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1. INTRODUCAO

Entende-se por Seguranca do Paciente a redugdo, a um minimo aceitavel, do risco de dano
desnecessario associado ao cuidado de satide. Os danos podem ser de varios tipos, incluindo-se
doengas, lesdo, sofrimento, incapacidade e morte. Por outro lado, os incidentes de seguranga sdao
eventos ou circunstancias que poderiam ter resultado, ou resultaram, em dano desnecessario ao
paciente.

A Organizagdo Mundial de Saude (OMS), em 2004, demonstrando preocupagao com o tema
Seguranca do Paciente, criou a Alianga Mundial para a Seguranca do Paciente. Dentre os objetivos
desse programa, podemos citar a organiza¢do dos conceitos ¢ as definicdes sobre seguranga do
paciente, comprometimento politico para uma melhor seguranca na assisténcia a satde, apoio aos
Estados Membros no desenvolvimento de politicas publicas e na indugdo de boas praticas
assistenciais e propostas de medidas para reduzir os riscos e mitigar os eventos adversos . O Brasil,

desde 2005, ¢ um dos paises integrante da Alianca Mundial para a Seguranga do Paciente.

A OMS estima que todos os anos dezenas de milhares de pessoas sofrem danos desnecessarios
causados por servigos de satide inseguros. As consequéncias geram danos e agravos nos resultados
de tratamentos de pacientes, perdas econdmicas aos sistemas e servicos de saude, prejuizos a

populacdo usudria, além de inseguranga em relacdo a qualidade dos servicos prestados.

Praticas inseguras podem gerar custos econdmicos de forma direta ao resultar em recursos
desperdi¢ados e de forma indireta ao causar uma perda parcial ou total de produtividade de uma
populagdo social e economicamente ativa. Dados disponiveis em notificagdes de eventos adversos
causados por falhas na assisténcia a saude revelam aumento dos recursos necessarios para o
paciente, aumento no tempo de permanéncia, admissdo na Unidade de Terapia Intensiva, tratamento
e/ou exames admissionais, necessidade de profissional adicional e necessidade de equipamento

adicional.

O Ministério da Satde e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) langaram o
Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP) através da portaria n® 529, de 01 de abril de
2013. Os objetivos especificos do PNSP sdo promover e apoiar a implementacdo de iniciativas
voltadas a seguranca do paciente em diferentes areas da atencdo, organizacao e gestao de servigos
de satde, por meio da implantacdo da gestdo de risco e de Nucleos de Seguranga do Paciente nos
estabelecimentos de saude; envolver os pacientes e familiares nas acdes de seguranca do paciente;

ampliar o acesso da sociedade as informacdes relativas a seguranca do paciente; produzir,



7

sistematizar e difundir conhecimentos sobre seguranga do paciente; e fomentar a inclusao do tema

seguranca do paciente no ensino técnico e de graduagdo e pos-graduacdo na area da satde.

A vigilancia sanitaria tem como objeto de sua ag@o reduzir, minimizar e mitigar riscos a saude,
decorrentes de falhas na assisténcia a satide e queixas técnicas de produtos. Nesse sentido, tem-se
utilizado a Resolucao - RDC N° 36, DE 25 DE JULHO DE 2013, que institui agdes para a
seguranga do paciente em servicos de salide ao realizar a inspe¢do/fiscalizacdo para a verificacao
das estratégias de melhoria da qualidade dos servigos prestados. As ac¢des da vigilancia sanitaria
possibilitam a verifica¢do in loco da situagdo e a identificacdo de fontes potenciais de danos, além
de constituir uma pratica de observacdo sistematica, orientada por conhecimentos
técnico-cientificos, destinada a examinar a conformidade com padrdes e os requisitos que visam a
protecdo da saude individual e coletiva. As ndo conformidades encontradas nas inspecdes
reorientam o planejamento dos estabelecimentos de Satde e constituem uma oportunidade de

implementagao de medidas da cultura de seguranga do paciente.

A RDC N° 36, DE 25 DE JULHO DE 2013 se aplica aos servicos de saude, sejam eles
publicos, privados, filantropicos, civis ou militares, incluindo aqueles que exercem agdes de ensino
e pesquisa, preconiza a criacdo de Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) por partes de tais
servigos, que deve estabelecer estratégias e acdes de gestdo de risco para aplicacdo dos 6 protocolos
basicos de seguranca, segundo a OMS, sendo estes o protocolo de identificacdo do paciente,
protocolo de higiene das maos, protocolo seguranca cirurgica, protocolo de seguranga na
prescri¢do, uso e administragdo de medicamentos, protocolo de prevengdo de quedas e protocolo

prevencao de ulceras por pressao.

