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1. APRESENTAGAO
Desde Hipocrates ter dito “primeiro, ndo cause dano”, ha mais de dois mil anos, e muitos
hospitais realizarem atividades para discutir erros, até recentemente os erros

associados & assisténcia eram considerados um “subproduto” inevitavel da medicina

moderna ou um infortunio advindo de maus prestadores desses servigos (Wachter 2008).

Isto comecou a mudar em 1999, com a publicagéo do relatério “Errar € Humano”. A
estimativa deste relatério ficou entre 45.000 a 100.000 dbitos de pacientes.

Eventos adversos relacionados a assisténcia s&o frequentes (em torno de 10%) na
literatura mundial.

No Brasil, pesquisa recente em trés hospitais de ensino do Rio de Janeiro identificou
uma incidéncia de 7,6% de pacientes com eventos adversos, sendo 66,7% destes com
eventos adversos evitaveis (Mendes, 2009).

Esse contexto incentivou na Ultima década a promogéo de diferentes iniciativas para
garantir cuidados de saude mais seguros. Dentre elas, destaca-se a criagdo de

programas de qualidade e seguranca € monitoramento com base em indicadores.

2. JUSTIFICATIVA
O Plano de Seguranca do Paciente constitui-se em “documento gue aponta situagbes
de risco e descreve as estratégias e agbes definidas pelo servico de salde para a
gestéo de risco visando a prevengéo e a mitigagéo dos incidentes, desde a admisséo
até a transferéncia, a alta ou o 6bito do paciente no servigo de saude™.
A implantacédo do PSP deve reduzir a probabilidade de ocorréncia de EAs resultantes
da exposicdo aos cuidados em saude, devendo ser focado na melhoria continua dos
processos de cuidado e do uso de tecnologias da salde, na disseminagéo sistematica
da cultura de seguranca, na articulagdo e integragéo dos processos de gestéo de risco
e na garantia das boas préaticas de funcionamento do servigo de saude.
A Portaria Ministerial 529/2013 institui o Programa Nacional de Seguranca do Paciente
(PNSP) com objetivo de contribuir para a qualificagdo do cuidado em saude em todos

os estabelecimentos de saude do territorio nacional. Regulamentada pela RDC 36/2013,

1 RDC 36 de 25 de julho de 2013, art 305
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a qual institui as Agdes Para a Seguranca do Paciente em Servicos de Salde, possui
foco em promocao de agdes voltadas a seguranga do paciente em ambito hospitalar. As
acdes incluem promogao, execugéo e monitorizacéo de medidas intrahospitalares com
foco na seguranga do paciente.

A Rede Sentinela e Vigilancia Pés-Comercializagdo (Vigipos) funcionam como
observatorio no ambito dos servicos para o gerenciamento de riscos de produtos e
hemoderivados & salde, em atuacdo conjunta e efetiva com o Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitaria.

3. INTRODUGAO

O Plano de Seguranca do Paciente (PSP) do Hospital de Urgéncias de Goias Dr
Valdemiro Cruz é constituido de acdes de orientag&o técnico administrativos com foco
primordial em prevenir a ocorréncia de incidentes e eventos adversos relacionados a
assisténcia a pacientes e aos profissionais da instituicéo.

O PSP prevé acbes que garantam a comunicagao efetiva entre profissionais do servigo
de satide e entre servicos de satide, estimule a participagéo do paciente e dos familiares
na assisténcia prestada e promova um ambiente de assisténcia seguro.

Em conformidade com a RDC 36/2013, o Nucleo de Seguranga do Paciente deve ser
constituido e nomeado pela direcdo do Hospital de Urgéncias de Goias Dr Valdemiro

Cruz.

4. OBJETIVOS

Regulamentar as agdes de seguranca do paciente do Hospital de Urgéncias de Goias
Dr Valdemiro Cruz. Incluindo o reconhecimento e mapeamento dos riscos institucionais
relacionados a especificidade da epidemiologia local e aos processos assistenciais, de
forma a estimular a criagdo de uma cultura de gerenciamento desse cuidado.
Implementar agbes de controle dos riscos bem como monitora-los, atenuando e
minimizando suas consequéncias com maximizagédo dos resultados, bem como
organizar as estratégias e as acgbes que previnam, minimizem e mitiguem os riscos
inerentes a estes processos.

Além de identificar, estabelecer e gerir os riscos assistenciais associados aos processos
de trabalho nessa unidade hospitalar. Promovendo assim a melhoria de resultados

através das analises das ocorréncias dos diversos tipos de incidentes: circunstancias
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notificaveis com grande potencial para danos, incidentes, eventos adversos e eventos
sentinela, a fim de oportunizar a reviso de processos e metodologias sistematizadas

que garantam a seguranga em diferentes ambitos.

5. PUBLICO ALVO
Toda comunidade interna do Hospital HUGO.

6. APLICAGAO
Todos os setores do Hospital HUGO.

7. SIGLAS
ANVISA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
CVC: Cateter Venoso Central.
DATA SIM:
EA: Evento Adverso.
HEMEA: Anélise de Modo e Efeito da Falha. (Ferramenta de Analise)
HUGO: Hospital de Urgéncias de Goias.
INTRANET:
IRAS: Infeccdo Relacionada a Assistencia a Saude
NOTIVISA:
OMS: Organizago Mundial da Saude.
OPME: Orteses, Proteses e Materiais Especiais.
PNSP: Programa Nacional de Seguranga do Paciente.
PSP: Plano de Seguranca do Paciente.
SCIRAS: Servico de Controle de Infecgao Relacionada a Assisténcia a Saude.
SESMT: Servico Especializado em Engenharia de Seguranga e em Medicina do
Trabalho.
SNH: Sistema Nacional de Hemovigilancia.
RDC: Resolugdo da Diretoria Colegiada.
VIGIMED: Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos no Uso de Medicamentos.

