica dos incidentes detecta-
dos nos servicos de saude do pais, permite
maior facilidade na captacao de EA enqua-
drados como never events, isto €, eventos
que nunca deveriam ocorrer em servicos de
saude, e de 6bitos resultantes de EA, este
ultimo em atendimento ao artigo 10 da RDC
n° 36/2013’.

O artigo 11 da RDC n° 36/2013’ confere
a atribuicdo a Anvisa, em articulacdo com o
SNVS, de monitoramento e divulgacdo anual
dos dados sobre incidentes relacionados a
assisténcia, incluindo EA notificados pelos
servicos de saude, além do acompanha-
mento, junto as vigilancias sanitarias distrital,
estadual e municipal das investigacdes so-
bre os EA que evoluiram para ébito.

O mddulo de notificacao de incidentes re-
lacionados a assisténcia a saude do Notivisa
apresenta as possibilidades de notificacdo
pelos NSP e por cidadaos (pacientes, fami-
liares, acompanhantes e cuidadores), com
linguagem adaptada para os diferentes pu-
blicos. Da mesma forma, o sistema VigiMed
também apresenta um moédulo para a notifica-
¢cdo de erros de medicacao pelo NSP (https://
vigiflow.who-umc.org/), e outro para rece-
bimento de notificacbes destes erros pelo
cidaddao (https://primaryreporting.who-umc.
org/Reporting/Reporter?Organization|D=BR).

A notificacdo de incidentes relacionados
a assisténcia a salde, incluindo EA, pelo
NSP é obrigatéria, de acordo com a RDC
n° 36/20137, e a identificacdo do servico
de saude é confidencial, obedecidos aos
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dispositivos legais. Os dados, analisados
pelo SNVS, serdo divulgados de forma agre-
gada, ndo sendo possivel identificar a fonte
geradora da informacdo.

A notificagdo do cidaddo é voluntaria e os
dados sobre os notificadores sdo confiden-
Ciais, obedecidos aos dispositivos legais, e
sua guarda é de responsabilidade do SNVS.
Ainda, a identificacdo do notificador ndo sera
divulgada para o servico de saude.

Em todos os formuldrios disponibilizados
para notificacdo, ndo € necessaria a identifi-
cacdo do paciente que sofreu o EA.

Os servicos de salde devem desen-
volver acdes para sistematizar a busca de
informacdes que alimentardo o sistema de
informacdo. E funcdo do NSP identificar,
analisar e notificar todos os incidentes rela-
cionados a assisténcia a saude, incluindo os
EA que ocorreram em seu servico de sau-
de, cabendo a gestdo municipal/distrital/
estadual/nacional definir, deste universo no-
tificado, quais incidentes serdo priorizados
para a determinacdo de metas de gestdo e
politicas publicas de saulde.

De acordo com o artigo 10 da RDC
n° 36/2013’, cabe ao servico de saude no-
tificar casos de 6ébitos relacionados aos EA
em até 72 horas apds a ocorréncia do even-
to’ e preencher, no caso do sistema Notivisa
— moédulo Assisténcia a Saude, todas as 10
etapas da notificacdo que correspondem a
investigacdo por meio de andlise de causa
raiz (anexando o Plano de A¢ao) no prazo de
60 dias corridos, a partir da data da notifica-
cdo. O mesmo procedimento se aplica aos
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never events, € 0s mesmos prazos se apli-
cam aos erros de medicacao.

Os never events passiveis de notificacao
no Sistema Notivisa — mddulo Assisténcia
a Saude, estdo contidos no Anexo | desta
publicacao.

Quanto ao Sistema Notivisa — mddulo As-
sisténcia a Saude, o primeiro passo para a
realizacdo da notificacdo é proceder ao ca-
dastramento da instituicdo de saude junto
a Anvisa e cadastrar um profissional como
Gestor de Seguranca, designado pela alta
direcdo da instituicdo de saude. O passo a
passo para cadastro da instituicdo e de seus
usudrios esta disponivel no portal da Anvisa
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/
cadastros/cadastro-de-instituicoes). No caso
de duvidas em relacdo ao processo de ca-
dastramento, verificar no passo a passo 0s
canais de atendimento disponiveis para sa-
nar duvidas.

O Gestor de Seguranca é o responsavel,
dentro da instituicdo de saude, por cadas-
trar e atribuir perfil de acesso aos demais
profissionais que vao utilizar os sistemas da
Anvisa, incluindo o Notivisa — Médulo Assis-
téncia a Saude®.

O cadastro do Gestor de Seguranca esta
sujeito a aprovacdo pela Anvisa, mas caso o
profissional ja tenha sido cadastrado como
gestor de seguranca por alguma outra insti-
tuicdo de saude, ndo é necessario aguardar
nova aprovacao de seu cadastro. Vale res-
saltar que, Gestor de Seguranca ndo € um
perfil de acesso ao Notivisa, portanto, caso
ao mesmo profissional seja designada a fun-
cdo de notificar ou gerenciar notificacdes, &
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necessario que a ele seja atribuido um perfil
de acesso ao sistema de notificacdes.

Ao finalizar o cadastro de usudrios, o
Gestor de Seguranca deve atribuird a cada
usuario um perfil de acesso ao sistema
Notivisa, a depender da atribuicdo e respon-
sabilidades designadas ao profissional pela
alta direcdo da instituicao.

Para cadastro da instituicdo de saude no
Sistema VigiMed, os gestores dos servicos
de salde (privados, publicos e filantrépi-
cos) devem enviar um e-mail para vigimed@
anvisa.gov.br, solicitando o cadastro da ins-
tituicdo, informando os nomes, cargos e
e-mails dos colaboradores que ficardo en-
carregados de utilizar o sistema. Para novas
inclusGes de colaboradores, seguir o mes-
mo procedimento. Caso algum colaborador
deixe de exercer tal funcao, a exclusao de
seu acesso também deve ser informada via
e-mail. Cada notificador devera entrar com
seu login e senha para acesso ao sistema.
Jamais compartilhar login e senha. Quais-
quer problemas envolvendo o cadastro
devem ser encaminhados para o e-mail vigi-
med@anvisa.gov.br.

A alta direcdo da instituicdo de saude € a
responsavel por designar profissionais para
compor o Nucleo de Seguranca do Pacien-
te (NSP), que é a instancia responsavel pela
notificagao de incidentes/EA relacionados a
assisténcia a salde, conforme estabelecido
pela regulamentacao vigente.

O coordenador/responsavel pelo NSP
da instituicdo e seu substituto devem ser
cadastrados com o perfil de acesso “No-
tivisa Instituicdo Gestor/Gestor Notivisa”.
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Cabe a alta direcdo da instituicdo de sau-
de, em consonancia com o responsavel
pelo NSP, designar quais profissionais te-
rdo permissao para realizar notificacdo de
incidentes e eventos adversos no médulo
Assisténcia a Salde, de acordo com os per-
fis de acesso disponiveis. Sugere-se que
haja profissionais diretamente envolvidos na

assisténcia a saude cadastrados com algum
perfil de acesso ao sistema, de modo que
responsaveis pelos cuidados tenham amplo
conhecimento do sistema de notificagdes.

No ambito das notificacdes realizadas no
modulo Assisténcia a Saude, os perfis de
acesso ao sistema Notivisa sdo os descritos
no Quadro 2.

