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Praticas seguras para prevencdo de Lesdo por Pressdo em

servigcos de saude

1. INTRODUCAO

Os incidentes relacionados a assisténcia a saude, especialmente os eventos
adversos (EA) constituem um problema de saude publica, necessitando de
respostas efetivas e imediatas para sua reducao.

Estudos estimam que a ocorréncia de incidentes relacionados a assisténcia
a saude, e em particular de EA, afete de 4,0% a 16% de pacientes hospitalizados
em paises desenvolvidos?!, o que torna imperativa a melhoria da seguranca do
paciente em servicos de salde. Entende-se por Seguranga do Paciente, “a
reducdo, a um minimo aceitavel, do risco de dano desnecessario associado a

atencgdo a saude™.

No Brasil, em 2013 foi instituido no pais pelo Ministério da Saude (MS), o
Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP), por meio da publicacdo da
Portaria GM n°. 529. O objetivo geral do PNSP é contribuir para a qualificacdo do
cuidado em salde em todos os estabelecimentos do territério nacional®.

Ainda, para facilitar a implantagdo, a implementagédo e a sustentacdo das
acOes de Seguranca do Paciente nos servicos de saude, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) publicou a Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) n°.
36 de 25 de julho de 20132. A RDC estabelece a obrigatoriedade de implantacdo
do Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) em servicos de saude, o qual
desempenha papel fundamental em todo processo de implantagcdo do Plano de
Seguranca do Paciente (PSP). Uma das a¢bes que devem estar previstas no PSP
é aguela voltada para a prevencao de lesGes por pressdo em servicos de salde?.

Ademais, o NSP deve realizar a vigilancia, o monitoramento e a notificacao
ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) dos incidentes relacionados a
assisténcia a saude, incluindo os EA2. No inicio de 2014, a Anvisa disponibilizou o
modulo 2.0 (Assisténcia a saude) do Notivisa para os registros dos casos e das

investigacdes de EA realizadas pelos NSP dos servigos de satde?.



A Geréncia Geral de Tecnologia em Servicos de Saude (GGTES/ANVISA)
disponibiliza, anualmente, Boletins oficiais mostrando os resultados obtidos pela
andlise dos incidentes relacionados a assisténcia a saude notificados ao SNVS
pelos NSP dos servicos de salide do pais®.

De acordo com o Relatorio nacional de incidentes relacionados a assisténcia
a saude, notificados ao SNVS no periodo de janeiro de 2014 a julho de 2017, dos
134.501 incidentes notificados, 23.722 (17,6%) corresponderam as notificacfes de
lesbes por pressdo, sendo, durante este periodo, o terceiro tipo de evento mais
frequentemente notificado pelos NSP dos servicos de saude do pais®.

Ainda, de acordo com o referido Relatério, foram notificados cerca de 3.771
never events (eventos que nunca deveriam ocorrer em servi¢cos de saude), sendo
2.739 (72,6%) decorrentes de lesdo por pressao estagio 3 (perda da pele em sua
espessura total, na qual o tecido adiposo é visivel sem exposicdo de fascia,
musculo, tendao, ligamento, cartilagem e/ou 0sso) e 831 (22,0%), resultantes de
les&o por pressao estagio 4 (perda da pele em sua espessura total e perda tissular
com exposicdo ou palpacdo direta da fascia, musculo, tendao, ligamento,
cartilagem ou 0ss0). Quanto aos o6bitos notificados ao SNVS (766), no periodo de
janeiro de 2014 a julho de 2017, 34 pacientes foram a 6bito devido a lesao por
pressao®.

Os Obitos e never events ocorridos nos servicos de salude devem ser
investigados imediatamente pelo SNVS, conforme estabelecido pelo Plano
Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranca do Paciente’ e Nota Técnica
n°.1/20158, uma vez que a decisdo para iniciar a investigacdo nestes servicos se
baseia na natureza e na escala das consequéncias do evento ocorrido.

Esta Nota Técnica objetiva: 1) orientar gestores e profissionais que atuam
nos NSP dos servicos de saude para as medidas gerais de vigilancia e
monitoramento de EA relacionados a assisténcia, incluindo lesédo por presséao; 2)
orientar profissionais do NSP e da assisténcia na promog¢éo das praticas seguras
de prevencdo de lesdo por pressdo em servicos de saude e 3) reforcar as
informacdes e acdes referentes a vigilancia, monitoramento e notificacdes de EA
relacionados a assisténcia, em especial das lesGes por pressao, as instancias que

compdem o SNVS.