8. TERMOS E DEFINICOES

Para o correto entendimento dos termos utilizados no PSP, as definicdes abaixo devem
Pagina 3 de 23 M @%
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ser consideradas, com base na Resolugédo 36/2013 e Relatoério Téchico OMS 2009
(Classificacdo Internacional sobre Segurancga do Paciente).

Near-Miss: um incidente que, por algum motivo, planejado ou pelo acaso, foi
interceptado antes de atingir o paciente e poderia, ou ndo, causar danos. E o “quase
evento”, ou “quase erro”.

Incidente: evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resuliou, em dano
desnecessario ao paciente.

Evento Adverso: incidente que resulta em dano ao paciente.

Evento Sentinela: ocorréncia inesperada ou variacéo do processo envolvendo 6bito,
qualquer lesao fisica grave (perda de membro ou func&o) ou psicoldgica, ou risco dos
mesmos. Assinalam necessidade de investigagdo imediata bem como sua resposta.
Seguranca do Paciente: reducdo, a um minimo aceitdvel, do risco de dano
desnecessario associado ao cuidado de saude.

Gestido de Risco: aplicagdo sistémica e continua de iniciativas, procedimentos,
condutas e recursos na avaliacéo e controle de riscos e eventos adversos que afetam a
seguranga, a salide humana, a integridade profissional, 0 meio ambiente e a imagem
institucional.

Dano: comprometimento da estrutura ou fungao do corpo e/ou qualquer efeito dele
oriundo, incluindo-se doencas, leséo, sofrimento, morte, incapacidade ou disfungéo,
podendo, assim, ser fisico, social ou psicoldgico.

Cultura de Seguranga: conjunto de valores, atitudes, competéncias e comportamentos
que determinam o comprometimento com a gestdo da salde e da seguranca,
substituindo a culpa e a punigéo pela oportunidade de aprender com as falhas e
melhorar a atencéo a saude.

Farmacovigilancia. é o trabalho de acompanhamento do desempenho dos
medicamentos que ja estdo no mercado. As suas acdes sio realizadas de forma
compartilhada pelas vigilancias sanitarias dos estados, municipios e pela Anvisa. S&o
as acdes que compreendem e previnem qualquer problema possivel relacionado com
farmacos.

Tecnovigilancia: é o sistema de vigiléncia de eventos adversos e queixas técnicas de
produtos para a saude (equipamentos, Materiais, Artigos Médico-Hospitalares,
Implantes e Produtos para Diagnostico de Uso "in-vitro"), com vistas a recomendar a

adocéo de medidas que garantam a protecdo e a promog&o da saude da populagao.
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Hemovigilancia: € um conjunto de procedimentos para o monitoramento das reacdes
transfusionais resultantes do uso terapéutico de sangue e seus componentes, visando
melhorar a qualidade dos produtos e processos em hemoterapia e aumentar a

seguranca do paciente.

9. PRINCIPOS E DIRETRIZES

O NSP adotara os seguintes principios e diretrizes:

| - A melhoria continua dos processos de cuidado e do uso de tecnologias da sauide;
Il - A disseminac&o sistematica da cultura de seguranca;

Il — O estimulo as boas praticas de funcionamento do servigo de saude.

Para abordagem dos principios e diretrizes, serdo adotadas as seguintes acbes e

estratégias:

| — Para melhoria dos processos de cuidado, a visita educativa ocorrera nas unidades
de assisténcia com objetivo de mensurar a implantagéo das 6 Metas de Seguranca do
Paciente, bem como avaliar o risco ocupacional, o gerenciamento de residuos e o
gerenciamento dos medicamentos.

Il - Realizacdo de oficinas, sessées mensais técnico-cientificas, treinamentos in loco,
seminarios, Boletim Informativo interno, premiagéo com Certificado de Boas Praticas,
divulgacdo das atividades via midia eletronica e participagdo da assessoria de
comunicacdo do HUGO para realizagéo do marketing interno.

1l — Estimulo a confeccéo dos protocolos e dos procedimentos operacionais padrido nas
unidades do HUGO;

IV - Estimulo a implantagdo dos Protocolos de Seguranga do Paciente e da Pratica
Segura Baseada em Evidéncia,

10. DESCRICAO DO PLANO

10.1 MECANISMOS DE IDENTIFICACAO E MONITORAMENTO DOS RISCOS
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Identificacdo, andlise, avaliagao, monitoramento e comunicacio dos riscos no servigo

de salde de forma sistematica.

Identificacao s Busca ativa de incidentes;

e Notificacéo eletrénica voluntaria;

e Captacdo de informagdo em
sessdes clinicas dos Servigos

Assistenciais;

Andlise e Classificacéo, andlise e discusséo
dos casos notificados;

e Discussdo nos grupos de
trabalho;

e Aplicacdo de ferramentas da
qualidade para tratativa de
eventos adversos, ou situagdes

gue reincidivantes;

Avaliagao e Discussdo nos grupos de
trabalho;
e Comparagdo com Benchmark

interno e externo;

Notificacdao a Anvisa (NOTIVISA e e Eventos adversos: Notificagéo até
VIGIMED) 0 15° dia do més subsequente a

notificacéo, por meio eletrénico;
e Eventos adversos que evoluiram
para o6bito: até 72h apés

identificac@o, por meio eletronico;

Monitoramento e Acompanhamento sistematico
dos indicadores obtidos;

e Feedback aos setores envolvidos;

e Feedback aos lideres na /

instituicao;
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Comunicacéo dos riscos e Distribuicdo de informe técnico
semanal;

o Envio de resposta para o
notificador;
e Divulgacéo das agbes na internet;

¢ Capacitagdes sistematicas;

10.2 ESTRATEGIAS PARA VIGILANCIA DE EVENTOS ADVERSOS

Baseia-se na adocdo de medidas de valorizagdo da qualidade da atengéo em saude e
a geréncia racional de insumos e equipamentos hospitalares, com vistas a assegurar
qualidade e seguranca. Incluem-se nesse contexto a vigilancia de medicamentos
(farmacovigilancia), de insumo e produtos hospitalares (tecnovigilancia), de
hemocomponenetes (hemovigilancia), a vigilancia de saneantes € a vigilancia de

processos assistenciais.

