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. Introducgdo

A RDC ANVISA N2 36/2013 institui agSes para a seguranga do paciente em servigos de
salde e das outras providéncias, estabelece a necessidade de constituir o Nicleo de
Seguranga do Paciente (NSP) e a elaboragdo do Plano de Seguranga do Paciente (PSP)
em prol de contribuir para qualidade do cuidado.

2. Plano de seguranca

O Plano de Seguranca do Paciente é um documento que contém as estratégias e a¢des
de gestdo de risco de cunho técnico-administrativo com foco primordial na preven¢do
de ocorréncias de incidentes e eventos adversos, relacionados a assisténcia a pacientes
e profissionais da institui¢cdo, conforme designagdo da Organiza¢do Mundial da Sadde.

O PSP prevé agdes que garantam o gerenciamento de riscos promovendo processos
efetivos, bem como visa promover um ambiente de assisténcia segura, de acordo com
a RDC ANVISA N2 36/2013.

-+ - + + -+
+ + + + +
+ + + + +
-+ - - + -+

//



2
Acodes do plano
o de seguranc¢a do paciente

De acordo com a RDC N2 36/2013 no que refere-se ao PSP,
estipula-se estratégias e a¢des de gestdo de risco no intuito de:

- Identificar, analisar, avaliar, monitorar e comunicar os riscos no servico de salde,
de forma sistematica;

 Integrar os diferentes processos de gestao de risco;

+ Instigar a adesdo aos protocolos estabelecidos pelo Ministério da Saldde;
« ldentificar corretamente o paciente;

« Otimizar a comunicac3do entre os profissionais de salde;

« Incentivar a pratica de higieniza¢do das mdos;

- Estimular a seguranca do paciente;

« Melhorar a seguranga na administragdao de medicamentos;

- Estimular a adesdo ao Protocolo de Prevencdo de Quedas dos pacientes;

« Estimular a adesdo ao Protocolo de Prevengdo de Les3o Por Pressdo (LPP);

- Estimular os colaboradores e profissionais de salde deste estabelecimento
a efetivarem as notificagdes (verbal ou escrita) ao NSP;

« Investigar os Eventos Adversos;
- Disseminar a cultura de seguranca do paciente;
« Estimular a participagdo dos pacientes e dos familiares na assisténcia prestada;

« Promover um ambiente seguro.
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Nucleo de
o seguran¢a do paciente

O Nucleo de Segurancga do Paciente devera atuar de forma integrada com todas as
demais dreas existentes neste estabelecimento, bem como com as demais comissdes
que venham a existir, como exemplo: Comissdo de Controle de Infec¢do relacionada a
assisténcia, Comissdo de ética, Comissdo de ébito, entre outras.

4.1. Principios e diretrizes do

Os principios e diretrizes pontuados a seguir, foram extraidos literalmente da Série
Seguranga do Paciente e Qualidade em Servigos de Satide e serdo utilizados como base
para nortear o NSP:

« Melhoria continua dos processos de cuidado e do uso de tecnologias;
- Disseminacdo sistematicas da cultura de seguranga;

- Garantia das boas praticas de funcionamento do servico ofertado por este
estabelecimento;

« Articulagdo e integragdo dos processos de gestdo de risco.
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Acées e estratégias do

Os principios e diretrizes pontuados a seguir, foram extraidos literalmente da Série
Seguranga do Paciente e Qualidade em Servigos de Satide e serdo utilizados como base
para nortear o NSP:

« Estimular os colaboradores a buscarem a implantagdo continua dos Protocolos
de Seguranca do Paciente e da Prética Segura Baseada em Evidéncias;

- Estimular os colaboradores a buscarem revisar e atualizar os protocolos
implantados e de Instrugdes de Trabalho neste estabelecimento;

« Realizar oficinas, treinamentos in loco, seminarios e premia¢do com certificado
de Boas Prdéticas para os profissionais deste estabelecimento.