Quadro 2. Perfis de acesso ao sistema Notivisa disponiveis para instituicGes/servigos que realizam
assisténcia a saude*

Permissoes no sistema Notivisa

Perfil de acesso

Perfil destinado aos profissionais com permissdo para:

- notificar incidentes e eventos adversos (envio ao sistema);
Notivisa Instituicdo —
Gestor

(também conhecido
como “Gestor Notivisa”)

- visualizar (acompanhar) todas as notificac8es realizadas por todos os usuérios
da mesma instituicao;

- aprovar e enviar as notificacdes realizadas por usudrios da mesma instituicdo
cadastrados com perfil “técnico sem envio”;

- retificar (corrigir/complementar) notificagées enviadas por todos os usuérios
da mesma instituicao;

Perfil destinado aos profissionais com permisséo para:

- notificar incidentes e eventos adversos e enviar suas notificagdes diretamente
ao sistema, sem necessidade de aprovagao por parte do Gestor Notivisa da
Técnico com envio instituicao;

- retificar (corrigir/complementar) notificagcdes enviadas pelo préprio usuario;

- visualizar (acompanhar) todas as notificagdes realizadas pelo préprio usuario;

Perfil destinado aos profissionais com permissdo para:
- notificar incidentes e eventos adversos para serem aprovadas e enviadas pelo
Gestor Notivisa da instituicdo;

- retificar (corrigir/complementar) notificagdes realizadas pelo préprio usuario
(a aprovacdo e envio da notificacdo retificadora cabe ao Gestor Notivisa);

Técnico sem envio

- visualizar (acompanhar) as notificagcdes realizadas pelo préprio usuario.

Nota: *Esses perfis sdo exclusivos para servicos que prestam assisténcia a salde, portanto, ndo se aplicam aos
profissionais de vigilancia sanitaria.
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Lembre-se:

A alta direcao da instituicdo de sau-
de deve assegurar que o cadastro
da instituicdo esteja sempre atuali-
zado, assim como a lista de usuarios
cadastrados para acesso ao siste-
ma de notificacdes. Deve garantir
que o Gestor de Seguranca:

realize o cadastro de profissionais
que terdo permissao para acessar
0 sistema Notivisa, de modo que
ndo haja compartilhamento de lo-
gin e senha de acesso ao sistema;

retire acesso de profissionais que
nao terdo mais a funcdo de rea-
lizar notificacdes nem permissdo
para visualizar as notificacbes da
instituicao.

Recomenda-se, ainda, que a alta di-
recdo da instituicdo de saude:

designe pelo menos dois profissio-
nais como Gestor de Segurancga, de
modo a ndo haver prejuizo das ati-
vidades de atualizagao do cadastro
de usuarios quando um dos Gesto-
res de Seguranca estiver ausente;

designe pelo menos dois profissio-
nais para serem cadastrados com
o perfil “Notivisa Instituicao Ges-
tor/Gestor Notivisa”, de modo a
ndo haver prejuizo das atividades
e descumprimento dos prazos de
notificacdo quando um deles esti-
ver ausente.

Notificacdo de incidentes

O mdédulo de notificacdo de incidentes re-
lacionados a assisténcia a salde, incluindo
EA, do Notivisa, se apresenta como um mddu-
lo de investigacdo para a promog¢do de uma
abordagem sistémica sobre o processo de
monitoramento de riscos, e estd apoiado nos
fundamentos de andlise de causa raiz (ACR).

Ressalta-se que o mddulo de notificacao
de incidentes relacionados a assisténcia a
salde, incluindo EA, foi elaborado com base
na Classificacdo Internacional para Seguran-
ca do Paciente da OMS34,

O preenchimento de cada parte é feito
objetivamente para destacar o incidente e
0 que levou ao seu desfecho. O sistema se
encontra dividido nas seguintes etapas®: 1)
Tipo de incidente; 2) Consequéncias para o
paciente; 3) Caracteristicas do paciente; 4)
Caracteristicas do incidente/evento adverso;
5) Fatores contribuintes; 6) Consequéncias
organizacionais; 7) Deteccdo; 8) Fatores ate-
nuantes do dano; 9) Acdes de melhoria e 10)
Acdes para reduzir o risco.

Consiste no incidente relacionado a as-
sisténcia a saude ocorrido em servicos de
saude. Entende-se por incidente “um evento
ou circunstancia que poderia ter resultado, ou
resultou, em dano desnecessario a saude™.

Os incidentes classificam-se como: near
miss (incidente que nado atingiu o paciente);
incidente sem dano (evento que atingiu o
paciente, mas ndo causou dano discernivel)
e incidente com dano ou EA (incidente que
resulta em dano ao paciente)'?34,
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A Figura 6 mostra a classificacdo dos
incidentes relacionados a assisténcia a
salde™35,

E o impacto do incidente relacionado a
assisténcia a saude, incluindo EA, sofrido na
instituicdo de saude. Nesta parte deve-se
informar o “GRAU DE DANO?”, isto é, o grau
de comprometimento do estado de saulde
do paciente ocasionado pelo incidente. Para
nortear a decisdo segue a compreensao so-
bre cada um dos graus®*:

» NENHUM: paciente assintomatico ou
nenhum sintoma foi detectado, ndo ne-
cessitando de tratamento.

=+ LEVE: paciente apresenta sintomas le-
ves, perda de funcdo ou danos minimos
ou moderados de curta duracdo. Sem
necessidade de intervencao ou neces-
sario intervencdo minima (por exemplo:

observacao extra, investigacdo, revisao
de tratamento, ou tratamento leve).

MODERADO: paciente apresentou sin-
tomas, requerendo intervencdo (por
exemplo: procedimento suplementar,
terapéutica adicional), com aumento da
internacdo, ou apresentou danos perma-
nentes ou a longo prazo.

GRAVE: paciente sintomatico, reque-
rendo intervencdo para salvar a vida, ou
intervencdo clinica/cirdrgica de grande
porte, causando diminuicdo da expecta-
tiva de vida, grande dano ou perda de
funcdo, permanente ou a longo prazo.

MORTE: o EA causou ou acelerou a mor-
te do paciente.

Envolvem os dados demograficos do pa-

ciente, tais como, como idade, género, entre
outras.

Figura 6. Incidentes relacionados a assisténcia a salde

INCIDENTE

Near miss

Incidente que nao
atingiu o paciente

Fonte: Proqualis, 2012.3%
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Incidente
sem dano

Incidente que atingiu o
paciente, mas ndao o
causou dano

Incidente
com dano

Incidente que resultou
em dano ao paciente
(Evento Adverso)
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Descreve as questdes “COMO, ONDE e
QUANDO?”, além de outras informacdes re-
levantes para a descricdo do processo que
originou o incidente relacionado a assistén-
cia a saude, incluindo o EA.

Os fatores contribuintes de um inciden-
te relacionado a assisténcia a salde sdo
as circunstancias, acdes ou influéncias as-
sociadas a origem, ao desenvolvimento ou

aumento do risco de sua ocorréncia. Estes
devem ser conhecidos pela organizacdo
de modo a orientar o desenvolvimento de
acoes preventivas. Podem ser externos ao
servigo, organizacionais, estar relacionados
ao staff ou a algum fator do paciente'?=*.

O Quadro 3 mostra o sistema de fatores
para a categorizacdo das raizes dos erros na
pratica clinica.

Refere-se especificamente ao impacto do
incidente relacionado a assisténcia, incluin-
do o EA, na instituicdo de salde.