Farmacovigilancia

Cabe a farmacovigilancia identificar, avaliar, € monitorar a ocorréncia dos eventos
adversos relacionados ao uso dos medicamentos comercializados no mercado
brasileiro, com o objetivo de garantir que os beneficios relacionados ao uso desses
produtos sejam maiores que 0s riscos por eles causados.

Além das reacdes adversas a medicamentos, s@o questdes relevantes para a
farmacovigilancia: eventos adversos causados por desvios da qualidade de
medicamentos, inefetividade terapéutica, erros de medicag&o, uso de medicamentos
para indicagdes mao aprovadas no registro, uso abusivo, intoxicacbes e interagdes
medicamentosas.

Qualquer profissional de satde que detecte evento adverso (EA) ou suspeita de desvio
de qualidade relacionado ao medicamento procedera com a notificacdo espontanea
online via INTRANET link disponivel em todos os computadores da unidade HUGO.
Profissionais investigadores realizardo a avaliagao da notificagao, classificara o tipo de

EA e iniciara a investigagao.

Sera realizada a analise de causalidade e severidade da suspeita de reagdo adversa ao
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medicamento. Ao final desta analise, verifica-se se o evento decorreu do proprio
medicamento ou falha do processo. No caso de falha do processo, serdo tomadas as
medidas educativas junto as equipes assistenciais e a suspeita de reacbes adversas
decorrentes do uso de medicamentos ou falha terapéutica seréo notificadas no
NOTIVISA/VIGIMED e ao fabricante. As agdes de farmacovigilancia contam com o apoio
da Comiss3o de Farmacia e Terapéutica, responsavel pela padronizacéo de todos os

insumos medicamentosos utilizados nesta unidade hospitalar.
Tecnovigilancia

Consiste em promover a vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas de produtos
para a salde na fase de pds-comercializagdo, com vistas a recomendar a adogéo de
medidas que garantam a prote¢ao e a promog¢ao da saude da populacdo.

Nesse contexto, o sistema de notificagdo via INTRANET tem o objetivo de dar ciénciae
prover solugdo dos problemas ocorridos no ambiente hospitalar, para ser tomado as
medidas cabiveis para a melhoria da qualidade dos servicos prestados, evitado que o
incidente se repita. E essencial para monitorar os problemas inerentes aos produtos
para a saude por meio do acompanhamento, deteccdo de inadequagdes, analise,
suspens&o ou n&o do produto e fornecimento de sugestdes para melhorar a qualidade
dos servicos prestados e garantir a seguranga do paciente.

Assim. nesta unidade hospitalar, qualquer profissional de saude que detecte evento
adverso (EA) ou suspeita de desvio de qualidade relacionado aos equipamentos,
materiais e artigos hospitalares, implantes e produtos para diagndstico de uso "in-vitro"
procedera com a notificagéo espontanea online via INTRANET.

Profissionais investigadores realizaréo a avaliagéo da notificacéo, classificara o tipo de
EA e iniciara a investigagdo que consiste em contactar o notificador, visitar o local do
incidente, buscar informagdes com os envolvidos (paciente/funcionario/prontuario),
classificar o incidente, notificar o fabricante, fornecedor e/ou NOTIVISA caso necessario,
esclarecer o notificador e emitir um parecer final.

No caso de dano grave ao paciente o evento sera investigado e notificado
imediatamente ao NOTIVISA e ao fabricante/importador e o produto sera posto em
quarentena até a conclusdo do caso. Em caso de falha de processo, serdo realizadas

medidas educativas junto as equipes assistenciais.
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Em se tratando especificamente de Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME),
as OPME utilizadas devem ser registradas pelos profissionais da Saude envolvidos no
procedimento no documento de registro de consumo da sala, na descricdo cirdrgica e
no prontuario do paciente. Deve ser especificada a quantidade e o tamanho, sendo
ainda obrigatéria a fixacdo das etiquetas de rastreabilidade contidas na embalagem do
produto em cada um dos documentos citados. A descricao cirdrgica é responsabilidade
do profissional que realiza o procedimento € deve conter o registro detalhado do ato
cirtrgico e a relagdo das OPME utilizadas e, em casos especificos, a justificativa da
utilizacdo de material excedente ou incompativel. E obrigatéria a fixagdo, neste
documento, da etiqueta de rastreabilidade das OPME utilizadas no procedimento
cirurgico.

O estabelecimento de salde possui sistema de rastreabilidade de OPME, que permite
identificar os seguintes atributos do produto: nome do material; fabricante ou importador;
marca e modelo; tamanho; lote; registro na Anvisa; validade; data de utilizagéo;
profissional responsavel pelo procedimento; paciente; fornecedor e nimero de nota
fiscal. Visando ao controle de qualidade e a seguranca assistencial, as OPME
implantadas devem ser acompanhadas permanentemente.