+ + + + -
+ + + + +
+ + + -+ -
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Protocolos de
o seguranca do paciente

A Organiza¢do Mundial da Saide determina
6 metas internacionais de seguranga do paciente:

5.1. Identificagdo correta

Consiste em utilizar mecanismos suficientes para identificar corretamente os pacientes,
com nome completo e outros dados pessoais, para assim evitar a troca de servigos ou
impossibilitar a execugdo de condutas erradas.

5.2. Comunicagdo efetiva

Melhorar e aperfeigoar a comunicagdo entre o profissional de salide e o paciente, bem
como, com toda equipe da unidade de sadde (assistencial ou ndo) de forma clara e
objetiva.

5.3. Administrac¢do, prescrigdo e

A correta administragdo de medicamentos é imprescindivel para a seguranca do paciente,
pois representa risco a vida quando feito de forma incorreta. Existem farmacos de alta
vigilancia (MAV) que precisam de uma atenc¢do maior por conta da farmacodinamica.
Vale ressaltar ainda que, alguns necessitam de armazenamento especifico.
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Estabelecer aumento da seguranca frente ao procedimento cirdrgico, garantindo que
a incisdo seja no local correto e no paciente correto. Realizar o preenchimento da lista
de verificacdo de cirurgia segura por meio da checagem antes da indugdo anestésico,
antes da incisdo e antes do paciente sair da sala operatéria (SO).

5.4. Cirurgia segura

5.5. Higiene das mdos

Promover boas praticas de higieniza¢do impedindo que agentes patogénicos causem
infeccdo. Para minimizar contaminagdes, deve-se lavar as mdos antes e depois de
contato com paciente, apds risco de exposi¢do a fluidos corporais e apds as areas
préximas ao paciente.

5.6. Prevencdo de quedas

Adaptar os ambientes, de modo que pessoas em idade avangada, que tenham dificuldade
de deambular consigam transitar com seguranca, tornando o local seguro e confortdvel.

5.7. Prevencdo de lesdo

Realizar manobras para que ndo haja pressao sobre a pele e permita uma boa circulagdo,
como mudanca de decubito a cada 2 horas, evitar posicionar paciente diretamente
sobre sondas e drenos, realizar escalas de monitoramento como a Escala de Braden.



Estratégias para vigildncia
o de eventos adversos

No intuito de alcangar as metas supramencionadas, o Plano de Seguranga do Paciente
(PSP), adota de estratégias de valorizagdo da atengdo ao cuidado e gestdo racional de
processos, insumos e equipamentos hospitalares, com vistas a assegurar qualidade e
seguranga ao paciente.

Neste contexto, incluem-se a vigilancia de medicamentos (farmacovigilancia), de insumos
e produtos hospitalares (tecnovigilancia), de hemocomponentes (hemovigilancia), a
vigilancia de saneantes e processos assistenciais.

6.1. Farmacovigildncia

De acordo com a ANVISA (2013) é de responsabilidade da farmacovigilancia identificar,
avaliar e monitorar os eventos adversos relacionados ao uso dos farmacos utilizados na
institui¢do, com o intuito de garantir que os beneficios sejam maiores que os riscos por
eles causados. As agdes desenvolvidas visam prevenir qualquer problema relacionado
ao uso de medicamento.

6.2. Tecnovigilancia

A ANVISA (2013) define a Tecnovigilancia como sendo o sistema de vigilancia de eventos
adversos e queixas técnicas de produtos para a salide na fase de pds-comercializagdo,
com vistas a recomendar a ado¢do de medidas que garantam a protegdo e promogao
da salde da populagdo.
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6.3. Hemovigilancia

A Hemovigilancia consiste em identificar, analisar e prevenir os efeitos indesejdveis
decorrentes do uso de hematocomponentes, ou seja, de sangue e de seus componentes.

6.4. Vigildncia

A Vigilancia de Saneantes é de extrema importancia e trata da deteccgdo, avaliagdo,
compreensdo e prevencdo das queixas técnicas e acidentes ocorridos com produtos de
limpeza, como por exemplo os detergentes, alvejantes, desinfetantes, desodorizantes,
esterilizantes, desinfetantes de dgua e os inseticidas.