Quadro 3. Sistema de categorizac¢do das raizes dos erros

Tipos de Fatores

Fatores contribuintes

Exemplos de problemas que

Econdmico e regulatdrio

contribuem para os erros

Politicas inconsistentes

Institucional

Gestdo de servigo local

Problemas financeiros

Estrutura organizacional

Organizacgdo e gestao

Politicas de metas e padroniza¢des

Falta de sensibilizagdo para as
questdes de seguranga por parte

Cultura de seguranca e prioridades

da alta diregdo

Quantidade de funcionarios e capacitacao

Alta carga de trabalho

Ambiente de trabalho

Disponibilidade de manutencdo de
equipamentos

Dificuldade de obtencdo de
equipamento essencial

Suporte administrativo e gerencial

Reducdo de tempo dedicado ao
paciente

Comunicacdo verbal e escrita

Ma comunicacdo entre os

Equipe Estrutura da equipe (consisténcia e lideranca) profissionais
Supervisdo e coordenacado Falta de supervisdo
Conhecimentos e habilidades Falta de conhecimento ou
Individuais Motivacdo e atitude experiéncia
Salde fisica e mental Fadiga e estresse
Desenho do servigo e clareza da estrutura Indisponibilidade de resultados
] o de exames ou demora em sua
Atividade Disponibilidade e uso de protocolos obtencao
Disponibilidade e acurdcia dos exames Falta de protocolos e diretrizes
diagndsticos claras
Condigdo clinica Barreiras de linguagem
Paciente Linguagem e comunicacgdo Problemas de comunicagao

Personalidade e fatores sociais

Paciente estressado

Fonte: Adaptado de Vincent C., 2000.3¢
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Consiste em uma acao ou circunstancia
que resulta na descoberta de um incidente
relacionado a assisténcia a saude. Os me-
canismos de deteccdo podem ser parte do
sistema (como o alarme de baixa saturacao
no monitor multiparamétrico, um processo
de checagem ou de vigilancia) ou resultar
de uma postura de maior “consciéncia” da
situacao®™.

Os fatores atenuantes do dano corres-
pondem as acdes que sdo adotadas com o
objetivo de prevenir ou moderar a progres-
sdao de um incidente de causar dano a um
paciente. Sdo importantes quando a circuns-
tancia, que pode causar dano, j& comecou,
mas ainda ndo gerou dano ou o dano ndo
atingiu seu grau maximo possivel. Os fatores
de mitigacdo podem estar voltados para o
paciente (tratamento), o com o staff (trabalho
em equipe), a organizacao (disponibilidade
de protocolos) ou a um agente (correcao do
erro de um agente terapéutico).

Sdo aquelas que foram realizadas pelo
servico de salde para atenuar o dano. Se
referem tanto aos pacientes e familiares,
quanto a instituicdo.

Sdo aquelas que visam reduzir, gerenciar
ou controlar a probabilidade de ocorréncia,
no futuro, de dano ao paciente decorrente
de um incidente. Essas acdes podem ser
proativas ou reativas.
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Essas acdes podem ser direcionadas ao
servigo, a gestdo, a organizagao e as tecno-
logias de saude.

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

Com relacao a etapa 5 (fatores contribuin-
tes), cabe esclarecer que, para a ocorréncia
de um incidente pode existir uma combina-
cdo de fatores contribuintes na prestacao
do atendimento. Por exemplo, um inciden-
te provocado por falha na administracdo do
medicamento pode ter como fatores contri-
buintes, fadiga e informacdes ilegiveis.

As etapas subsequentes, isto é, etapas 7
a 10 (deteccao, fatores atenuantes do dano,
acoes de melhoria e acdes para reduzir o ris-
co) sdo aquelas dedicadas a descricdo das
medidas adotadas para a prevencao e con-
trole do incidente, incluindo EA, nos servicos
de saude.

Ainvestigacdo de incidentes relacionados
a assisténcia a saude, incluindo EA, promove
a melhoria dos processos de trabalho e dimi-
nui as chances, por meio de aprendizagem
continua, de uma nova ocorréncia destes
nos servicos de saude.
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Este item faz mencdo ao processo geral
de investigacdo, andlise e recomendacdes
para acdo. Os conceitos aqui descritos para
conducdo da investigacdo foram adaptados
do Protocolo de Londres®” para utilizagdo do
sistema de informacdo Notivisa — Mdédulo
Assisténcia a Saude e do Sistema VigiMed —
Erros de Medicacdo.

A investigacdo deve ser conduzida de
modo a fazer transparecer pontos criticos
do processo que levaram ao incidente rela-
cionado a assisténcia a salde, incluindo EA,
sem procurar culpados. O cuidado deve ser
redobrado para preservar os funcionarios e
0s envolvidos com o evento.

As seguintes etapas devem ser seguidas
para a conducdo da investigacdao do inciden-
te e analise de processos: 1) Identificacdo e
decisdo de investigar; 2) Selecdo de pessoas
para composicdo do time de investigacao; 3)
Organizacdo e coleta de dados; 4) Determi-
nacdo da ordem cronoldgica do incidente; 5)
Identificagdo das caracteristicas do inciden-
te; 6) Identificacao dos fatores contribuintes;
e 7) Elaboracao de recomendacdes e desen-
volvimento de um plano de acdo?.

O fluxograma na Figura 7 mostra as
etapas que integram a investigacao na
abordagem do risco. O detalhamento de
cada uma das etapas encontra-se separado
por sessoes (A — G).

A decisdo para iniciar a investigacdao
se baseia na natureza e na escala das
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consequéncias. Alguns incidentes precisam
ser investigados imediatamente, enquan-
to outros podem esperar por mais algum
tempo. A decisdo sobre isso precisa ser
conhecida pelo NSP para ndo perder o ti-
ming dos acontecimentos e por em risco a
investigacao.

Apos decisdo do qué e quando investigar,
serd necessario levantar o que aconteceu,
conhecer o estado clinico do paciente e
como os funciondrios do servico de saude
envolvidos estao se sentindo, além de lidar
com as pressdes externas (como midia e fa-
miliares). Cada servico precisa especificar
claramente quais as circunstancias em que
€ necessario investigar, além das ja especifi-
cadas nesta publicacdo.

Um time de investigacdo precisa ter
expertise suficiente para a conducdo da
investigacdo. O numero de componentes
pode variar de trés a quatro pessoas, além
do coordenador do time. O ideal € que a
equipe destacada para a investigagao se de-
dique a esta atividade até o final do processo
de investigacdo do incidente e analise.