O profissional da Salde deve registrar a ocorréncia, detalhadamente, em formulario
apropriado, quando a OPME apresentar nao conformidade ou qualguer outro desvio de
qualidade, para que o responsavel pela aquisicdo analise a possibilidade, com o
fornecedor, de troca ou devolugéo.

Em caso de queixa técnica ou demais deve-se comunicar a ocorréncias de evento
adverso decorrente do uso de OPME & Anvisa, por meio do sistema de notificagdo do
orgao (NOTIVISA). Constatado a queixa técnica ou quebra de qualidade confirmada, o
estabelecimento de satide deve recolher o produto, comunicar ao fornecedor para troca
de lote e notificar a Anvisa. Se o produto gerar efeito ndo esperado, causando dano ao
paciente, o estabelecimento de saude deve proceder ao recolhimento dele, comunicar

ao fornecedor, notificar a ANVISA e monitorar o paciente.

Hemovigilédncia
Consiste em identificar, analisar e prevenir os efeitos indesejaveis decorrentes do uso
de sangue e de seus componentes. Esta relacionada ao conjunto de procedimentos

para o monitoramento das reacgoes transfusionais resultantes do uso terapéutico de
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sangue e seus componentes, visando a melhoriada qualidade dos produtos e processos
em hemoterapia e a manutengdo da seguranga do paciente.

As notificacdes de suspeita de reagdes adversas decorrentes do uso de sangue e de
seus componentes sdo realizadas no NOTIVISA com a coordenacdo do Sistema
Nacional de Hemovigilancia (SNH) pela Agéncia Transfusional HUGO. Qualquer
profissional de salde pode detectar uma reacdo e essa deve ser comunicada
imediatamente a Agencia Transfusional HUGO.

Uma vez comunicado, ou identificado pela equipe em busca ativa, inicia-se um processo
de investigagdo, identificagdo e registro de todo evento adverso ocorrido. Quando
necessario, sera realizado coleta de nova amostras para repetic@o de exames. Aequipe
da Agéncia Transfusional orienta prevencéo, tratamento e realiza notificacdo dos
eventos adversos a transfusdo no INTRANET e NOTIVISA.

Esses dados de hemovigilancia séo compartilhados com Comité Transfusional do
HUGO, responsavel pelo monitoramento da pratica hemoterdpica na instituicdo de

saude.

Vigilancia de Processos Assistenciais

A assisténcia a salde, em qualquer nivel de atenc@o, sempre envolvera riscos que
podem ser evitaveis a depender da infraestrutura e dos processos executados nesses
setores. Em cada unidade onde é realizada a assisténcia a saude ¢ necessario ter
politicas que envolvam a seguranca do paciente a fim de prevenir a ocorréncia de
eventos adversos.

Qualquer profissional de salide que detecte falha do processo assistencial procedera
com a notificacdo espontanea online via INTRANET. Profissionais investigadores
realizardo a avaliagdo da notificaco, classificara o tipo de EA e iniciara a investigagéo.
Juntamente com a Unidade de Gestao de Riscos Assistenciais, avaliarao as falhas e as
medidas educacionais serdo implantadas junto as equipes assistenciais. Ao final da
investigacdo dos EA's moderados ou graves, um relatorio sera gerado e apresentado
para equipe. A equipe envolvida no processo sera estimulada a construir um Plano de

Acao para levantar barreiras e consequentemente impedir que o evento se repita.

Agbes do Plano de Seguranga do Paciente em Servigos de Satde
O Nucleo de Seguranga do Paciente em conformidade com a Portaria 529/2013 que
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institui o Programa Nacional de Seguranca do Paciente e a RDC 36/2013, que institui
as Acbes para Seguranca do Paciente, adota como escopo de atuagao para os eventos
associados a assisténcia a salde, as Seis Metas da Organizagdo Mundial da Saude.
Estas metas esto traduzidas nos 6 Protocolos de Seguranca do Paciente publicados
nas Portarias 1377/2013 e 2095/2013.

1. ldentificar os pacientes corretamente;
2. Melhorar a efetividade da comunicagéo entre os profissionais;
3. Melhorar a seguranga de medicacdes de alta vigilancia;

4. Assegurar cirurgia com local de intervengdo correto, procedimento

correto e paciente correto;

5. Reduzir o risco de infeccdes associadas aos cuidados de satde por
meio da higienizagéo das maos, estimulando ades&o ao protocolo de

higienizacdo das méos;

6. Reduzir o risco de lesdo aos pacientes decorrentes de quedas, im-

plementando protocolo.

Além destas metas, principios de seguranga também s&o implementados:
1. Prevencao e controle de eventos adversos em servicos de saude, inclu-
indo as infeccbes relacionadas a assisténcia a salide juntamente ao SCI-
RAS;
2. Seguranga nas terapias nutricionais enteral e parenteral;

3. Comunicac3o efetiva entre profissionais do servico de saude e entre ser-

vicos de saude;

4. Estimular a notificagdo online dos Eventos Adversos através do INTRA-
NET;

5. Investigar os Eventos Adversos Moderados e Graves;

6. Disseminacdo sistematica da cultura de segurancga do paciente;
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7. Educacdo continuada em seguranga do paciente, incluindo na grade cur-

ricular dos residentes, estagiarios e novos servidores.

8. Estimular a participagéo do paciente e dos familiares na assisténcia pres-

tada.
9. Promogao do ambiente seguro.