6.5. Vigilancia

A assisténcia a salide, em todos os niveis de atenc¢do, sempre envolvera riscos que podem
ser evitdveis a depender da infraestrutura e dos processos executados nesses setores.
Em cada unidade de internagdo onde é realizada a assisténcia a saldde é necessario
ter politicas que envolvam a seguranca do paciente a fim de prevenir a ocorréncia de
eventos adversos.

6.6. Estratégias

Diante de falhas dos processos supracitados (6.1, 6.2, 6.3, 6.4 e 6.5) procedera de
notificacdo imediata, em seguida, serd iniciada uma investigacdo. Os erros serdo avaliados
e as medidas educacionais serdo implantadas junto as equipes assistenciais. Ao final da
investigacdo dos eventos adversos moderados ou graves, um relatério serd gerado e
apresentado para a equipe. A equipe envolvida no processo sera estimulada a construir
um Plano de Agdo para levantar barreiras e consequentemente impedir que o evento
se repita.

Em contrapartida, se o EA for em razdo do préprio medicamento, este estabelecimento
procedera com a notificagdo através do NOTIVISA e também ao fabricante do farmaco.



Mecanismos de identificagao
o e monitoramento dos riscos

7.1. Auditoria

O NSP devera promover visitas técnicas de observacdo aos processos operacionais de
trabalho e assisténcia com andlise de conformidades e ndo conformidades de acordo
com o cronograma estabelecido, bem como, auditorias aos protocolos implantados.

7.2. Notificacdo

Consiste em um método n3o restrito a equipe de salde, a notificacdo ocorre de forma
voluntdria diante de quaisquer suspeitas de desvio de qualidade, da ocorréncia de evento
adverso (sinais e sintomas, inefetividade terapéutica) apresentado pelo paciente em
uso de uma tecnologia em salde.
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Classificag&o de
o Incidentes e eventos

De acordo com a Classificagao Internacional para a Seguranga do Paciente promulgada
pela Organizagdo Mundial de Saiide (OMS) em 2009, os incidentes podem ser
classificados da seguinte forma:

8.1. Circunstdancia de risco

E uma situagdo em que houve potencial significativo de dano, mas n3o ocorreu um
incidente. Exemplo: A escala de enfermagem da Unidade de terapia intensiva (UTI) estd
defasada em um determinado plantdo.

8.2. Quase erro

E umincidente que ndo alcangou o paciente. Exemplo: Transfusdo de hematocomponentes
que estd sendo conectado ao paciente errado, mas o erro é detectado antes da infusdo
ser iniciada.

8.3. Incidente sem dano

E um incidente que chega a atingir o paciente, mas ndo causa dano. Exemplo: Troca
de procedimentos entre pacientes, sendo que os mesmos iriam realizar os mesmos
procedimentos.

8.4. Evento adverso

E um incidente que resulta em dano para o paciente. Exemplo: Erro na administragio
de medicagao.
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@o Grau do dano

A World Alliance for Patient Safety (2009),traz acerca dos Eventos Adversos
e como poderao causar danos de diferentes graus:

9.1. Sem dano

A consequéncia no usudrio é assintomdtica (sem sintomas) ou sem efeito detectado
e ndo necessita de tratamento.

9.2. Dano leve

A consequéncia no usuario ou profissional de salde é sintomdtica, com sintomas
leves, perda de fun¢des ou danos minimos ou intermédios de pequena duragdo, sem
intervencdo ou com uma intervencdo minima requerida (por exemplo: observagao extra,
inquérito, andlise ou pequeno tratamento).

9.3. Dano moderado

A consequéncia no usuario ou profissional de saldde é sintomdtica, requer intervencdo
(por exemplo: procedimento suplementar, terapéutica adicional), um aumento na estadia,
ou causou danos permanentes, longo prazo ou perda de fungdes.
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9.4. Dano grave

A consequéncia no usuario ou profissional de satide é sintomatica, requerendo intervengdo
para salvar a vida ou grande intervengdo médico/cirdrgica, encurta a expectativa de vida
ou causa grandes danos permanentes ou a longo prazo, ou perda de fungdes.

9.5. Obito

No balanco das probabilidades, a morte foi causada ou antecipada a curto prazo,
pelo incidente.