Quanto as legislagdes e regulamentos sobre o tema da seguranga do paciente, ¢ importante
destacar que a Portaria 2.616, que definiu diretrizes ¢ normas para prevengao e o controle das
infecgdes hospitalares e as competéncias das Comissdes de Controle de Infeccdo Hospitalar
(CCIH), responsaveis pela execug¢ao do Programa de Controle de Infec¢ao Hospitalar (PCIH) e pela

vigilancia, monitoramento e notificacao das infecgdes relacionadas a assisténcia a saide (IRAS).

No intuito de viabilizar a implementacao de acdes que venham a fortalecer a Cultura de
Seguranga do Paciente, a vigilancia e o monitoramento de praticas seguras a fim de evitar eventos
adversos, a Coordenadoria de Vigilancia Sanitaria do Ceard vem realizando diversas atividades para
promogdo ¢ consolidagdo da tematica, sendo uma delas, a criacdo da Portaria n°® 2016/154-01 e
atualizada através da Portaria n® 2020/1035 que institui a Coordenagdo Estadual de Seguranga do

Paciente e de Prevengao e Controle das Infecgdes Relacionadas a Assisténcia a Saude - CESPIRAS



para exercer atribuicdes através de seus membros, com o essencial apoio da gestdo da Secretaria da

Saude do Estado Ceara. No entanto, a mesma necessita de atualizacoes.

2. BASES LEGAIS E CONCEITUAIS
I. Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento em Servicos de Saude

A Resolu¢dao RDC n° 63 de 25/11/2011 objetiva estabelecer requisitos de Boas Praticas para
funcionamento de servicos de saude, fundamentados na qualificacdo, na humanizagdo da atengdo e

gestao, e na reducdo e controle de riscos aos usuarios e a0 meio ambiente.

Os requisitos de gerenciamento da qualidade determinam que os servigos de saude sejam
capazes de oferecer servicos dentro de padrdes de qualidade exigidos, para os fins a que se
propdem, através de agdes classificadas como Boas Praticas de Funcionamento (BPF), sendo as
mesmas, primeiramente, voltadas para a redugdo de riscos na assisténcia a saude; bem como agdes
para instituir uma politica de qualidade que envolva estrutura, processo e resultado na gestdo dos

servigos, atendendo aos requisitos das legislagdes e regulamentos vigentes.

Quadro de pessoal qualificado, devidamente treinado e identificado; ambientes identificados,
equipamentos, materiais e suporte logistico; e procedimentos e instru¢des aprovados e vigentes sao
recursos minimos necessarios a serem fornecidos pelo servico de saude, que deve monitorar

qualquer desvio da qualidade e adotar providéncias no sentido de prevenir reincidéncias.

II. Programa Nacional de Seguranc¢a do Paciente

Instituido pela Portaria GM/MS n° 529, de 1° de abril de 2013, o Programa Nacional de
Seguranca do Paciente (PNSP) propde contribuir para a qualificagdo do cuidado em satide em todos
os estabelecimentos de saude do territorio nacional e adota como objetivos mais especificos agdes
que envolvem pacientes ¢ familiares nas agdes de seguranca do paciente, ampliagdo do acesso da
sociedade as informagdes relativas a seguranca do paciente, disseminag¢ao de conhecimentos sobre
segurang¢a do paciente e inclusdo do tema no ensino técnico e de graduagdo e pos-graduacdo na area

da saude.

A Portaria n° 529, de 1° de Abril de 2013 traz os importantes conceitos de Seguranga do
Paciente, que se configura como a reducao, a um minimo aceitavel, do risco de dano desnecessario
associado ao cuidado de satde; e Gestao de Risco que consiste na execugao sistémica e continua de

acdes e recursos para avaliacdo e controle dos riscos e eventos adversos que afetam a seguranga, a
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saude humana, a integridade profissional, o0 meio ambiente € a imagem institucional. O PNSP
também inclui estratégias para sua implementacdo, bem como o Comité de Implementagdo do
Programa Nacional de Seguranca do Paciente (CIPNSP), no ambito do Ministério da Satde, além

das competéncias do mesmo e seus representantes.

I11. Nucleos de Seguranca do Paciente e Planos de Seguranca do Paciente

Os Nucleos de Seguranca do Paciente, que segundo a RDC n°® 36/2013, podem ser definidos
como instancias do servico de saude criadas para promover e apoiar a implementacdo de agdes
voltadas a seguranca do paciente, devem ser instituidos por servigcos de saude publicos, privados,
filantrépicos, civis ou militares, incluindo aqueles que exercem acdes de ensino e pesquisa, nao
apenas em hospitais, mas também em clinicas e servicos especializados de diagnostico e tratamento,
incluindo servicos de didlise que prestam assisténcia a pacientes com doenga renal cronica.
Excluem-se desse escopo consultorios individualizados, laboratdrios clinicos e os servicos moveis e

de atencdo domiciliar.