Entre as acdes executadas pelo SCIRAS destacamos a estruturacdo da Estratégia
multimodal de higiene das maos e a continuidade na elaboracéo e implementacéo de
protocolos de prevencédo de IRAS na instituicdo, levando ainda em consideragéo
medidas de controle diante do COVID 19, bem como a capacitagdo dos profissionais
assistenciais sobre biosseguranca e suas normas e rotinas em parceria com o Servigo
Especializado em Engenharia de Seguranca € em Medicina do Trabalho — SESMT.
Diante disso o SCIRAS do Hospital de Urgéncias de Goiania-HUGO contempla as
seguintes acdes: Vigilancia epidemiologica das infeccbes; Medidas de precaugbes e
isolamentos; Uso racional de antimicrobianos; Medidas de controle e acbes sanitarias
basicas: Visitas técnicas internas e terceirizadas; Educacéo continuada; Elaborag&o
e/ou revisdo de programas, protocolos e rotinas; Reunides ordinarias e extraordinarias;
Participacdo em Comissdes Técnicas Acbes estas que visam prevengao e controle de
eventos relacionados a assisténcia a saude, incluindo as infeccdes. |

Os eventos adversos notificados pela Rede VIGIMED, relacionados a farmacovigilancia,
tecnovigilancia e hemovigilancia também sao contemplados neste Plano de Seguranca
do Paciente. O Hospital de Urgéncias de Goias Dr Valdemiro Cruz faz parte da Rede

Sentinela.

Seguranga nas Terapias Nutricionais Enteral Parenteral

Considerando que a definicdo das terapias & particular e individualizada, a
monitorizagdo passa a ser ainda mais relevante. Para esse monitoramento, além de
protocolos especificos, € importante apostar em indicadores de qualidade para
obtencao de dados sobre o desempenho de funcdes, processos e resultados da terapia
nutricionat.

A. Garantir o recebimento seguro de insumos e dietas

Indicar a forma de checagem das condi¢des dos insumos no ato de seu recebimento,

desde o transporte, acondicionamento, condicdes da embalagem, dentre outros @/

w6
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aspectos relacionados a temperatura e a estabilidade do insumo. Inclui a elaboragéo do
check list de recebimento seguro de insumos criticos para nutrigdo enteral e parenteral.

B. Assegurar boas praticas de armazenamento de insumos e dietas
Diz respeito ao processo de acondicionamento da dieta do local de manipulagéo até o
local onde encontra-se o paciente.

C. Executar manipulagdo segura de dietas enterais
Respeitar processo de manipulagdo das dietas, envolvendo a checagem de prescrigéo
e identificacdo dos insumos, bem como técnica de preparagdo, embalagem,
identificacdo e transporte da dieta, incluindo controle de temperatura ambiente. Executar
mensalmente o controle microbiolégico da manipulagéo.

D. Realizar administragdo segura de dietas enterais e parenterais
Determinar o fluxo padrio para administragdo da dieta no paciente, com atengéo aos
quesitos minimos obrigatérios: paciente certo, via certa, dieta certa, hora certa,
quantidade certa, tempo certo de administracdo, validade da dieta, informacao ao
paciente sobre o procedimento, registro do procedimento no prontuario do paciente, com
definicio de categoria profissional responsavel/habilitado para sua administragao.

E. Aplicar protocolos assistenciais relacionados a terapia nutricional

enteral e parenteral
Os protocolos incluem agdes de triagem e avaliagdo nutricional; estimativa de meta
energética proteica; indicagdo/complicacdo TNE e TNP; reabilitacao funcional da
degluticdo; abreviacao do jejum; desospitalizagao.

F. Monitorar mensalmente o cuidado em terapia nutricional através

dos indicadores de qualidade padronizados
Os indicadores incluem: frequéncia de realizagéo de triagem nutricional e avaliagdo
nutricional; avaliacdo de adequagio caldrica e proteica; avaliagdo do volume
prescrito e infundido; frequéncia de diarréia em TNE, obstrugéo de sonda; jejum por
mais de 24h; disfuncdo glicémica; infeccdo de CVC em uso de NPT, prescricéo
dietética na alta hospitalar.

G. Educagio permanente em terapia nutricional

Realizar acées educativas em terapia nutricional de média e alta complexidade a
partir de protocolos multiprofissionais dando énfase aos incidentes mais frequentes,

direcionados aos profissionais da unidade HUGO.
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Monitoramento e acdes preventivas de ndo conformidades

Identificacdo de ndo conformidades por meio de observacgéo direta, monitorando
indicadores e notificagdes espontaneas no DATA-SIM. Avaliacdo do processo de
investigacéo (apresenta¢ao de situagoes e fatores que contribuem para a ocorréncia de
erros). Desenvolvimento de estratégias para aprender com erros e reduzi-los. Selecéo
de métodos e ferramentas a qualidade para a tratativa de incidentes/eventos nos

processos, s40 metas eficazes para monitorar e solucionar ndo conformidades.

Participacédo do paciente/familiares na assisténcia prestada

Considerando a importancia direta do paciente e familiares no processo salide-doenca,
algumas metas que visam a participagéo deste no processo da assisténcia prestada s&o:
incluir atividades educativas envolvendo a area assistencial (médico, enfermeiro técnico
em enfermagem), servico social, psicologia e ouvidoria para discutir a tematica; parceria
com a comissdo de humanizacdo para alinhar estratégias educativas que favoreca o
envolvimento do paciente e seus familiares no cuidado; sensibilizacdo das liderangas
assistenciais sobre a relevancia da participagdo do paciente e familia no processo da
assisténcia bem como em sua seguranca e recuperacgéo objetivando gerar uma cultura

interna de percepcéo do paciente e sobretudo, o familiar como aliado.

10.3 DESCRICAO DO PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS

O Processo de Gerenciamento de Riscos envolve: (1) mapeamento e identificacao, (2)
notificacéo e avaliacao, (3) agdes para controle e (4) comunicacdo dos riscos no servigo
de saude. Todas estas acdes devem ser realizadas de forma sistematica e de forma

integrada com servigos de atengéo do Hospital HUGO.