9.6. Never event

E um evento que nunca deveria ocorrer em servicos de satide. Exemplo: Procedimento
cirdrgico realizado em local errado.
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Mecanismos de
investigacao dos eventos
o edivulgagao de resultados

Os eventos adversos sdo computados e transformados em dados, estes serdo compilados
para andlise de causa raiz com o objetivo de levantar os riscos diretos e latentes da
cadeia de eventos. A investigagdo e o tratamento do risco podem envolver diversos
tipos de métodos de identificagdo de risco.

A investigacao deve ser iniciada, tdo logo, se tenha conhecimento do evento. A partir
da identificagdo da causa raiz, serdo implantados mecanismos de gestdo de melhoria
continua da seguranga e da qualidade da atencgdo, através da elabora¢do de um Plano
de Agdo pela equipe envolvida.

De forma interna, a comunicagdo dos eventos adversos serd divulgada mensalmente,
ou sempre que necessario, aos proprietdrios, diretores, gerentes, coordenadores e /ou
profissionais envolvidos para o estabelecimento de medidas corretivas e preventivas
de novos casos.

J& no ambito externo, a comunicagdo devera ser realizada pela notificagdo do evento
a autoridade sanitdria (NOTIVISA), conforme preconiza a legislagdo.
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Todo evento adverso que ocorra nesta unidade, devera ser comunicada através de
notificacdo espontanea (escrita ou verbal) para o NSP deste estabelecimento. Idealmente,
a familia devera ser comunicada sobre a ocorréncia do evento adverso envolvendo
o paciente, suas causas e as tratativas adotadas pelo servico, tanto para controle
das possiveis intercorréncias quanto para evitar a repeticdo do evento em outras
oportunidades. Esta comunicacdo devera ser registrada no prontudrio do paciente
pela equipe assistencial, garantindo assim transparéncia ao processo de condugao dos
eventos adversos. Além disso, as tratativas de cada caso, devera respeitar os prazos
descritos abaixo:

10.1. Tratamento do evento

10.2. Evento

Andlise mensal e sistémica por processo, no qual o proprietdrio, diretor, gerente,
coordenador e /ou profissional envolvido deve realizar uma Verificagdo do ocorrido.

10.3. Evento

Dano leve: Tratar o evento em até 7 dias através de uma andlise sumadria realizada
pelo proprietdrio, diretor, gerente, coordenador e /ou profissional envolvido.

Dano moderado: Tratar o evento em até 72 horas através de uma andlise sumdria,
juntamente com a elaboragdo de uma analise das causas e por fim, a criagdo de um
plano de acdo para o caso em concreto realizado pelo proprietdrio, diretor, gerente,
coordenador e /ou profissional envolvido.

Dano grave: Tratar o evento em até 24 horas através de uma analise sumaria, juntamente
com a elaboragdo de uma analise das causas e por fim, a criagdo de um plano de ac¢do
para o caso em concreto realizado pelo proprietdrio, diretor, gerente, coordenador e /
ou profissional envolvido.

2 . ~ . . rd P rd B4 Z . 4B .
Obito: Acdo imediata em até 24 horas através de uma andlise sumaria, andlise critica do
conjunto das causas e por fim, a criacdo de um plano de a¢do para o caso em concreto
realizado pelo proprietdrio,diretor, gerente, coordenador e/ou profissional envolvido.

Ressalta-se que a depender da magnitude e criticidade do evento, as investiga¢oes
mais aprofundadas podem ser realizadas pelos 6rgdos competentes.
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11. Disposigoes finais
As boas préticas de segurancga do paciente serdo asseguradas, seguindo os preceitos
da Organizagdo Mundial de Saldde (OMS) e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

(ANVISA) serdo aplicadas nesta institui¢do no intuito de melhorar a qualidade no servigo
de saude.

12. Elaboragdo

Célia Lopes - Gerente Operacional

Filipe Albuquerque - Consultor de Projetos & Gestdo da Qualidade

//
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ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria. Resolu¢do - RDC N2 36, de 25 de
julho de 2013.
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