2. ORIENTACOES GERAIS AOS SERVICOS DE SAUDE

2.1. ADMINISTRACAO DOS SERVICOS DE SAUDE

Cabe aos gestores/administradores dos servigos de saude:

Cumprir a legislacao vigente quanto as a¢des para a seguranca do paciente,
instituindo o NSP e apoiando suas ac¢des ha instituicao.

Fortalecer a politica institucional de seguranca do paciente, provendo meios
técnicos, financeiros, administrativos, e recursos humanos para a apropriada
vigilancia, monitoramento, prevencéo e mitigacao de incidentes relacionados
a assisténcia a saude, incluindo as lesbes por pressao.

Apoiar as acdes estabelecidas e desenvolvidas pelo NSP.
Apoiar a promogao de uma cultura de seguranca na instituicao, estimulando

a notificacdo de incidentes relacionados a assisténcia a saude, incluindo
agueles advindos de lesdes por pressdo, bem como incentivando a
aprendizagem em torno das falhas e instituindo medidas de prevencéao
destes eventos em servi¢cos de salde.

Assegurar atividades de educacdo permanente dos profissionais para

melhorar a qualidade da assisténcia prestada.

2.2. NUCLEO DE SEGURANCA DO PACIENTE (NSP) DOS SERVICOS DE
SAUDE

Cabe aos NSP dos servigos de saude:

e Manter o sistema de vigilancia, monitoramento, prevencéo e mitigacao de
incidentes relacionados a assisténcia a saude, especialmente das lesdes
por presséo.

e Notificar os incidentes relacionados a assisténcia a saude, incluindo as
lesbes por pressdo ocorridas na instituicdo, ao SNVS, por meio do
sistema Notivisa 2.0.

o Seguir as orientacdes para notificacdo de incidentes, disponiveis
no manual da Anvisa intitulado “Implantacdo do Nducleo de
Seguranga do Paciente™®, disponivel em:

https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publi



https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/caderno-6-implantacao-do-nucleo-de-seguranca-do-paciente

cacoes/item/caderno-6-implantacao-do-nucleo-de-seguranca-do-

paciente e na Nota Técnica n°.1/20158.

e Reforcar o sistema de vigilancia, monitoramento e investigacdo de
incidentes relacionados a assisténcia a saude, além de Never events e
Obitos ocorridos na instituicao.

o De acordo com o artigo 10 da RDC n° 36/20132, cabe ao servico
de saude notificar ao SNVS, casos de oObitos relacionados aos EA
em até 72 horas apos a ocorréncia do evento. Devido a gravidade
do evento, o mesmo procedimento se aplica aos Never events.

o Preencher o relatorio de investigacdo de (RELATORIO
DESCRITIVO DE INVESTIGA(;AO DE NEVER EVENT E OBITO —

ANEXO l, disponivel em:
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id aplicacao=18
939).

o Seguir as orientacbes para vigilancia, monitoramento e
investigacdo de incidentes, Never events e Obitos, disponiveis
em?®10;

https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publi

cacoes/item/caderno-6-implantacao-do-nucleo-de-sequranca-do-

paciente e
https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publi

cacoes/item/caderno-7-gestao-de-riscos-e-investigacao-de-

eventos-adversos-relacionados-a-assistencia-a-saude

e Sao considerados Never Events relacionados as lesGes por pressao e passiveis

de notificagdo ao SNVS pelos NSP:

Lesdo por Pressdo Estagio 3: Perda da pele em sua espessura total, na
qual o tecido adiposo é visivel sem exposicdo de fascia, musculo, tendao,
ligamento, cartilagem e/ou 0sso; e

Lesdo por pressdo Estagio 4: Perda da pele em sua espessura total e perda
tissular com exposicdo ou palpacdo direta da fascia, musculo, tendao,
ligamento, cartilagem ou o0sso.

o O Anexo Il indica a lista completa de Never events passiveis de


https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/caderno-6-implantacao-do-nucleo-de-seguranca-do-paciente
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/caderno-6-implantacao-do-nucleo-de-seguranca-do-paciente
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=18939
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=18939
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/caderno-6-implantacao-do-nucleo-de-seguranca-do-paciente
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/caderno-6-implantacao-do-nucleo-de-seguranca-do-paciente
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/caderno-6-implantacao-do-nucleo-de-seguranca-do-paciente
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/caderno-7-gestao-de-riscos-e-investigacao-de-eventos-adversos-relacionados-a-assistencia-a-saude
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/caderno-7-gestao-de-riscos-e-investigacao-de-eventos-adversos-relacionados-a-assistencia-a-saude
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/caderno-7-gestao-de-riscos-e-investigacao-de-eventos-adversos-relacionados-a-assistencia-a-saude

notificacdo no Notivisa 2.0.
Utilizar métodos para analise de risco e determinacdo de medidas corretivas e
preventivas para a reducdo dos riscos, visando a seguranca do paciente em
servicos de saude.
o Seguir as orientacdes da Anvisa para vigilancia, monitoramento e
investigacdo dos incidentes relacionados a assisténcia, disponiveis
em?0;

https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicac

oesl/item/caderno-7-gestao-de-riscos-e-investigacao-de-eventos-

adversos-relacionados-a-assistencia-a-saude .