MAPEAMENTO E IDENTIFICAGAO

E realizado o mapeamento dos riscos, considerando as especificidades de cada area.
Este mapeamento deve ser realizado em conjunto com os gestores e equipe, através
da construcdo do Mapa de Risco de cada setor/area para definicdo, classificagéo e
avaliacéo de cada.

A analise dos riscos pode ser realizada através da Ferramenta de Andlise HFMEA —
Analise de Modo e Efeito da Falha, ferramenta desenvolvida pela industria aeroespacial,

usada como método de avaliagdo de risco de sistemas, processos ou servicos,
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considerando essencialmente frequéncia e gravidade dos riscos mapeados.
Inicialmente este mapeamento iniciara por areas criticas tais como Centro Cirtrgico e

UTI, se estendendo posteriormente aos demais setores do hospital.

NOTIFICACOES E AVALIACAO

De forma a obter controle mais efetivo dos riscos, deve ser elaborado sistema interno
de notificacdo de incidentes, incluindo eventos adversos e eventos sentinela. Este
sistema de notificacdo pode ser realizado de diversas formas, dentre as quais encontra-
se a ficha de notificagéo de incidentes. Uma vez notificado o incidente deve ser avaliado
quanto a sua natureza. Esta classificacdo pode ser feita inicialmente (1) por meio dos
protocolos publicados pelo ministério da satde, (2) por meio das terminologias adotadas
pelo ministério da saude ou (3) por taxonomia descrita pela Organizagao Mundial de

Saude?.

Notificacdo Espontéanea: Consiste em um método em que o profissional de saude noti-
fica quaisquer suspeitas de desvio de qualidade, da ocorréncia de evento adverso (si-
nais e sintomas, inefetividade terapéutica) apresentado pelo paciente em uso de uma
tecnologia em saude. A notificagdo € feita pelo profissional de saude a partir do preen-
chimento dos formularios proprios disponiveis online, via INTRANET, nos computadores
do HUGO. A confidencialidade das informagdes prestadas com retorno (feedback) &

garantida a quem notificou.

ACOES PARA CONTROLE

Os incidentes e eventos adversos devem ser monitorados. Devem ser investigados com
analise critica e acdes para melhoria. Eventos Adversos com Obitos devem ser
comunicados a ANVISA com até 72 horas de evolugao.

Por meio de conhecimento de epidemiologia dos eventos adversos da instituicéo &
possivel construir sistemas mais seguros. Quanto maior for o numero de notificacdes,

maior & a possibilidade de a instituicdo formular meios para minimizar os riscos

2 Classificacdo Internacional sobre Seguranga do Paciente - Relatorio Técnico OMS
2009.
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relacionados a assisténcia em salde, campanhas de sensibilizagdo para notificagbes
estardo no cronograma anual de treinamentos de todos os colaboradores da unidade.
O Plano de Contingéncia sera Util caso um incidente/evento ocorra, com agdes de
prevencdo e contengéo.

Neste ponto descrevem-se os mecanismos, sistematica e ferramentas para
encaminhamento de eventos adversos. Podem incluir Planos de Ac¢do, Normativas

Institucionais, Protocolos assistenciais, Procedimentos Operacionais Padréo, etc.

Busca Ativa

A equipe do NSP acompanhara os pacientes hospitalizados atraves de visitas clinicas
juntamente com a equipe multiprofissional a fim de detectar possiveis reagoes e eventos
adversos que estejam ocorrendo ou que venham a ocorrer devido ao uso das tecnolo-
gias ou falhas no processo de assisténcia. Busca de incidentes rigorosamente semanal-
mente em todos os setores favorecendo assim a participagdo do paciente e/ou familiar

no seu cuidado.
Auditorias Observacionais-Agées Proativas

Serdo realizadas visitas técnicas de observacéo aos processos operacionais de trabalho

e assisténcia com analise de conformidades e ndo conformidades.
Captacéo Externa de Noticias e Informes de Eventos Adversos-Agbes reativas

Estas acdes de identificacio de riscos consistem em: captar e analisar a noticia, traba-
lhar os potenciais riscos para prevenir a ocorréncia e divulgar nas unidades de assis-

téncia ao paciente.

Mecanismo de investigagdo dos eventos e divulgagédo dos resultados

Os dados serdo compilados para analise de causa raiz com objetivo de levantar os ris-
cos diretos e latentes da cadeia de eventos, conforme metodologia especifica. Os me-
todos de identificagdo de risco, que serdo utilizados para os EA ser&o: « 05 “por qués” »
Andlise de causa-raiz (Diagrama de Ishikawa) e para EA graves resultantes em 6bito o

Protocolo de Londres. De acordo com a estratificago do EA, podera ser investigado
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tanto pela equipe local, quanto pelo NSP, a depender da sua gravidade. A partir da iden-
tificacdo da causa raiz serdo implantados mecanismos de gestéo de melhoria continua
da seguranca e da qualidade da atencéo que através da elaboracdo de um Plano de

Acdo (5W2H) pela equipe envolvida na tratativa do evento.

COMUNICACAO DOS RISCOS NO SERVICO DE SAUDE

A comunicacdo com a equipe da instituicdo deve ser definida neste ponto, por meio de
indicadores e estratégias de comunicagao institucional.

