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1. OBJETIVO:

Estabelecer os procedimentos de classificagdo, tratamento de notificagcdo de incidentes e de agdes corretivas e
preventivas, a fim de minimizar a ocorréncia dos incidentes.

2. CAMPO DE APLICAGAO:
A Segurancga do Paciente estende-se a todos os colaboradores da instituicdo, cabe a cada profissional aplicas as a¢des de
segurancga no seu local de trabalho.

3. DEFINICAO E SIGLAS:

PNSP — Plano Nacional de Seguranca do Paciente
MS — Ministério da Saude

RDC — Resolugéo Diretoria Colegiada

HC — Hospital do Centro

EA’s — Eventos adversos

NSP — Nucleo de Seguranga do Paciente

4. MATERIAIS:

5. PROCEDIMENTO:

O Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP) foi instituido pelo Ministério da Saude (MS) mediante a
publicacdo da Portaria n° 529, de 1° de abril de 2013, que tem o objetivo de contribuir para a qualificacdo do cuidado em
saude em todos os estabelecimentos de saude do territério nacional.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) publicou a RDC n° 36, em 22 de julho de 2013, que institui as acdes
de seguranga do paciente no ambito dos servigos de saude e, entre outras medidas, estabelece a obrigatoriedade de|
implantagdo do Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP). O desenvolvimento das agbes e das estratégias previstas no
PNSP cabe ao NSP, o qual desempenha papel fundamental em todo processo de implantagdo do Plano de Seguranga do
Paciente (PSP).

Cabe ressaltar que foi publicado pela Anvisa, em 2015, o Plano Integrado para a Gestao Sanitaria da Seguranga do

Paciente em Servicos de Saude - Monitoramento e Investigacdo de Eventos Adversos e Avaliacao de Praticas de

.
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Seguranga do Paciente com o intuito de integrar as agdes do SNVS (Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria) para a
gestdo da seguranca do paciente em servigos de saude visando a identificagdo e redugdo de riscos relacionados a
assisténcia a saude. Esse plano estabeleceu como prioridade a vigilancia e o monitoramento de eventos danosos ao
paciente, compreendendo a notificagdo e a investigagdo como etapas importantes da vigilancia, e a avaliagdo da

implementacao das praticas de seguranga essenciais em servigos de saude.

TERMOS E DEFINIGOES
Para o correto entendimento dos termos utilizados segue as definicbes abaixo, com base na Resolu¢cdo n°36/2013 e

Relatorio Técnico OMS 2009 (Classificagédo Internacional sobre Seguranga do Paciente).

Nao conformidade: Falha no processo de trabalho de qualquer area e em qualquer etapa;

Circunstincia de Risco / Near-Miss (quase erro): € uma situagdo em que houve potencial significativo de dano, mas
n&do ocorreu um incidente. E o “quase evento”, ou “quase erro”

Incidente sem dano: um evento que ocorreu a um paciente, mas ndo chegou a resultar em dano.

Incidente com dano = Evento Adverso: incidente que resulta em dano ao paciente.
Never Events: eventos que nunca deveriam ocorrer em servigcos de saude, definidos no Sistema NOTIVISA como "evento
grave” ou que resultaram em o6bito do paciente. No ambito nacional, sdo considerados prioritarios para a notificagcdo €
investigacao.

Dano: comprometimento da estrutura ou fungao do corpo e/ou qualquer efeito dele oriundo, incluindo-se doengas, leséo,
sofrimento, morte, incapacidade ou disfuncdo, podendo, assim, ser fisico, social ou psicoldgico.
Farmacovigilancia: é o trabalho de acompanhamento do desempenho dos medicamentos que ja estdo no mercado. As
suas acgOes sao realizadas de forma compartilhada pelas vigilancias sanitarias dos estados, municipios e pela Anvisa.
Tecnovigilancia: € o sistema de vigilancia 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 adogdo de medidas que garantam a protecdo e a promogao da saude da populagao.
Hemovigilancia: € um conjunto de procedimentos para o monitoramento das reagbes transfusionais resultantes do uso
terapéutico de sangue e seus componentes, visando melhorar a qualidade dos produtos e processos em hemoterapia e

aumentar a seguranga do paciente.
PASSO A PASSO DO TRATAMENTO DE NAO CONFORMIDADE

1. Todas as notificagdes de incidentes identificada deve ser registrada no formulario de NOTIFICACAO DE
INCIDENTE;

2. Para tanto a pessoa que identifica o incidente deve descreve a ocorréncia, colocar o maximo de informagdes
possiveis, nome do paciente caso o0 mesmo seja envolvido, colocar se houver agao imediata;

3. A Notificagao de Incidente ndo necessita de identificagdo do profissional que notificou, nem dos profissionais
envolvidos;
Encaminhar para a Qualidade e Seguranga do Paciente;

Cadastrar em planilha atribuindo um numero sequencial que servira para identifica-la.