Promover o estabelecimento e a sustentacdo de uma cultura de seguranca,
com énfase no aprendizado e engajamento dos profissionais na prevencéo de
incidentes, evitando-se o0s processos de responsabilizacao individual.

= Instituir a cultura franca e justa, ou seja, evitar acusacdes, mas preservar o

aspecto da responsabilidade pessoal.

e Enfatizar as medidas gerais de prevencdo de incidentes relacionados a

assisténcia a saude, especialmente das lesdes por pressao.

= Materiais técnicos e educativos tais como, cartazes sobre seguranca do
paciente, envolvendo a prevencdo dos principais tipos de EA, como
prevencao de lesbes por pressdo, podem contribuir com as boas préaticas em
servicos de saude, auxiliando na prevencdo e minimizacdo de EA e
corroborando para a seguranc¢a do paciente.

= Seguir as praticas seguras para prevencdo de lesdo por pressao?l,
disponiveis em:
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/ite
m/cartaz-10-praticas-seguras-para-prevencao-de-lesao-por-pressao .

= Instituir o Protocolo para prevencédo de lesédo (ulcera) por pressédo, o qual
pode ser acessado em??;
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/ite
m/ulcera-por-pressao .

Reforcar a participagdo de pacientes, familiares e acompanhantes na

assisténcia segura ao paciente.

Monitorar os indicadores de seguranca do paciente previstos nos protocolos


https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/caderno-7-gestao-de-riscos-e-investigacao-de-eventos-adversos-relacionados-a-assistencia-a-saude
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/caderno-7-gestao-de-riscos-e-investigacao-de-eventos-adversos-relacionados-a-assistencia-a-saude
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/caderno-7-gestao-de-riscos-e-investigacao-de-eventos-adversos-relacionados-a-assistencia-a-saude

basicos de seguranca do paciente, incluindo o protocolo de prevencao de lesdo

(Ulcera) por pressdot?:

Percentual (%) de pacientes submetidos a avaliacdo de risco para lesdo
(Ulcera) por pressdo na admissao;

Percentual (%) de pacientes de risco recebendo cuidado preventivo
apropriado para lesdo (Ulcera) por pressao;

Percentual (%) de pacientes recebendo avaliacdo diaria para risco de Leséo
(Ulcera) por Pressio; e

Incidéncia de Leséo por Presséo: Porcentagem (%) de pacientes sem leséo
por pressdo na admissdo e que a desenvolveram durante um periodo
especifico de tempo. Fornece uma indicacdo da proporcao de leséo iniciada
ap0s a admissdo. Requer documentacdo das condicdes da pele na

admissao no servigo para excluir lesdes pré-existentes.

Responder, anualmente, ao “Formulario de Autoavaliacdo das Préticas de

Seguranca do Paciente” da Anvisa, se a instituicdo de saude dispor de leitos de

UTI, disponivel em:

https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/a

utoavaliacao-de .

O instrumento visa avaliar as praticas de seguranca mediante a analise de
indicadores de estrutura e processo, sendo que estédo previstos indicadores
de leséo por pressdo, baseados na RDC n° 36/20132, neste documento. Os
indicadores sao: implantacdo do protocolo de prevencdo de lesdo (Ulcera)
por pressao (indicador de estrutura) e conformidade para avaliagcdo de risco

de leséo por presséo (indicador de processo) na instituicdo de saude®.

Divulgar os resultados obtidos da vigilancia e monitoramento dos indicadores de

seguranca do paciente, incluindo os referentes a lesdo por pressao, aos

profissionais e gestores.

Nota 1. Quaisquer desvios referentes a falhas relacionadas a produtos para a
salde utilizados na pratica assistencial devem ser reportados a Geréncia de Riscos

do servico de saude e notificados ao SNVS (Notivisa 1.0).

2.3. PROFISSIONAIS DA ASSISTENCIA

Os lideres e profissionais que atuam na pratica assistencial devem estar


https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/autoavaliacao-de
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/autoavaliacao-de

atentos para a implementacdo do Protocolo de Prevencdo de Lesdo (Ulcera) por

Presséo, que foi instituido pela Portaria n° 1.377/201312,

2.3.1. PRATICAS SEGURAS PARA PREVENCAO DE LESAO POR PRESSAO
EM SERVICOS DE SAUDE

As medidas para prevencdo de lesdo por pressdo em servicos de saude

envolvem as acdes abaixo e o registro em prontuario!?:

Realizacédo de avaliacdo de risco de todos os pacientes antes e durante a
internacao.