Internamente, a comunicacdo dos eventos adversos sera divulgada mensalmente, ou
sempre que necessario, as liderancas, chefias e profissionais envolvidos para o estabe-
lecimento de medidas corretivas e preventivas de novos casos. Externamente, a comu-
nicacdo seré realizada pela notificagéo do Evento a autoridade sanitaria mensalmente

(NOTIVISA e VIGIMED), conforme preconiza a legislacéo e SIGUS trimestraimente.

Educagédo Continuada

Serao implementadas atividades de educagéo continuada em diferentes momentos e
de forma sistematica para os todos os publicos do HUGO.

Tem como foco a manutencdo e ampliagdo da cultura de seguranca com conceitos
gerais e especificos setoriais na seguranca do paciente e gerenciamento de riscos.
Inserido no contexto de educagdo continuada, podemos citar as datas comemorativas
da salde com acdes setoriais, debates, palestras no que diz respeito a temas como as
6 metas internacionais, notificacdo, tratativa e melhoria em eventos adversos, dentre
outras, ressalta-se que essas atividades serdo destinadas a todo os colaboradores do
HUGO.
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12. ANEXOS

Anexo 1 — RDC 36/2013
RESOLUCAO - RDC N° 36, DE 25 DE JULHO DE 2013

Institui agdes para a seguranca do paciente em servigos de salde e da outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe conferem os incisos Ill e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, o inciso II, e §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2008, republicada
no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizagdes, tendo em vista o disposto nos
incisos lll, do art. 29, lil e IV, do art.

7°da Lein.?9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagéo
da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em reuniao
realizada em 23 de julho de 2013, adota a seguinte Resolugéo da Diretoria Colegiada e
eu, Diretor-Presidente , determino a sua publicagdo

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secéo |

Objetivo

Art. 1° Esta Resolugao tem por objetivo instituir agdes para a promogao da seguranca
do paciente e a melhoria da qualidade nos servigos de saude.

Secao il
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Abrangéncia Art. 2° Esta Resolugéo se aplica aos servicos de salde, sejam eles
publicos, privados, filantrépicos, civis ou militares, incluindo aqueles que exercem agdes
de ensino e pesquisa.

Paragrafo Unico. Excluem-se do escopo desta Resolugdo os consultorios
individualizados, laboratérios clinicos e os servigos moéveis e de atencao domiciliar.
Secao |l

Definicdes

Art. 3° Para efeito desta Resolucéo sdo adotadas as seguintes definices:

| - boas praticas de funcionamento do servico de saude: componentes da garantia da
qualidade que asseguram gue 0S Servigos s&o ofertados com padrées de qualidade
adequados;

Il - cultura da seguranca: conjunto de valores, atitudes, competéncias e comportamentos
que determinam o comprometimento com a gestdo da saude e da seguranca,
substituindo a culpa e a punigdo pela oportunidade de aprender com as falhas e
melhorar a atencdo a saude;

lll - dano: comprometimento da estrutura ou fungéo do corpo e/ou qualquer efeito dele
oriundo, incluindo doencas, leséo, sofrimento, morte, incapacidade ou disfungéo,
podendo, assim, ser fisico, social ou psicolégico;

IV - evento adverso: incidente que resulta em dano a saude;

V - garantia da qualidade: totalidade das ages sistematicas necessarias para garantir
que os servigos prestados estejam dentro dos padrées de qualidade exigidos para os
fins a que se propdem;

VI - gestdo de risco: aplicagdo sistémica e continua de politicas, procedimentos,
condutas e recursos na identificagdo, andlise, avaliagdo, comunicagédo e controle de
riscos e eventos adversos que afetam a seguranca, a saude humana, a integridade
profissional, o0 meio ambiente e a imagem institucional;

VII - incidente: evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em dano
desnecessario a saude;

VIl - ntcleo de seguranga do paciente (NSP): instancia do servico de salide criada para
promover e apoiar a implementagéo de agoes voltadas a seguranca do paciente;

IX - plano de seguranga do paciente em servicos de salide: documento que aponta
situacdes de risco e descreve as estratégias e acoes definidas pelo servigo de saude
para a gestdo de risco visando a prevencéo e a mitigagdo dos incidentes, desde a
admissao até a transferéncia, a alta ou o ébito do paciente no servico de saude;

X - seguranca do paciente: reducdo, a um minimo aceitavel, do risco de dano
desnecessario associado a atengéo a saude;

Xl - servico de saude: estabelecimento destinado ao desenvolvimento de agbes
relacionadas a promogéo, protecéo, manutencéo e recuperagao da saude, qualquer que
seja o seu nivel de complexidade, em regime de internacéo ou ndo, incluindo a atengao
realizada em consultdrios, domicilios e unidades moveis;

XIl - tecnologias em saude: conjunto de equipamentos, medicamentos, insumos €
procedimentos utilizados na atengao a saude, bem como os processos de trabalho, a
infraestrutura e a organizagéo do servigo de saude.

CAPiTULO I

DAS CONDICOES ORGANIZACIONAIS

Secgao |

Da criagdo do Nucleo de Seguranga do Paciente

Art. 4° A direcdo do servigo de satide deve constituir o Ndcleo de Seguranca do Paciente

Pagina 20 de 23 a@%



NUCLEO DE QUALIDADE E SEGURANCA DO PACIENTE

PLANO

SEGURANGCA DO PACIENTE

PLN.NQSP.004 | Reviso: 00 | Vigéncia: 01/09/2024

(NSP) e nomear a sua composigdo, conferindo aos membros autoridade,
responsabilidade e poder para executar as agdes do Plano de Seguranga do Paciente
em Servicos de Saude.

§ 1° A diregdo do servico de salde pode utilizar a estrutura de comités, comissoes,
geréncias, coordenagdes ou nucleos ja existentes para o desempenho das atribui¢cdes
do NSP.