Fazer classificacdo do incidente, encaminhar a notificagcdo para o responsavel pelo setor pela, atividade na qual
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foi detectada.

7. O responsavel da area devera colocar a resposta nos campos apropriados do formulario e ser devolvida para a
Qualidade/Seguranga do Paciente no prazo estipulado (Never event 72 horas, demais prazo de 15 dias).

8. O responsavel da area onde foi detectada o incidente deve discutir e analisar com todos os envolvidos, as causas
da ocorréncia do incidente propondo agdes de melhorias no processo que eliminem ou minimizem a reincidéncia,
promovendo a atualizagdo de procedimentos quando necessario, reforgando os treinamentos e orientagdes. Além
da descri¢cdo da agao corretiva, a resposta do incidente deve ter assinatura ou carimbo e rubrica e o prazo previsto
para a realizagao de agao determinada, além das evidéncias de resposta. Posterior a conclusao do incidente
devera ser devolvida para a Qualidade e Segurancga do Paciente.

9. A Qualidade e Seguranga do Paciente alimentam planilha de controle, acompanhamento de novos casos, retorno
ao setor notificante.

10. Séo langadas no NOTIVISA os casos de Never Event, pela Coordenadora do nucleo de seguranga do paciente,
as Tecnovigilancias e a Farmacovigilancia pelas Farmacéuticas da Farmacia, as demais serdo discutidas em
reunido apods a analise da Comissao os casos graves e moderados serdo langadas no NOTIVISA até 15° dia do

més seguinte pela coordenadora do nucleo de seguranga do paciente.

CLASSIFICAGAO DOS INCIDENTES
1- Circunstancia de risco / Quase Erro
2- Nao Conformidade
3- Never event
4- Farmacovigilancia
5- Hemovigilancia

6- Tecnovigilancia

GRAU DO EVENTO ADVERSO

Para fins de controle, os eventos adversos deverao ser classificados em diversas esferas, sdo elas:

Evento que resultou na necessidade de interven¢des imediatas atingiu o

profissional de saude, o cliente ou o paciente e resultou em 6bito.

Evento que resultou na necessidade de interveng¢des imediatas atingiu o
profissional de saude, o cliente ou o paciente e causou danos

permanentes.

Evento que resultou na necessidade de intervengdes imediatas atingiu o
profissional de saude, o cliente ou o paciente e causou danos

temporarios.

Evento que resultou na necessidade de intervengdes imediatas,

entretanto ndo atingiu o profissional de saude, o cliente ou o paciente.
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DEFINICAO DE CATEGORIA

Esta categoria se baseia em qual tipo de evento o mesmo foi consolidado. Podendo ser:

Falha advinda de processos administrativos ou gerenciais.

Falha advinda do atendimento multidisciplinar.

Reacéao adversa a medicamento.

Falha advinda de equipamento.

Efeitos indesejaveis imediatos e tardios advindos do uso de sangue e seus

componentes.

DEFINICAO DE TIPO DE INCIDENTE

Agendamento, admisséo, alta, Nao realizagado, incompleto,

transferéncia, espera, consultas. inadequado, paciente errado.

. N&o coopera, imprudente, abuso
Funcionario, acompanhante ou . o o
) de substancias, suicida, hostil, ndo
Paciente. ) ]
gerencia o risco.

o o Documento n&o disponivel,
Solicitagao, ficha de prontuario,
) ) problema de acesso ao
registros, laudos, etiquetas, ) .
) ) o documento, informagéo incompleta
pulseiras de identificagéo.
ou ausente.

N&o disponivel, inapropriado para a
Uso. tarefa, ndo esta limpo/estéril, mau

funcionamento, erro no uso.

) ) N&o existente, inadequada,
Descricéo da estrutura referida; N )
danificada, defeituosa.

Identificagéo, prescrigéo, Paciente errado, fornecimento

administragdo ou armazenamento. | errado, etc.
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Adequacéao de carga de trabalho,
adequacao ou disponibilidade de
leitos, organizacao de equipes,

adequacgao ou disponibilidade de

politicas e protocolos.

Auséncia das adequacgbes.

Prescri¢ao, dispensacao,

administragdo, armazenamento.

Reacédo adversa, hemoderivados
errado, paciente errado, dose

errada.

Bactéria, fungo, etc.