Realizacdo de avaliagdo criteriosa da pele pelo menos uma vez por dia,
especialmente nas areas de proeminéncias 6sseas (joelhos, cotovelos e
calcanhares) e pelo menos duas vezes por dia nas regides submetidas a
pressao por dispositivos, como cateteres, tubos e drenos.

Uso de colchdo especial, almofadas e/ou de coxins para redistribuir a
pressao.

Uso de apoio (travesseiros, coxins ou espumas) na altura da panturrilha, a
fim de erguer os pés e proteger os calcanhares.

Manutencéo da higiene corporal, mantendo a pele limpa e seca.

Hidratacdo diaria da pele do paciente com hidratantes e umectantes.
Manutencdo de ingestdo nutricional (calérica e proteica) e hidrica
adequadas.

Uso de barreiras protetoras da umidade excessiva, quando necessario,
como, por exemplo: creme barreira, pelicula semipermeavel, espuma de
poliuretano, sacos retais e/ou substancias oleosas.

Mudanca de posicdo a cada duas horas para reduzir a pressao local.
Orientagédo do paciente e da familia na prevencéo e tratamento das lesbes

por pressao.



2.3.2. MEDIDAS ADICIONAIS PARA PREVENCAO DE LESAO POR PRESSAO
EM SERVICOS DE SAUDE

Maria Helena Larcher Caliri

Rodrigo Magri Bernardes

e A lesdo por pressdo e a sua prevencdo sdo consideradas metas de
seguranca do paciente e responsabilidade da equipe multidisciplinar em
todos os niveis de atencao do sistema de saude.

e Desde o final da década de 1980, existem evidéncias que a maioria das
lesBes por pressao sao evitaveis e ocorrem em pacientes em risco no inicio
do processo de hospitalizacdo ou de admissdo em instituicbes de longa
permanéncia. As lesGes por pressdo podem ser consideradas inevitaveis
guando todas as medidas de prevencao foram utilizadas e, mesmo assim, a
les&o ocorreu.

¢ Diretrizes internacionais com recomendacdes para a prevencgao e tratamento
das lesbes por pressdo existem desde a década de 1990 e tém sido
revisadas a cada cinco anos. Os profissionais precisam atualizar seu
conhecimento e os protocolos institucionais devem ser amparados nessas
diretrizes.

e O conceito, a nomenclatura e a descri¢cdo dos estagios da lesdo por pressao
foram modificados pelo National Pressure Ulcer Advisory Panel em 2016 e
validados para o portugués com aval das sociedades de especialistas da
Associacdo Brasileira de Estomaterapia (SOBEST) e da Sociedade
Brasileira de Enfermagem em Dermatologia (SOBENDE).

e Embora as orientacdes para as praticas seguras para a prevencao e manejo
precoce da lesdo por pressdo existam ha mais de trés décadas, a
implementacédo das recomendacdes nas instituicdes de saude dependem de
uma forte lideranca e do trabalho em equipe e precisam integrar os aspectos

clinicos, educacionais e gerenciais.



A implementacdo das praticas seguras nas instituicdes exige mudltiplas
estratégias, levando em consideracdo os obstaculos/barreiras existentes e
os elementos facilitadores presentes na instituicao.

e O monitoramento dos indicadores de processo e de resultado deve ser
continuo e de forma a avaliar as mudancas ocorridas em direcdo as
melhorias no desempenho dos profissionais, em relacdo as praticas
seguras e o impacto na reducao da incidéncia da lesao por presséo.

e Para a implementacdo de praticas seguras € necessario 0 suporte
institucional e fornecimento de recursos materiais e humanos para a
proposicao e implementacao do protocolo de prevencao.

e Os profissionais devem ser capacitados quanto as praticas seguras para
prevencédo de incidentes, incluindo a lesdo por presséo, e ter atualizacao
técnica cientifica frequente, por meio da educacao permanente.

e A avaliacdo das evidéncias sobre a adocdo de praticas seguras, pelos
profissionais e gestores, depende do registro completo em prontuarios das
acoes realizadas para a prevengao.

¢ A analise das notificagdes dos incidentes deve possibilitar o “aprender” com

a experiéncia e o desenvolvimento de iniciativas inovadoras para a melhoria

da qualidade e seguranca institucional.