Um time ideal de investigacdo de inciden-
tes deve incluir:

« Experts em investigacdo e andlise;
« Funcionario de gestdo clinica;

« Funcionario de gestdo de unidades
(diretor médico, direcdo da enferma-
gem, entre outros);

« Funcionario do setor no qual ocorreu
o incidente (ndo pode ser aquele en-
volvido no incidente);

. Consultor externo, se necessario.
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Figura 7. Fluxograma para a investigacdo de incidentes e andlise de processos

Identificacdo e decisdo de investigar

Selecdo de pessoas para composicdo
do time de investigacdo

Organizacao e coleta de dados

Determinacdo da ordem cronoldgica
do incidente

Identificacdo da classificacdo do tipo
de incidente

Identificacdo dos fatores contribuintes

Elaboracdao de recomendacdes e
desenvolvimento de um plano de acao

Fonte: Adaptado de Taylor-Adams e Vincent, 2004.%7

O objetivo da coleta de dados é organizar
informacdes seguras sobre o evento ad-
verso/incidente, por meio da obtencdo de:
dados mais precisos sobre a descricdo do
fato, incluindo a sequéncia de eventos que
possibilitaram o incidente; estabelecimento
de uma linha de investigacdo para o time
destacado e identificacao de procedimentos
relevantes para a ocorréncia do incidente,
ou que possam ser alvo de melhorias.
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Todos os fatos, conhecimentos e do-
cumentos relacionados a ocorréncia dos
incidentes precisam ser levantados com a
maior brevidade possivel para a obtencdo
dos dados referentes a cronologia do inci-
dente relacionado a assisténcia a salde,
incluindo EA. Desta forma, devem ser cole-
tados (as):

« Registros da assisténcia (médica, en-
fermagem e farmacéutica, no caso de
caso de atencdo farmacéutica, entre
outros);
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« Documentos relacionados ao inci-
dente (protocolos e procedimentos);

- Declaracbes extraidas imediatamen-
te apds o incidente, incluindo EA;

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

- Evidéncias fisicas, se possivel (me-
dicamentos, bomba de infusdo, e
outros);

« Equipamentos, inclusive os de segu-
ranca, envolvidos no incidente;

« Informacgdes relevantes que afetaram
0 evento (se a equipe estava capa-
citada, fadiga dos envolvidos, entre
outros).

« O uso de planilhas ou tabelas pode
auxiliar na organizacdo da cronologia
do incidente de forma mais objetiva.
O Quadro 4 mostra um exemplo de
incidente envolvendo falha no uso de
medicamento em servico de saude.

As declaracbes dos envolvidos podem
ser uma fonte util de informacgdo se guiadas
por elementos essenciais.

As declaracdes precisam conter o relato
(claro e objetivo) individual da sequéncia em
ordem cronoldgica da ocorréncia do evento,
com informacdes sobre o envolvimento do
funciondrio com o incidente e as dificulda-
des encontradas, bem como, os problemas
evidenciados. Citam-se, como exemplos, pro-
blemas com o equipamento e dificuldades na
realizacdo da atividade; falta de suporte ou
supervisdo, que, quando relatados, precisam
ser mais bem discutidos nas entrevistas.

Todas as declaracdes devem estar inte-
gradas com outras fontes de informacao, tais
como, protocolos, manuais, iniciativas para a
melhoria da qualidade, e outros.

A entrevista deve ser conduzida de forma
particular, em local diferenciado da ocorrén-
cia do incidente relacionado a assisténcia a
saude, incluindo EA. Pode-se deixar a crité-
rio do entrevistado a preferéncia de estar ou

Quadro 4. Organizacdo dos fatos e dos dados envolvidos em falha no uso de medicamento em
servico de saude

Incidente PEIEICLE PEIEICES Onde esta
° Fonte da informacgao solicitagdo do recebimento )
n arquivado?
documento do documento
1 Cépia do formulario do in.cidente ne1: 24/01/2023 25/01/2023 NSP
falha envolvendo medicamento
1 Anotacoes de enfermagem 24/01/2023 26/01/2023 NSP
1 Anotacdes médicas 24/01/2023 24/01/2023 NSP
1 Ordem de manipulacao do 24/01/2023 24/01/2023 Farmécia
medicamento

Fonte: Adaptado de Taylor-Adams e Vincent, 2004.%7
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ndo acompanhado por algum colega ou fa-
miliar (no caso de paciente). Fazer qualquer
julgamento prévio podera interferir no resul-
tado da entrevista.

Cabe ressaltar que, a coleta de dados por
meio de entrevistas é uma tarefa dispendiosa.
Por isso, essa abordagem deve ser utilizada

para coleta de dados de eventos graves ou
6bitos, ou somente quando as pessoas en-
volvidas possam ser facilmente abordadas.
Caso as entrevistas ndo possam ser realiza-
das, outras fontes devem ser buscadas.

A Figura 8 apresenta as fases que precisam
ser seguidas para o sucesso da entrevista.

Figura 8. Fluxograma para realizacdo de entrevista.

Cenario:

* Entrevista sendo realizada em um lugar diferente do local do incidente;

* Entrevistado acompanhado ou nao;

Explicar o propédsito da entrevista:
» Descobrir o que aconteceu;
» Evitar julgamentos ou confrontos;

Estabelecer a ordem cronolégica do incidente:
* |dentificar o papel do entrevistado no incidente;
» Gerar a ordem cronolégica do incidente;

Identificacao das caracteristicas do incidente:
* Explicar ao entrevistado o conceito das caracteristicas do incidente;
» Permitir que o entrevistado identifique as caracteristicas do incidente;

Identificacao dos fatores contribuintes:

* Explicar ao entrevistado o conceito de fatores contribuintes do incidente;
* Permitir que o entrevistado explore sistematicamente os fatores

contribuintes;

Conclusao da entrevista:

» Permitir que o entrevistado dirima todas duvidas e faca perguntas sobre o

gue achar conveniente;

* O tempo da entrevista ndo deve ultrapassar 30 minutos.

Fonte: Adaptado de Taylor-Adams e Vincent, 2004.>”
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As entrevistas e declaracOes das pessoas diretamente envolvidas no incidente, incluindo
EA, e a revisdo de documentos auxiliam na identificacdo do que e quando aconteceu. O time
de investigacao precisara se certificar de que as informacdes obtidas estdo integradas e que
qualquer discrepancia ou desacordos foram claramente identificados.

E util utilizar um mapa da ordem cronoldégica, especialmente por ser um trabalho realizado
em grupo. Nele podem ser acrescentados os fatores contribuintes a cada ponto no tempo.

Algumas maneiras de se obter esse mapa sdao exemplificadas a seguir.

Tanto as entrevistas quanto os dados encontrados por meio de documentacdo mostram
uma narrativa de eventos, evidenciando as dificuldades e os problemas encontrados até a
ocorréncia do incidente relacionado a assisténcia a saude, incluindo EA. A narrativa da or-
dem cronolégica é sempre necessaria no relato final do incidente. Exemplo:

Segunda-feira, 10 de fevereiro de 2023, 09h10

Paciente A sofre uma parada cardiorrespiratéria. A enfermagem do andar detecta o problema.

Segunda-feira, 10 de fevereiro de 2023, 10h50

Foi detectado que o paciente A recebeu dose do medicamento X duas vezes superior a dose maxima didria.

A linha do tempo mostra o monitoramento do incidente, incluindo EA, e permite que os
investigadores descubram em qual parte do processo o problema pode ter ocorrido. Essa
abordagem é util, especialmente, quando todo o grupo esta trabalhando em conjunto para
gerar a ordem cronoldégica.

Preparo do Preparo Medicacao errada Parada o
k . . . o o] Obito
medicamento | —> interrompido | — administrada = respiratoria =

12h 12h45 13h15 13h30 13h45

A tabela tempo x pessoa permite acompanhar a movimentacao das pessoas antes, duran-
te e depois do incidente relacionado a assisténcia a saude, incluindo EA. Exemplo:

09h02 09h04 09h06 09h10
Médico Com o paciente Estar médico Estar médico Com o paciente
Chefe da enfermaria Na sua sala Na sua sala Com o paciente Com o paciente
Enfermeira Com o paciente Com o paciente Com o paciente Com o paciente
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O fluxograma mostra um quadro com
a movimentacdo das pessoas, materiais,
documentos ou informac¢des dentro do pro-
cesso. Na determinacdo da sequéncia dos
eventos, é util desenvolver um fluxogra-
ma separado, que ilustre a sequéncia dos
eventos: 1) documentados segundo normas
e procedimentos; 2) que aconteceram du-
rante o incidente; 3) que ocorreram apds o
evento.