PAV, infecgéo de trato urinario, etc.

Prescrigcéo, dispensacao,

administragao, armazenamento.

Reacao adversa, paciente errado,

dose errada.

Prescri¢ao, dispensacgao,

administragao, armazenamento.

Volume errado, paciente errado,

dieta errada.
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o o ] Né&o realizag&o, incompleto,
Prevencéo, diagnéstico, cuidados, ) )
) inadequado, paciente errado, lado
tratamento, exames, isolamento. )
errado, procedimento errado.

) Contuso, perfurante, térmico, por
Todo tipo de trauma ou lesdo com o ~ .
radiagao, pressao, queda, Ulcera
ou sem sequelas. - L
por pressao, broncoaspiragao, etc.

NEVER EVENT

Este procedimento é essencial a busca das causas que podem ter contribuidos para a ocorréncia do evento (analise de
causa raiz) e posteriormente implementagcdo de barreira para evitar a recorréncia de eventos semelhantes dentro do
servico de saude. As notificagdes classificadas como never event devem ser notificada no NOTIVISA pela Qualidade e
Nucleo de Seguranga do Paciente. Os never event séo:

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

. Procedimento cirurgico realizado em local errado

. Procedimento cirurgico realizado no lado errado do corpo

. Procedimento cirurgico realizado no paciente errado

. Realizagao de cirurgia errada em um paciente

° Retengdo n&o intencional de corpo estranho em um paciente apds a cirurgia

. Obito intra-operatério ou imediatamente pés-operatério / pds-procedimento em paciente ASA Classe 1

. Obito ou lesdo grave de paciente resultante de perda irrecuperavel de amostra bioldgica insubstituivel

. Gas errado na administragéo de O2 ou gases medicinais

° Contaminagéo na administragdo de O2 ou gases medicinais

A
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. Alta ou liberagéo de paciente de qualquer idade que seja incapaz de tomar decisdes, 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 leséo séria durante a assisténcia
dentro do servico de saude

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

. Inseminacéao artificial com o esperma do doador errado ou com o évulo errado

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

. Obito ou lesdo grave de paciente resultante de falha no seguimento ou na comunicacédo de resultados de exame
de radiologia;

. Obito ou lesdo grave de paciente ou colaborador associado & introdugdo de objeto metalico em area de
Ressonancia Magnética;

. Obito ou lesdo grave de paciente associados & queimadura decorrente de qualquer fonte durante a assisténcia
dentro do servigo de saude;

. Ulcera por pressao estagio lll (perda total de espessura tecidual — tecido adiposo subcutaneo pode ser visivel,
sem exposi¢cao dos 0ssos, tenddes ou musculos);

. Ulcera por pressdo estagio IV (perda total de espessura dos tecidos com exposicdo dos ossos, tenddes ou

musculos).

DEFINICAO DA CLASSIFICACAO DOS INCIDENTES

Quando é resultado de uma impericia, imprudéncia ou negligéncia visto que, poder ser

evitado se os protocolos e normas forem seguidos.

Quando néo pode ser evitado mesmo com definicdo de protocolos e normas.

PRAZOS DE RESPOSTA

Os never event tem um prazo para resolugdo de 72 horas e o mesmo devera ser langado no NOTIVISA, os demais
incidentes havera um prazo de 10 dias para resolugdo, serdo discutidas e reunido da Comissdo de Seguranga do
Paciente, os incidentes que causarem dano para o paciente sera ser langadas no NOTIVISA até o 15° dia do més

seguinte.

6. RESPONSABILIDADE:

Deve ser realizada por TODOS os colaboradores da instituicdo que detectam uma n&o conformidade, mesmo em caso de
simples ou suspeito, podendo ser de produto, material, falha na rotina de trabalho, podendo envolver paciente ou nio.
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7. FORMULARIOS E MODELOS CORRELATOS:

Ficha de Notificacdo de Incidente — Padronizagdo — Hospital do Centro — Formularios
Ficha de Notificacdo de Lesao Por Pressdo — Padronizagéo — Hospital do Centro — Formularios

Ficha de Notificacdo de Queda — Padronizagédo — Hospital do Centro — Formularios

8. FLUXOGRAMA:

Nao se aplica

9. INDICADORES:
Taxa de Incidente Hospitalar: numero de incidente notificado / numero de internamentos * 100

10. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS:

IANVISA — Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA N° 05/2019 — OrientagGes gerais para notificacdo de eventos adversos
relacionados a assisténcia a saude, Brasilia: ANVISA, 2013

11. HISTORICO DE REVISOES:
20/02/2024 - Atualizado e Revisado
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