A direcdo do servigo de saude deve constituir o Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) e
nomear a sua composi¢do, conferindo aos membros autoridade, responsabilidade e poder para
executar as agdes do Plano de Seguranca do Paciente em Servicos de Saude e disponibilizar
recursos humanos, financeiros, equipamentos, insumos ¢ materiais e profissional responsavel pelo
NSP com participag@o nas instancias deliberativas do servico de satide que gerenciam aspectos da
qualidade, reguladas por legislacao especifica, como Comissdo de Controle de Infec¢ao Hospitalar,
Comissio de Revisio de Obito, Comissdo de Andlise de Prontuario, Comissdo de Farmécia e

Terapéutica, Geréncia de Risco, Geréncia de Residuos, entre outras.

O NSP possui principios, diretrizes e competéncias que englobam, dentre outras, a
elaborag¢do, implantagdo, divulgagdo e manutencdo de um Plano de Seguranca do Paciente em
Servicos de Saude atualizado que deve estabelecer estratégias e agdes de gestao de risco, conforme

as atividades desenvolvidas pelo servigo de saude.

IV. Notificacao de Eventos Adversos (EA) e Queixas Técnicas (QT)

E de responsabilidade do NSP a notificacdo de Eventos Adversos que venham a ocorrer nos
servicos de saude por falhas na assisténcia, bem como de Queixas Técnicas de produtos sob

vigilancia sanitaria que possam apresentar desvios de qualidade apds adquiridos, devendo todos
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profissionais envolvidos na assisténcia serem corresponsaveis quanto a vigilancia, monitoramento e

registro de incidentes a fim de garantir a qualidade do cuidado e prevenir danos evitaveis.

Atualmente, o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS) define o NOTIVISA
(Sistema de Notificagdes para a Vigilancia Sanitaria) como seu sistema de informagao nacional para
dar suporte aos servigos de saude que desejem realizar o gerenciamento de risco e investigagao de
incidentes através de dados contendo informagdes para identificagdao, avaliagdo, andlise e, entre

outros, a comunicag¢do do risco sanitario contribuindo, desta forma, para a tomada de decisdes.

O NOTIVISA ¢ formado por formularios que podem ser acessados através de modulos que
subdivide esse sistema pela nomenclatura de NOTIVISA 1.0 e NOTIVISA 2.0, devendo a
notificacdo de eventos adversos nao infecciosos, relacionados a falhas na assisténcia a saude,
incluindo never events e obitos, serem incluidos no Modulo “Assisténcia a Saude” (NOTIVISA 2.0)
até o 15° (décimo quinto) dia util do més subsequente ao més de vigilancia. Os eventos adversos
que evoluirem para Obito, que devem ser notificados em até 72 (setenta e duas) horas a partir do
ocorrido. Ja no Formulario para Notificacdo de Queixa Técnica ou Evento Adverso relacionado a
medicamentos, vacinas e imunobioldgicos (Queixa Técnica), pesquisa clinica, artigo
médico-hospitalar, equipamento médico-hospitalar, uso de sangue ou hemocomponente, dentre

outros, podem ser notificados no Modulo “Notificar”.

Outra importante ferramenta para a notificagdo de eventos adversos no uso de medicamentos
e vacinas, lancada em 2019, € o sistema VigiMed, que substituiu o Notivisa nestes casos. Ele esta
disponivel para os profissionais de satide sem vinculo institucional ou de estabelecimentos de satde
ainda sem cadastro no VigiMed; para os servicos de saude (redes sentinelas, hospitais,
ambulatorios e clinicas de vacinagdo) e para os detentores de registro de medicamentos. As
vigilancias sanitarias estaduais também tém acesso ao sistema para dar suporte a0 monitoramento

dos dados locais.