Depois da ordem cronolégica dos fatos
estarem bem definidas por toda a equipe,
deve-se identificar a classificacdao do tipo
de incidente, incluindo EA (como descri-
to no Notivisa). A equipe deve se certificar
de que todas as caracteristicas sdao acdes
especificas ou omissdes por parte do staff,
e ndo observacdes gerais da qualidade do
cuidado.

E importante que, neste momento, todos
0os envolvidos, inclusive os envolvidos no in-
cidente/evento adverso, sejam estimulados
a se envolverem na busca de melhoria do
processo e, ainda, aprimorar a discussao so-
bre o levantamento dos dados.

Varias técnicas podem ser aplicadas neste
momento, tais como, brainstorming e FMEA.

Nesta etapa, deve-se associar a cada
caracteristica do incidente um fator contri-
buinte. Esta é uma forma de visualizar os
varios fatores que podem afetar o processo
de trabalho.

52

Se na Etapa E muitos fatores forem en-
contrados, recomenda-se uma filtragem,
selecionando aqueles considerados como
0s mais relevantes pela equipe.

Deve-se ter consciéncia que cada falha
(caracteristicas do incidente) pode apre-
sentar uma série de fatores contribuintes
associados. O diagrama de Ishikawa e o
mapa de ordem cronoldgica podem ser utili-
zados como ferramentas para esta etapa.

As etapas E e F sdo de fundamental im-
portancia e a conclusdo de ambas significa
que a investigacdo estd completa.

O préximo e ultimo passo é gerar as reco-
mendacdes e promover as estratégias para
abordar as fraquezas detectadas no sistema.

O plano de acao deve ser elaborado e in-
cluir as seguintes informacdes®’:

« Priorizacdo dos fatores contribuintes
em termos de importancia para a
falha no processo;

« Lista das acdes voltadas para os
fatores contribuintes;

- ldentificacdo dos responsaveis pela
implantacdo das acoes;

« ldentificacdo do tempo necessario
para a execucao;

+ ldentificagcdo dos recursos
necessarios;

- Evidéncias de que cada etapa foi
cumprida;

« ldentificacdo do tempo para avalia-
cdo da efetividade do plano de acdo.

Alguns incidentes, incluindo EA, po-
derdo necessitar de maior tempo de
investigacdo além de grande mudanca local,
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com envolvimento de maiores recursos eco-
némico e de infraestrutura. Por isso, para
promover a mudanga, € importante que as
recomendacdes estejam sob comando de
um pequeno grupo, time local, departamento
ou direcdo, com o apoio da direcao e gesto-
res para que as mudancas sejam relevantes
para a area, promovendo a aprendizagem e
o envolvimento de toda a equipe.

Indiretamente se alcanca a promocdo da
cultura do paciente ao visualizar acdes po-
sitivas e retorno sobre a investigacdo do
incidente em servicos de saude.

O monitoramento das notificagcdes de in-
cidentes relacionados a assisténcia a salude
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realizadas no Sistema Notivisa — Moddulo
Assisténcia a Salde, serd feito mediante a
andlise dos dados pelo NSP3*®. O gestor
do Notivisa — Mddulo Assisténcia a Saude,
pode realizar 0 devido acompanhamento de
todos os eventos por meio de ferramentas
contidas no sistema. O monitoramento das
notificacdes de erros de medicacdo também
deve ser feito pelo NSP.

Ressalta-se que cada servico de saude
tem acesso somente as suas notificacdes de
incidentes realizadas nos sistemas (Notivisa
— Médulo Assisténcia a Saude e VigiMed —
Erros de Medicacao).

Todas as informacdes e 0 passo a passo
para acompanhamento estdo disponiveis
em publicacdes disponibilizadas pela Anvisa
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br) para manu-
seio de sistemas de informacao.

53






6. Consideracoes finais

A implantacdo dos NSP e o desenvolvimento dos PSP consiste em um proces-
so dinamico, continuo e crucial para a boa governanca dos servigcos de saude.

No servico de saude, o NSP é a instancia responsavel pelo diagndstico, priori-
zacdo, gestdo dos riscos e notificacdo dos incidentes ao SNVS, contribuindo para
o fortalecimento do sistema e tornando mais seguro o cuidado em saude.

A Anvisa espera que o conteudo deste guia, envolvendo as regulamentagdes
sanitdrias, as ferramentas de gestao de riscos e a metodologia de investigacdao de
EA, possam ser utilizados para a exitosa implantacao do NSP e execucdo do PSP,
promovendo a adesao de gestores, profissionais que atuam na area da saude e
de vigilancia sanitdria as boas praticas de seguranga do paciente nos servigos de
saude.
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Glossario

Boas praticas de
funcionamento do servigo de
saude

Componentes da garantia da qualidade que asseguram que 0s servicos
sdo ofertados com padrdes de qualidade adequados.

Brainstorming

Expressao inglesa formada pela juncdo das palavras brain, que significa
cérebro, intelecto e storm, que significa tempestade (“tempestade de
ideias”). Tem como finalidade explorar uma grande quantidade de ideias
de um grupo, em um momento em que ainda ndo existe conhecimento
das causas e solucBes de problemas. Ao final, apenas as ideias que se
relacionam com o foco da questdo sdo selecionadas e agrupadas, a fim
de serem trabalhadas pela equipe.

Cultura da seguranca

Conjunto de valores, atitudes, competéncias e comportamentos que
determinam o comprometimento com a gestdo da salde e da seguranga,
substituindo a culpa e a punicdo pela oportunidade de aprender com as
falhas e melhorar a atencdo a saude.

Dano

Comprometimento da estrutura ou funcao do corpo e/ou qualquer efeito
dele oriundo, incluindo doencas, lesdo, sofrimento, morte, incapacidade
ou disfuncdo, podendo, assim, ser fisico, social ou psicoldgico.

Erro de medicacao

Falha ndo intencional no processo de tratamento com um medicamento
que causa ou tem potencial de causar danos ao paciente.

Evento adverso

Incidente que resulta em dano a saude.

Garantia da qualidade

Totalidade das agdes sisteméticas necessérias para garantir que os
servigos prestados estejam dentro dos padrdes de qualidade exigidos
para os fins a que se propdem.

Gestao de risco

Aplicagdo sistémica e continua de politicas, procedimentos, condutas e
recursos na identificagdo, andlise, avaliacdo, comunicagdo e controle de
riscos e eventos adversos que afetam a segurancga, a salde humana, a
integridade profissional, 0 meio ambiente e a imagem institucional.

Incidente Evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em dano
desnecessaério a saude.

Near miss Incidente que ndo atingiu o paciente.

Never event Evento que nunca deveria ocorrer em servicos de saude. Tipo de

indicador de qualidade/segurancga; apenas um caso é suficiente para
identificar o problema e abrir investigagdo/analise.

Nucleo de seguranca do
paciente

Instdncia do servico de salde criada para promover e apoiar a
implementacdo de a¢des voltadas a seguranca do paciente.