§ 2° No caso de servicos publicos ambulatoriais pode ser constituido um NSP para cada
servico de satide ou um NSP para o conjunto desses, conforme deciséo do gestor local
do SUS.

Art. 5° Para o funcionamento sistematico e continuo do NSP a diregéo do servigo de
saude deve disponibilizar:

| - recursos humanos, financeiros, equipamentos, insumos e materiais;

Il - um profissional responséavel pelo NSP com participagéo nas instancias deliberativas
do servigo de saude.

Art. 68° O NSP deve adotar os seguintes principios e diretrizes:

| - A melhoria continua dos processos de cuidado e do uso de tecnologias da saude;

I - A disseminacéo sistematica da cultura de seguranca;

Il - A articulagdo e a integragéo dos processos de gestéo de risco;

IV - A garantia das boas préticas de funcionamento do servico de saude.

Art.7° Compete ao NSP:

| - promover acbes para a gestéo de risco no servico de saude;

Il - desenvolver aces para a integracéo e a articulagdo multiprofissional no servigo de
salde;

Il - promover mecanismos para identificar e avaliar a existéncia de nao conformidades
nos processos e procedimentos realizados e na utilizacdo de equipamentos,
medicamentos e insumos propondo acdes preventivas e corretivas;

IV - elaborar, implantar, divulgar e manter atualizado o Plano de Seguranga do Paciente
em Servicos de Saude;

V - acompanhar as agées vinculadas ao Plano de Seguranca do Paciente em Servicos
de Saude;

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

VI - estabelecer barreiras para a prevencéo de incidentes nos servigos de saude;

VIII - desenvolver, implantar e acompanhar programas de capacitagdo em seguranca do
paciente e qualidade em servigcos de

salde;

IX - analisar e avaliar os dados sobre incidentes e eventos adversos decorrentes da
prestacéo do servigo de saude;

X - compartilhar e divulgar a direcdo e aos profissionais do servico de saude os
resultados da analise e avaliagdo dos dados sobre incidentes e eventos adversos
decorrentes da prestagdo do servigo de saude;

Xl - notificar ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria os eventos adversos
decorrentes da prestacéo do servigo de saude;

XII- manter sob sua guarda e disponibilizar & autoridade sanitaria, quando requisitado,
as notificacdes de eventos adversos;

XIIl - acompanhar os alertas sanitarios e outras comunicagdes de risco divulgadas pelas
autoridades sanitarias.

Secao |l

Do Plano de Seguranca do Paciente em Servigos de Saude
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Art. 8° O Plano de Seguranca do Paciente em Servigos de Saude (PSP), elaborado pelo
NSP, deve estabelecer estratégias e acbes de gestdo de risco, conforme as atividades
desenvolvidas pelo servigo de saude para:

| - identificacéo, analise, avaliagéo, monitoramento e comunicagao dos riscos no servico
de saude, de forma sistematica;

Il - integrar os diferentes processos de gestao de risco desenvolvidos nos servicos de
saude,

lIl - implementagdo de protocolos estabelecidos pelo Ministério da Saude;

IV - identificacdo do paciente;

V - higiene das maos;

VI - seguranga cirurgica;

VI| - seguranga na prescricao, uso e administracdo de medicamentos;

VIIl - seguranga na prescrigéo, uso e administracdo de sangue € hemocomponentes;
IX - seguranca no uso de equipamentos € materiais;

X - manter registro adequado do uso de Srteses e proteses quando este procedimento
for realizado;

XI - prevencgéo de quedas dos pacientes;

X1l - prevengao de Ulceras por pressao;

XIll - prevengéo e controle de eventos adversos em servicos de saude, incluindo as
infeccdes relacionadas 3 assisténcia a saude;

XIV- seguranga nas terapias nutricionais enteral e parenteral;

XV - comunicagéo efetiva entre profissionais do servigo de salde e entre servigos de
saude;

XVI - estimular a participacéo do paciente e dos familiares na assisténcia prestada.
XVII - promogao do ambiente seguro

CAPITULO III

DA VIGILANCIA, DO MONITORAMENTO E DA NOTIFICACAO DE EVENTOS
ADVERSOS

Art. 9° O monitoramento dos incidentes eventos adversos seré realizado pelo Nucleo
de Seguranca do Paciente - NSP.

Art. 10 A notificacdo dos eventos adversos, para fins desta Resolucao, deve ser
realizada mensalmente pelo NSP, até 0 15° (décimo quinto) dia util do més subsequente
ao més de vigilancia, por meio das ferramentas eletrdnicas disponibilizadas pela Anvisa.
Paragrafo tnico - Os eventos adversos que evoluirem para obito devem ser notificados
em até 72 (setenta e duas) horas a partir do ocorrido.

Art. 11 Compete a ANVISA, em articulacdo com o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria:

| - monitorar os dados sobre eventos adversos notificados pelos servicos de saude;

Il - divulgar relatério anual sobre eventos adversos com a analise das notificagbes
realizadas pelos servigos de saude;

ill - acompanhar, junto as vigilancias sanitarias distrital, estadual e municipal as
investigagbes sobre 0s eventos adversos que evoluiram para obito.

CAPITULO IV

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 12 Os servicos de saude abrangidos por esta Resolucéo terdo o prazo de 120 (cento
e vinte) dias para a estruturagao dos NSP e elaboracéo do PSP e o prazo de 150 (cento
e cinquenta) dias para iniciar a notificacdo mensal dos eventos adversos, contados a
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partir da data da publicagéo desta Resolugao.

Art. 13 O descumprimento das disposigdes contidas nesta Resolucéo constitui infragao
sanitaria, nos termos da Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 14 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacao.
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