2.3.3. MATERIAIS EDUCATIVOS DA ANVISA PARA PREVENCAO DE LESAO
POR PRESSAO EM SERVICOS DE SAUDE

Cartaz A4 - Préaticas Seguras para Prevencédo de Lesédo por Pressédo!!

https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/carta

z-10-praticas-seguras-para-prevencao-de-lesao-por-pressao

Protocolo de Prevencdo de Lesédo por Pressdo (MS/ANVISA/FIOCRUZ)*?

https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/ulcer

a-por-pressao

Caderno 1 - Assisténcia Segura: Uma Reflexdo Tedérica Aplicada a Pratica'®


https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/cartaz-10-praticas-seguras-para-prevencao-de-lesao-por-pressao
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/cartaz-10-praticas-seguras-para-prevencao-de-lesao-por-pressao
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/ulcera-por-pressao
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/ulcera-por-pressao

(Capitulo 6 — Eventos adversos relacionados a assisténcia em servicos de saude:
principais tipos)
https://www20.anvisa.gov.br/seqgurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/cade

rno-1l-assistencia-segura-uma-reflexao-teorica-aplicada-a-pratica

2.3.4. PARTICIPACAO DOS PACIENTES, FAMILIARES E ACOMPANHANTES
NA SEGURANCA DO PACIENTE

O paciente deve ser o ponto central da preocupacéo dos profissionais e da
alta direcdo com a seguranc¢a nos servi¢os de saude. Quando € ouvido e convidado
a participar ativamente de seu cuidado e tratamento também pode contribuir nos
esforcos para a prevencdo de falhas e danos em servicos de saude do pais.

Desta forma, sempre que possivel, o paciente, seus familiares e
acompanhantes devem ser envolvidos no processo de prevencdo de falhas nos
procedimentos cirargicos.

A Anvisa tem disponibilizado véarios materiais educativos voltados para o
paciente, seus familiares e acompanhantes, tais como guia'®, folder'® e cartaz'’, o
quais podem ser acessados em:

https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/ .

Ademais, os pacientes, familiares e acompanhantes podem notificar os
incidentes de seguranca que possam ter ocorridos durante ou apés o atendimento
ou internagdo no servico de saude por meio do Notivisa, modulo Cidadéo,

acessando: http://www?20.anvisa.qgov.br/segurancadopaciente/index.php/cidadao

http://www16.anvisa.gov.br/notivisaServicos/cidadao/notificacao/evento-adverso

N&o é necessario preencher cadastro no sistema de informacgéo e os dados
de quem notifica sdo confidenciais, sendo que néo € necessaria a identificacdo do
paciente que sofreu o EA no formulario de notificagdo. O conjunto das informacdes
recebidas pelo SNVS é utilizado para instituicdo de medidas gerais de prevencao e

reducdo de danos futuros aos pacientes.

3. ORIENTACOES GERAIS AS SECRETARIAS DE SAUDE MUNICIPAIS,
ESTADUAIS E DISTRITO FEDERAL - COORDENACOES


https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/caderno-1-assistencia-segura-uma-reflexao-teorica-aplicada-a-pratica
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/caderno-1-assistencia-segura-uma-reflexao-teorica-aplicada-a-pratica
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/cidadao
http://www16.anvisa.gov.br/notivisaServicos/cidadao/notificacao/evento-adverso

ESTADUAIS/MUNICIPAIS/DISTRITAL DOS NUCLEOS DE SEGURANCA DO
PACIENTE (NSP) — VISA NSP

Cabe as Coordenacdes Estaduais/Municipais/Distrital dos NSP — VISA NSP:
Reforcar a atuacdo dos Estados, Municipios e Distrito Federal nas acdes de
vigilancia, monitoramento, prevencdo e mitigacdo de incidentes relacionados a
assisténcia a saude, incluindo EA, apoiando as Coordenacdes
Estaduais/Municipais/Distrital dos NSP (VISA — NSP), conforme previsto no
Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranca do Paciente’ e Nota
Técnica n°.1/20158.

o O Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranca do
Paciente, que objetiva integrar as acées do SNVS para a gestdo da
seguranca do paciente em servicos de saude do pais visando a
identificagéo e reducgdo de riscos relacionados a assisténcia a saude,
esta disponivel em:

http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/leqislacao

/item/plano-integrado-para-a-gestao-sanitaria-da-sequranca-do-

paciente-em-servicos-de-saude .
o A Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA n°.1/2015 traz as

orientacdes gerais para a notificacdo de EA no Notivisa e trata, entre

outros, de temas especificos das instancias que compdem o SNVS se
encontra disponivel em:

https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/alertas/it

em/nota-tecnica-gvims-ggtes-anvisa-n-01-2015

 Reforcar a atuacdo articulada do SNVS, de acompanhamento, junto as
VISAS distrital, estadual e municipal, das investigacbes sobre os EA
relacionados a assisténcia que evoluiram para 6bito bem como dos Never

events.