Plano de seguranca do
paciente em servicos de saude

Documento que aponta situacdes de risco e descreve as estratégias e
acdes definidas pelo servico de salude para a gestdo de risco visando
a prevencdo e a mitigacdo dos incidentes, desde a admissdo até a
transferéncia, a alta ou o ébito do paciente no servico de salde.

Praticas de Seguranca

Tipo de processo ou estrutura cuja aplicagao reduz a probabilidade de
ocorréncia de eventos adversos resultantes da prestacdo de cuidados de
salde durante o tratamento de doencas e realizacdo de procedimentos
em servicos de salde.




Seguranca do paciente

Reducdo, a um minimo aceitdvel, do risco de dano desnecessario
associado a atencdo a saulde.

Servico de salde

Estabelecimento destinado ao desenvolvimento de acdes relacionadas
a promocao, protecdo, manutencdo e recuperacdo da salde, qualquer
que seja o seu nivel de complexidade, em regime de internacdo ou ndo,
incluindo a atencdo realizada em consultérios, domicilios e unidades
moveis.

Tecnologias em satide

Conjunto de equipamentos, medicamentos, insumos e procedimentos
utilizados na atencdo a salde, bem como os processos de trabalho, a
infraestrutura e a organizagdo do servigo de salde.
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Anexos

ANEXO I. Lista de never events (NE) que devem ser notificados no modulo assisténcia a
saude do Sistema de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria — Notivisa.

Cédigo do NE Descricao do Never Event

NE-1 Alta ou liberacdo de paciente de qualquer idade que seja incapaz de tomar decisdes,
para outra pessoa ndo autorizada.

NE-2 Contaminacdo na administragdo de O, ou gases medicinais.

NE-3 Gas errado na administracdo de O, ou gases medicinais.

NE-4 Inseminacao artificial com o esperma do doador errado ou com o évulo errado.

NE-5 Lesdo por pressdo estdgio 3 (perda total da espessura da pele).

NE-6 Lesdo por pressdo estagio 4 (perda total da espessura da pele e perda tissular).

NE-7 Lesdo por pressdo ndo classificavel (perda da pele em sua espessura total e perda tissular
nao visivel).

NE-8 Obito intraoperatério ou imediatamente pés-operatério/pés-procedimento em paciente
ASA Classe 1.

NE-9 Obito ou lesdo grave de paciente associado a choque elétrico durante a assisténcia
dentro do servico de salde.

NE-10 Obito ou lesdo grave de paciente associado a fuga do paciente.

NE-11 Obito ou lesdo grave de paciente associado a queimadura decorrente de qualquer fonte
durante a assisténcia dentro do servico de saude.

NE-12 Obito ou lesdo grave de paciente associado ao uso de contencéo fisica ou grades da
cama durante a assisténcia dentro do servico de saude.

NE-13 Obito ou lesdo grave de paciente ou colaborador associado a introducdo de objeto
metdlico em drea de Ressonancia Magnética.

NE-14 Obito ou lesdo grave resultante de falha no acompanhamento ou na comunicagdo dos
resultados de exames laboratoriais ou de patologia clinica.

NE-15 Obito ou lesdo grave de paciente resultante de falha no acompanhamento ou na
comunicacdo dos resultados de exames radioldgicos/de radiodiagndstico.

NE-16 Obito ou les&o grave de paciente resultante de perda irrecuperdvel de amostra bioldgica
insubstituivel.

NE-17 Obito ou lesdo grave de recém-nascido associado ao trabalho de parto, ou ao parto, em
gestacdo de baixo risco.

NE-18 Obito ou lesdo grave materna associados ao trabalho de parto ou parto em gestacao de
baixo risco.

NE-19 Procedimento cirdrgico realizado em local errado.

NE-20 Procedimento cirdrgico realizado no lado errado do corpo.




Cddigo do NE

Descricao do Never Event

NE-21 Procedimento cirdrgico realizado no paciente errado.

NE-22 Realizagdo de cirurgia errada em um paciente.

NE-23 Retencdo ndo intencional de corpo estranho em um paciente apds a cirurgia.

NE-24 Suicidio de paciente, tentativa de suicidio ou dano auto-infligido que resulte em lesdo
grave durante a assisténcia dentro do servico de saude.

NE-25 Lesdo grave associado a queda do paciente durante prestacdo de cuidados/atendimento.

NE-26 Obito associado & queda do paciente durante prestacdo de cuidados/atendimento.

Fonte: Notivisa — Assisténcia a Satude.®®
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ANEXO II. Processo de gestdo de riscos sanitarios em estabelecimentos de salude.
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ANEXO Ill. Pesquisa sobre cultura de seguranca do paciente em hospitais (HSOPSC). 232627
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Mincstério da Ssude
5002 NACKNAL DE SA0E PUBLIC
FIOCRUZ SERCIO AROUCE
Fundagso Oswalde Cruz ENSP

Pesquisa sobre Seguranca do Paciente em Hospitais (HSOPSC)

Instrugoes

Esta pesquisa solicita sua opinido sobre seguranca do paciente, erros associados ao cuidado de saade e notificagao
de eventos em seu hospital e tomara cerca de 10 a 15 minutos para ser preenchida.

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

Um "Evento” é definido como qualquer tipo de erro, engano, falha, incidente,
acidente ou desvio, independente se resultou ou ndo em dano ao paciente.

"Seguranca do paciente” é definida como evitar e prevenir danos ou eventos
adversos aos pacientes, resulfantes dos processos de cuidados de saude
prestados.

SECAO A: Sua arealunidade de trabalho
Nesta pesquisa, pense em sua “unidade” como a area de trabalho, departamento ou area clinica do hospital onde
vocé passa a maior parte do seu tempo de trabalho ou na qual presta a maior parte dos seus servicos clinicos.

Qual é a sua principal area ou unidade neste hospital? Selecione UMA resposta.

[0 a. Diversas unidades do hospital/Nenhuma unidade especifica | [0 h. Psiquiatria/saide mental

O b. Clinica (ndo cirargica) [J i. Reabilitagao

O c. Cirurgia O j. Farmacia

O d. Obstetricia O k. Laboratério

O e. Pediatria [ 1. Radiologia

O f. Setor de Emergéncia O m. Anestesiologia

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

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

Discordo Discordo Nao Concordo | Concordo Concordo
Pense na sua area/unidade de trabalho no totaimente nem Discordo totalmente
hospital...
1. Nesta unidade, as pessoas apotiam umas as | O 1 o2 o3 04 o5
outras
2. Temos pessoal suficiente para dar conta da | O 1 o2 a3 04 o5
carga de trabalho
3. Quando ha muito trabalho a ser feito ( 3 1 02 03 04 os
rapidamente, trabalhamos juntos em equipe para
conclui-lo devidamente
4. Nesta unidade, as pessoas se fratam com | O 1 o2 03 04 os
respeito
5. Os profissionais desta unidade trabalham mais | [ 1 o2 O3 04 o5
horas do que seria 0 melhor para o cuidado do
paciente
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Continua

Discordo Discordo N30 Concorde | Concordo Concorda
Pense na sua arealunidade de trabalho no | lotalmente nem Discordo totalmente
hospital...
B. Estamos ativamente fazendo coisas para
melhorar a segquranca do paciente o1 o2 03 04 05
T.Ltilizamos mais  profissionais lemporanios
Nerceirizados do que seria desejavel para o | O 1 02 o3 04 5
cuidadn do paciente
B. D= profissionais consideram que Seus eros
podem ser usades contra eles 01 02 03 04 05
gﬁuliznm 1ém levado a mudangas positivas por | - a3 04 -
10. E apenas por Acasn, que erfos mais graves
ndio aconlecem per aqui 01 02 03 0 4 05
11. Quando uma &rea desla unidade fica 01 02 03 04 o5

sobrecarregada, os oulros profissionais desta
unidade ajudam.

12, Quando um evanlo & notificado, parece gque o a1 o2 O3 o4 o5
foco recal sobne a passoa @ ndo sobre o problema

13. Apbs implementarmos  mudangas  para | o 4 02 03 04 o5
mefhorar a seguranga do paciente, avaliamos a

afelividade

14. Mos frabalhamos em “situagdo de crise”,

tentando fazar muito @ muilo rApido 01 o2 o3 04 05
15. A seguranca do pacienle jamais &

comprometida em funcio de maior quantidade de o o2 o3 o4 0s
frabalho a ser concluida

16. Oz profissionais se preccupan gQue Seus ermos

sajam registrados em suas fichas funcionais o1 o2 o3 o4 05
17. Mesla unlliia.dE‘ lemos  problemas  de a1 o2 O3 o4 o5
saguranga do paciants

18. 05 nossos procedimentos e sistemas &80 01 02 03 04 o5

adequados para prevenir a ocorréncia de arros

SECAQ B O sey sypervisorichefs

Por favor, indique a sua concorddncia ou discordincia com relagdo as seguintes afirmagdes sobre o seu
supervisorichefe imediate ou pessoa a quem vocd se reporta diretamente.

Discordo Discordo Mao Concordo Concordo
Pense na sua arealunidade de trabalhe no lotalmenta Concordo lotalmente
hespital ... nem

Discordo

1. O meu supervisorfchefe elogia quando w& um
trabalhe  realizade de acordo com o8 =N o2 o3 04 05
procedimentos estabelecides de seguranca do
paciente
2. 0 meu supervisorichefe realmente leva em
considerac3o as sugestoes dos profissionais para | L 1 o2 O3 04 05
a melhoria da seguranca do pacienie
3. Sempre que a pressio aumenta, meu
suparvisor/chefe quer gque frabalbamos mais = 02 03 04 05
rapido, mesmo que isso signifique “pular alapas”
4. O meu supendisorichele ndo da alencio
suficiente aos problemas de seguranca  do =N o2 o3 04 05
paciente gue aconlecem repelidamanie
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SECAQ C: Comunicacio

Com que frequéncia as situagdes abaixo ocorrem na sua area/unidade de trabalho?

Continua

Pense na sua area/unidade de trabalho no
hospital ...

Nunca

Raramente

As Vezes

Quase
sempre

Sempre

1. Nés recebemos informagdo sobre mudancas
implementadas a partir dos relatédrios de eventos

01

02

o3

04

os

2. Os profissionais tém liberdade para dizer ao ver
algo que pode afetar negativamente o cuidado do
paciente

01

02

O3

04

aos

3. Nos somos informados sobre os erros que
acontecem nesla unidade

o1

02

o3

04

os

4. Os profissionais sentem-se a vontade para
questionar as decisdes ou agdes dos seus
superiores

o1

02

o3

04

os

5. Nesla unidade, discutimos meios de prevenir
erros evitando que eles acontecam novamente

01

02

O3

04

os

6. Os profissionais tém receio de perguntar,
quando algo parece ndo estar certo

01

02

o3

04

os

SECAQ D: Freguéncia de eventos relatados
Na sua area/unidade de trabalho no hospital, quando ocorrem os erros seguintes, com que frequéncia eles sao

notificados?
Nunca Raramente | As Vezes Quase Sempre
sempre

1. Quando ocorre um erro, mas ele é percebido e

nt com que o1 o2 o3 04 aos
frequéncia ele é notificado?
2. Quando ocorre um erro, mas ndo ha risco de
dano ao paciente, com que frequéncia ele é o1 02 o3 04 os
notificado?
3. Quando ocorre um erro, que poderia causar
danos ao paciente. mas ndo causa, com que o1 o2 o3 04 os
frequéncia ele é notificado?
SECAQ E: Nota da seguranca do paciente
Por favor, avalie a seguranca do paciente na sua area/unidade de trabalho no hospital.

O O O O O
A B C D E
Excelente Muito boa Regular Ruim Muito Ruim
Por favor, indique a sua concordancia ou discordancia com as seguintes afirmagdes sobre o seu hospital.
Discordo Discordo N&o Concordo | Concordo Concordo

Pense no seu hospital... totaimente nem Discordo totalmente
1. A dire¢do do hospital propicia um clima de
frabalho que promove a seguran¢a do paciente o1 02 O3 04 as
2. As unidades do hospital ndo estdo bem o1 o2 o3 04 aos
coordenadas entre si
3. O processo de cuidado é comprometido 01 o2 03 04 os
quando um paciente é transferido de uma unidade
para oufra
4. Ha uma boa cooperagdo entre as unidades do
hospital que precisam trabalhar em conjunto o1 02 o3 o4 0sS
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Continua

SECAQ F: O sey hospital (continuacdo)

Discordo Discordo Nao Concordo | Concordo Concordo
Pense no seu hospital... totalmente nem Discordo totaimente
5§ E comum a perda de informagdes importantes
sobre o cuidado do paciente durante as o1 o2 o3 04 os
mudancas de plantdo ou de turno
6. Muitas vezes & desagradavel trabalhar com
profissionais de outras unidades do hospital 01 02 03 04 05
7. Com frequéncia ocorrem problemas na troca de
informacdes entre as unidades do hospital o1 02 o3 04 os
8. As agdes da direcdo do hospital demonstram
que a seguran¢a do paciente @ uma prioridade o1 02 o3 04 os
principal
9. A direcdo do hospital s6 parece interessada na
seguranga do paciente quando ocorre algum o1 02 o3 o4 os
evento adverso
10. As unidades do hospital trabalham bem em
conjunto para prestar o melhor cuidado aos o1 o2 o3 o4 os
pacientes
11. Neste hospital, as mudancas de plantdo ou de
turno s30 problematicas para os pacientes 01 02 03 04 05

SECAQ G: Numero de eventos notificados
Nos itimos 12 meses, quantas notificagdes de eventos vocé preencheu e apresentou?