o Apesar de a RDC néo referenciar os Never events, devido a sua
gravidade, estas notificacdes devem ter o mesmo tratamento que as

dos casos de 6bitos.

o A andlise destes eventos € realizada mediante a avaliagdo da

notificacdo e do relatério preliminar de investigacdo preenchido pelo


http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/plano-integrado-para-a-gestao-sanitaria-da-seguranca-do-paciente-em-servicos-de-saude
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/plano-integrado-para-a-gestao-sanitaria-da-seguranca-do-paciente-em-servicos-de-saude
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/plano-integrado-para-a-gestao-sanitaria-da-seguranca-do-paciente-em-servicos-de-saude

servico de sadde (RELATORIO DESCRITIVO DE INVESTIGACAO
DE EVENTO ADVERSO GRAVE E OBITO), disponivel em:

http://formsus.datasus.qov.br/site/formulario.php?id aplicacao=18939.

Na avaliacdo do relatério, € importante verificar qual o0 método de
investigacao foi adotado pelo servico, se a investigacao foi conduzida
de forma correta e oportuna, se os fatores contribuintes foram
identificados e, principalmente, avaliar o plano de acdo que deve
conter as medidas preventivas e corretivas a serem adotadas, com

prazos e responsaveis pela execucao.

A avaliacdo de risco, pela VISA, deve estabelecer qual acdo sera
adotada em relacdo ao tratamento do risco, sendo que 0 passo a
passo para o monitoramento dos 6bitos e Never events (Anexo Ill)
estd previsto no Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da

Seguranca do Paciente:

o Andlise sem investigacdo no local de ocorréncia do

evento

Esta situacdo ocorre quando a VISA avalia o relatério
preliminar do servigco de saude (Formulario FormSUS -
RELATORIO DESCRITIVO DE INVESTIGAQAO DE
NEVER EVENT E OBITO) e concorda com todas as
medidas corretivas adotadas pelo servico. Assim,
aguarda o envio do relatério de investigacdo do servico
de saude, o qual dispde do prazo de 60 dias para
concluir este processo. ApGs avaliacédo do relatorio, se a
VISA concordar que o documento € satisfatorio e que as
medidas corretivas instituidas pelo servigco de saude sao
suficientes, passa a monitorar a implementacdo das
acOes previstas no documento e gera o relatorio final
(Notivisa 2.0 - modulo ASSISTENCIA A SAUDE). Se a
VISA discordar de algum ponto do relatério ou achar que
as acbes previstas no documento sdo insatisfatorias,

deve fazer uma solicitacdo ao servi¢o ou, a depender da


http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=18939

nao conformidade, pode ser necessaria a aplicacdo de
medidas sanitarias, incluindo intervencédo do servico de
saude. A implementacdo das acOes adotadas pelo
servico de saude deve ser monitorada até que haja a
comprovacao documental da execucéo do plano de acao
e a ndo ocorréncia de Obitos evitaveis ou never events
semelhantes aos ocorridos no prazo de 6 meses no
servico de saude. Para encerramento do caso, a VISA
deve acessar o sistema de informacdo Notivisa 2.0 e
clicar em “histérico”. Depois ir ao campo “historico geral”

e selecionar a situacao “concluida”.

o Analise com investigacdo no local de ocorréncia do

evento

Esta situacdo ocorre quando a VISA avalia o relatério
preliminar do servico de saude (Formulario FormSUS -
RELATORIO DESCRITIVO DE INVESTIGACAO DE
NEVER EVENT E OBITO) e discorda das medidas
corretivas adotadas pelo servico, sendo necessaria a
investigacdo in loco. Para isso, deve seguir 0S passos
descritos no item 8.1 do Plano. Vale lembrar que o
Relatorio supracitado deve ser preenchido ao final da
investigagdo. De posse das informacdes referentes as
acOes adotadas pelo servico de saude, a VISA deve
avaliar se estas medidas corretivas sao suficientes.
Neste caso, a VISA deve acompanhar a implementacao
das acbes e encerrar 0 monitoramento no Notivisa 2.0,
moédulo ASSISTENCIA A SAUDE, e clicar em “histérico”.
Depois ir ao campo “historico geral” e selecionar a
situagdo “concluida”. Se consideradas insuficientes,
devem ser adotadas as medidas sanitarias pertinentes.
Posteriormente, o caso devera ser encerrado conforme

orientacdes supracitadas.



e Divulgar os resultados do monitoramento de incidentes, 0bitos e Never events
relacionados a assisténcia, estimulando a continuidade da notificacdo e de
outros mecanismos de captacao de informacao, pelos servigos de saude.

e Estimular, promover e monitorar a avaliacdo anual das praticas de seguranca
em servicos de saude que possuem leitos de UTI (Anexo V), disponivel em:

https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/a

utoavaliacao-de

e Apoiar a instituicdo e sustentacdo da cultura de seguranca dentro do sistema de

servicos de saude.