O a. Nenhuma notifica¢do O d. 6 a 10 notificagdes

O b. 1 a 2 notificagdes O e.11 a 20 notificagdes

O ¢. 3 a5 notificagdes O 1. 21 notificagdes ou mais
SECAQ H: Informacdes gerais

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

O a. Menos de 1 ano [0 d.11a15anes
O b.1aS5anos [0 e. 16 a 20 anos
O c 6a10anos O 1. 21 anos ou mais

2. Ha quanto tempo vocé trabalha na sua atual area/unidade do hospital?

[ a. Menos de 1 ano O d . 11a15anos
O b.1aS5anos [0 e. 16 2 20 anos
O c 6a10anos [ 1. 21 anos ou mais

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

[0 a. Menos de 20 horas por semana [ d. 60 a 79 horas por semana
[0 b.20 a 39 horas por semana [ e. 80 a 99 horas por semana

[ ¢.40 a 59 horas por semana [ f. 100 horas por semana ou mais

Anexos
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SECAOQ H: Informacdes gerais (continuacdo)

Continua

4. Qual é o seu cargo/fungao neste hospital? Selecione UMA resposta que melhor descreva a sua posi¢ao pessoal.

O a. Médico do Corpo Clinico/Médico Assistente

O b. Médico Residente/ Médico em Treinamento
O c. Enfermeiro

O d. Téenico de Enfermagem

O e. Auxiliar de Enfermagem

O 1. Farmacéutico/Bioguimico/Bidlogo/Biomédico
O g. Odontdlogo

O h. Nutricionista

O i. Fisioterapeuta, Terapeuta Respiratorio, Terapeuta Ocupacional ou Fonocaudiologo

0O j. Psicologo
O k. Assistente Social

O 1. Técenico (por exemplo, ECG, Laboratério, Radiologia, Farmacia)

O m. Administragao/Direcio
O n. Auxiliar Administrativo/Secretario

O o. Outro, especifique

5. No seu cargol/fungio, em geral vocé tem interagdo ou contato direto com os pacientes?

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

O b.NAO, em geral NAO tenho interagdo ou contato direto com os pacientes.

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

7. Qual o seu grau de instrugao:

O a. Primeiro grau (Ensino Basico) Incompleto
O b. Primeiro grau (Ensino Basico) Completo
O c. Segundo grau (Ensino Médio) Incompleto
O d. Segundo grau (Ensino Médio) Completo

8. Qual a sua idade? anos

9. Indique o seu sexo:

O a. Feminino O b. Masculino

SECAO I: Seus comentarios

[ e. Ensino Superior Incompleto

[ 1. Ensino Superior Completo

O g. Pés-graduacado (Nivel Especializacdo)

O h. Pés-graduagao (Nivel Mestrado ou Doutorado)

Por favor, sinta-se a vontade para escrever qualquer comentario sobre seguranga de paciente, erro ou relato de

eventos no seu hospital. (Por favor, utilize o verso)

Obrigado por vocé completar este questionario e participar desta pesquisa.
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ANEXO IV. Questionério sobre atitudes de seguranca (SAQ). 25293°

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

Area clinica ou area de assisténcia ao paciente onde vocé passa maior parte de seu tempo:

Departamento: Por favor, preencha este instrumento baseando-se nas suas experiéncias nesta area

« Use somente lapis nimero2  ——— T nimero ] ® correto | Nao se aplica
+ Apague muito bem qualquer resposta que vocé desejar mudar @ VX ™ | Concordo totalmente
Por favor, responda os itens seguintes relativos a sua unidade ou area especifica Concordo parcialmente

Selecione suas respostas usando a escala abaixo:

= EECEN o X R

A -
Discordo totalt | Discordo em parte Neutro | Concordo em parte |G | Naose aplica Discordo totalmente

1. As sugestdes do (a) enfermeiro {(a) séo bem recebidas nesta area

2. Nesta drea, é dificil falar abertamente se eu percebo um problema com o cuidado ao paciente
3. Nesta drea, as discordancias so resolvidas de modo apropriado (ex: ndo quem esté certo, mas o que é melhor para o paciente)
4. Eu tenho o apoio que necessito de outros membros da equipe para cuidar dos pacientes

5. E facil para os profissionais que atuam nesta 4rea fazerem perguntas quando existe algo que eles ndo entendem
6. Os (as) médicos (as) e enfermeiros (as) daqui frabalham juntos como uma equipe bem coordenada

7. Eu me sentiria seguro (a) se fosse tratado (a) aqui como paciente

8. Erros sdo tratados de maneira apropriada nesta area

9. Eu conhego os meios adequados para encaminhar as questdes relacionadas a seguranca do pacienie nesta drea
10. Eu recebo retomo apropriado sobre meu desempenho

11. Nesta drea, é dificil discutir sobre erros

12. Sou encorajado(a) por meus colegas a informar qualquer preocupagdo que eu possa ter quanto 2 seguranga do paciente
13. A cultura nesta drea torna fécil aprender com os erros dos outros

14. Minhas sugestdes sobre seguranga seriam postas em a¢80 se eu as expressasse a administragdo
15. Eu gosto do meu trabalhe

16. Trabalhar aqui & como fazer parte de uma grande familia

17. Este é um bom lugar para trabaihar

18. Eu me orguiho de trabalhar nesta area

19. O moral nesta érea é alto

20. Quando minha carga de trabalho € excessiva, meu desempenho é prejudicado

21. Eu sou menos eficiente no trabalho quando estou cansado (a)

22. Eu tenho maior probabilidade de cometer erros em situagdes tensas ou hostis

23. O cansago prejudica meu desempenho durante situagdes de emergéncia (ex: reanimagao cardiorespiratria, convulses)
24. A administragdo apGia meus esforgos diarios: Adm unid
25. A administragio ndo compromete conscientemente a seguranga do paciente: Adm unid
26. A administrac3o esta fazendo um bom trabalho: Adm unid
27. Profissionais problematicos da equipe s&o tratados de maneira construtiva por nossa:  Adm unid
28. Recebo informagdes adequadas e oportunas sobre eventos que podem afetar meu trabatho do (a): Adm unid 0 (¢
29. Nesta area, o nimero e a qualificagio dos profissionais s suficientes para lidar com o nimero de pauerltes
30. Este hospital faz um bom frabalho no treinamento de novos membros da equipe

31. Toda informacéio necesséaria para decisdes diagndsticas e terapéuticas esta disponivel rotineiramente para mim
32. Estagidrios da minha profissdo sdo adequadamente supervisionados

33. Eu vivencio boa colaboragdo com os(as) enfermeiros (as) nesta drea

34. Eu vivencio boa colaboraggdo com a equipe de médicos nesta drea

35. Eu vivencio boa colaboragdo com os farmacéuticos nesta area

36. Falhas na comunicacéo que levam a atrasos no atendimento séo comuns

INFORMAGOES
Vocé ja havia preenchido este instrumento anteriormente? (O Sim (ONae > Ndosabe Data (més/ano)
Cargo: (marque somente um)
) Médico da equipe responsdvel {I) Psicologo ) Técnico em nutriggo/ radiclogia flaboratdrio
) Médico residente ) Farmacéutico (a) O Fonoauditlogo
() Chefe de enfermagem (O Fisioterapeuta 2 Administrativo (auxiliar escritdrio/ secretdria/ recepcionista)
() Enfermeiro (a) ) Assistente social () Suporte ambienta! (pessoal da limpeza)
) Auxiliar de enfermagem / Técnico de enfermagem (' Nutricioni D Qutro:
Género: ) homem (O mulher Atuacdo principal: O adulto ) pediatria () ambos

() 1a2anos (>3adanos () 5a10anos O 11a20anos () 21anos oumais

Tempo na especialidade: () menos de 6 meses () 6a 11 meses

Obrigado por responder este instrumento. seu tempo e sua participacdo sao muito importantes.

POR FAVOR NAO ESCREVA NESTA AREA
Boooc olelolelelelolslelololelolols,
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa
SIA Trecho 05 — Guar3, Brasilia/DF. CEP 71205-050
Canais de Atendimento
Fale conosco — https://antigo.anvisa.gov.br/fale-conosco
0800 642 9782 — Segunda a sexta, das 7h30 as 19h30 (exceto feriados).
Webchat — https://anvisa.chat.comunix.tech/chat-externo
Ouvidoria — https://falabr.cgu.gov.br/web/home
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