Nota 1: A Anvisa disponibilizou o Curso de ensino a distancia (EAD) em Seguranca
do Paciente e Qualidade em Servicos de Saude com o objetivo de capacitar os
profissionais do SNVS neste importante tema e fornecer subsidios para a
prevencao de incidentes relacionados a assisténcia a saude. O Mdédulo 1 envolve
contetdo especifico para Prevencdo de Lesdo por Pressdo, entre outros.
Acompanhe as noticias sobre o Curso no Hotsite Seguranca do Paciente, por meio

do link: https://www?20.anvisa.gov.br/sequrancadopaciente/ .



https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/autoavaliacao-de
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/autoavaliacao-de
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/
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ANEXOS

Anexo | — Relatdrio descritivo da Investigacdo de Never Events e ébitos.

Dados Pessoais
Formulirios
Campos
Noti

o
Cores ¢ Estilos
L0G

FormSus
Sobre FormSus

RELATORIO DESCRITIVO DE INVESTIGACAO DE EVENTO ADVERSO GRAVE E OBITO

RELATORIO DESCRITIVO DE INVESTIGACAO DE EVENTO ADVERSO GRAVE E OBITO

Este formulario deve ser preenchido por profissionais do Nicleo de Seguranga do Paciente (NSP) dos servigos de sande. que notificaram dbitos ou eventos graves (never events) no sistema Notivisa (apos o preenchimento das 10

etapas previstas no Notivisa)

Este Relatorio deve ser preenchido atentamente pelo NSP do servigo e apds o seu preenchimento basta clicar no botdio GRAVAR para que as informaces sejam acessadas simultaneamente pelas coordenagdes de vigilancia

sanitaria do DF. estados. municipios e pela Anvisa. de forma hierarquizada.
Atenciosamente
Geréncia de Vigilancia ¢ Monitoramento em Servigos de Saude - GVIMS

Geréncia Geral de Tecnologia em Servigos de Saude - GGTES
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

* Preenchimento Obrigatério
Clique aquiem caso de diividas relativas a este formuliri

INFORMACOES SOBRE O RESPONSAVEL PELO PREENCHIMENTO DO FORMULARIO
Nome do Responsavel pelo preenchimento: *

E-mail:

Informar o e-mail do responsavel pelo preenchimento

INFORMACOES SOBRE O SERVICO DE SAUDE
Estado:

Nome da Instituicd:

CNES: *
Informar o nimero do Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude - CHES disponivel em http://cnes.datasus.gov.br/

E-MAIL:
Informar o e-mail Institucional

LEFONE:
Descriio com ddd e ndmero - apenas nimeros

ANALISE DO EVENTO ADVERSO
Niimero da notificagio (NOTIVISA) ou Definigio de caso: ©

Data da Ocorréncia do Evento:

Tipo de relatrio: *
Indicar o tipo de relatrio que esté sendo emitido pela equipe de investigasdo

1. Preliminar
2. Final

Antecedentes e contexto do evento: *

(breve descrigao do tipo de cuidada)tratamento, grau de complesidade, dimensdo do evento ¢ outras informagdes que awliem a compreensdo da ocorréncia)

PLANO DE ACAO

A(5) Estratégia(s) para Redugo do Risco devers(do) apontar para os Fatores Contribuintes identificados na Andlise de Causa Raiz (& assinalados no Notivisa 2.0). Uma mesma estratégia poders estar relacionada a mais de um fator contribuinte, Esses dados s30 de comunicagio

obrigatdria, embora somente deverdo ser informados na versao final do relatdrio.

dade de égias para a reducdo do risco:

[ L

0
Anexar Plano de Acio:
Escoiher arquivo | Nenhum arquivo sslecionade

Fonte: Anvisa, 2015,

@Gravar

Atengo: Ao gravar aguarde a tela de confirmacdo, Somente se aparecer a mensagem de confirmagao seus dados terdo sido gravados.
Clique aqui em caso de dii i

as relativas a este formulirio.
Pagina 1de 1

powered by

FermSUs



Anexo Il — Lista dos Never events que podem ser notificados pelo Notivisa
2.0.

Obito ou lesdo grave de paciente associados a choque elétrico durante a assisténcia
dentro do servico de saude

Procedimento cirdrgico realizado em local errado

Procedimento cirdrgico realizado no lado errado do corpo

Procedimento cirdrgico realizado no paciente errado

Realizacdo de cirurgia errada em um paciente

Retencdo ndo intencional de corpo estranho em um paciente apds a cirurgia

Obito intra-operatorio ou imediatamente pos-operatorio / pds-procedimento em
paciente ASA Classe 1

Obito ou lesdo grave de paciente resultante de perda irrecuperavel de amostra
biologica insubstituivel

Gas errado na administracao de O2 ou gases medicinais

Contaminacdo na administracado de O2 ou gases medicinais

Alta ou liberagéo de paciente de qualquer idade que seja incapaz de tomar decisoes,
para outra pessoa nao autorizada

Obito ou lesdo grave de paciente associado a fuga do paciente

Suicidio de paciente, tentativa de suicidio ou dano autoinfligido que resulte em lesao
séria durante a assisténcia dentro do servico de saude

Obito ou lesdo grave de paciente associados ao uso de contencéo fisica ou grades
da cama durante a assisténcia dentro do servico de saude

Inseminacéo artificial com o esperma do doador errado ou com o 6vulo errado

Obito ou lesdo grave materna associado ao trabalho de parto ou parto em gestacéo
de baixo risco

Obito ou lesdo grave de paciente resultante de falha no seguimento ou na
comunicacéo de resultados de exame de radiologia

Obito ou lesdo grave de paciente ou colaborador associado a introducdo de objeto
metélico em area de Ressonancia Magnética

Obito ou lesdo grave de paciente associados a queimadura decorrente de qualquer
fonte durante a assisténcia dentro do servi¢o de saude

Leséo por pressao estagio 3 (Perda da pele em sua espessura total, na qual o tecido
adiposo é visivel sem exposicao de fascia, musculo, tenddo, ligamento, cartilagem
e/ou 0Ss0).

Lesédo por pressao estagio 4 (Perda da pele em sua espessura total e perda tissular
com exposicdo ou palpacéo direta da fascia, musculo, tendao, ligamento, cartilagem
0OU 0SS0).

Fonte: Anvisa, 20157,




Anexo Il — Fluxograma do Monitoramento das Notificagdes de Obitos e Never
Events nos Servigcos de Saude.

Avaliar notificagdo de 6bito e never event no sistema
de informacéo

Solicitar informag@es adicionais, relatério
preliminar de investigacéo e especificacdo
das primeiras acdes adotadas
(o prazo para envio destes dados sera
estabelecido pela VISA)

A

Avaliar as informag@es recebidas

VISA precisa
N&o investigar?

Sim

y
Proceder investigagao in
loco, conforme descrito no
item 8.1 deste documento

v

Avaliar acBes
do servico

Aguardar relatorio de
investigacdo do servico de
salde (60 dias)
FORMSUS

Relatdrio de
Investigacao
(FORMSUS)

Avaliar relatério
de investigacdo

Sim

As acdes sao
suficientes?

O relatério é v

N&o satisfatorio? Adotar as Acompanhar a
medidas implementagéo
Adotar as | sanitarias das agdes
medidas Acompanhar a pertinentes

oo » implementagéo
sanitarias ~

. das acdes
pertinentes

‘Gcerrar o caso (VISA modifica a
'Qagéo da notificagdo no sistema)

Fonte: Anvisa, 2015,




Anexo IV — Fluxograma da Avaliacdo das Praticas de Seguranca em Servigos
de Saude.

Verificar as autoavaliagdes anuais de Praticas de
Seguranga

<

4

O Servigo de Saude enviou a

SiM autoavaliagédo?

Confirmar a adeséo as Préticas de
Seguranga e verificar a documentacéo
enviada pelo servico de saude

Qual o nivel de adeséo as
préticas de seguranga?

Solicitar envio da
autoavaliagdo com | —
prazo definido

;

- - Caso necessario,
Conformidade Baixa: »  adotar medidas

0%-33% dos sanitarias cabiveis
indicadores de

praticas de seguranca

Conformidade Média:
34%-66% dos
indicadores de praticas
de seguranca

Conformidade Alta:
67%-100% dos
indicadores de préticas
de seguranca

A
MEDIA
ADESAO
(Amarelo)

v

. . = Determinar
Monitorar anualmente Solicitar adequacéo s
. z adequacao as
conformidade dos da documentagéo o
praticas de

indicadores de praticas
de seguranga

definido

i

enviada com prazo |

Monitorar cumprimento
das metas no prazo
estabelecido

seguranga com
prazo definido

A

classificados como “ALTA ADESAQ”

( Publicar anualmente lista dos servigos de salde

)

Fonte: Anvisa, 20157,