V. Marco conceitual e Operacional da Hemovigilancia: Guia para Hemovigilincia no Brasil

Conceitua-se hemovigilancia como um conjunto de procedimentos de vigilancia que
abrange todo o ciclo do sangue, com o objetivo de obter e disponibilizar informagdes sobre os
eventos adversos ocorridos nas suas diferentes etapas para prevenir seu aparecimento ou
recorréncia, melhorar a qualidade dos processos e produtos e aumentar a seguranca do doador e

receptor.
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Este documento descreve o novo marco conceitual e operacional para o Sistema Nacional de
Hemovigilancia no Brasil. O proposito deste documento ¢ definir diretrizes para a ampliagdo do
escopo da hemovigilancia no pais, com a inclusdo da vigilancia dos eventos adversos que podem
ocorrer em todo o ciclo do sangue, que € o processo que engloba todos os procedimentos técnicos
referentes as etapas de captacdo, selecdo e qualificagdo do doador; do processamento,
armazenamento, transporte e distribuigdo dos hemocomponentes; dos procedimentos
pré-transfusionais e do ato transfusional. A ampliagdo da hemovigilancia a todas essas etapas se
justifica pela importancia que a ocorréncia de ndo conformidades ou eventos adversos pode ter na

qualidade do produto e na seguranca do doador ou receptor.

Este documento estd organizado de forma a apresentar conceitos e procedimentos da
hemovigilancia formulados para cada uma dessas etapas. Baseia-se nos regulamentos vigentes para
os procedimentos técnicos e sanitarios da hemoterapia, que preveem instrumentos organizacionais
para o planejamento, monitoramento e controle das boas praticas de hemoterapia e de seguranca do
paciente, como a instituicdo do comité transfusional, do comité de controle de infec¢ao hospitalar e

do nticleo de seguranga do paciente.

VI. Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranca do Paciente em Servicos de Saude

2021-2025

Diante da necessidade de melhorias e adesdo as praticas de seguranca, um grupo de
especialistas na area de vigilancia sanitaria e segurancga do paciente, instituido por meio da Portaria
n° 117 de 26 de janeiro de 2015, apoiou o delineamento da primeira versdao do Plano Integrado para
a Gestdo Sanitaria da Seguranca do Paciente em Servicos de Satde - Monitoramento e Investiga¢ao
de Eventos Adversos e Avaliagdo de Praticas de Seguranca do Paciente (2015-2020), a qual
priorizou estratégias de redugdo dos riscos em servigos de satide e permitiu orientar a reorganizar as
praticas de monitoramento e investigacao de incidentes, por parte dos servicos de satde e das

diferentes instancias do SNVS.

O Plano Integrado para a Gestao Sanitdria da Seguranga do Paciente em Servigos de Saude
2021-2025 da ANVISA tem como objetivo geral integrar as agdes do SNVS para promover a
qualidade assistencial e a seguranca do paciente visando a gestao de riscos e a melhoria dos servigos
de satde, sendo também estabelecidos trés objetivos especificos que se resumem em promover o
fortalecimento do SNVS para a implementacdo das agdes do Plano Integrado para a Gestdo

Sanitaria da Seguranca do Paciente em Servicos de Saude: promover a vigilancia, notificacdo e
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investigacdo dos incidentes / eventos adversos ocorridos nos servicos de saude; e promover a
adesdo as praticas de seguranga do paciente pelos servicos de saude. Além disso, ¢ importante
ressaltar que o monitoramento das praticas de seguranca em servigos de dialise estd contextualizado

nesse Plano Integrado.

VII. Seguranca do Paciente na Atencio Primaria a Saude

No Brasil, mais precisamente no ambito da Atengdo Primaria a Saude, algumas politicas e
acoes relacionadas a melhoria do cuidado foram implementadas a partir dos anos 2000, com agdes
instituidas e desenvolvidas no campo da avaliacdo e monitoramento dos servigos de saude da
aten¢do primaria. Considerando o papel-chave da APS no pais e no SUS, trabalhar Seguran¢a do
Paciente na APS ¢ essencial e estratégico, para “gerir os riscos de forma a maximizar beneficios e

minimizar danos ao longo do tempo”.

Importante ressaltar que em 2017 a Politica Nacional de Atengao Basica (PNAB) foi revisada,
trazendo a incorporacdo da questdo da Seguranga do Paciente como atribui¢cdes de todos os
profissionais que atuam na aten¢do primaria e como diretriz para a organizagdo do processo de
trabalho e outras politicas de satde. A organizagdo do processo de trabalho e dos servigos ofertados
¢ fundamental para o desempenho das estratégias pactuadas de seguranca do paciente, alinhadas
com todas as agdes praticadas em saude. Para as acdes de seguranca do paciente se apresentarem
dentro de um escopo maior e apresentarem medidas efetivas, agdes integrativas e pactuacdo com
diversas instancias sdo importantes. Além disso, para composi¢do do NSP, o gestor pode, segundo o
inciso 2 do artigo 4° da RDC n°. 36/2013: formar um nico NSP para cada unidade de atendimento

ambulatorial ou um NSP para o conjunto dessas unidades.

A Seguranga do Paciente na APS ainda estd no inicio de sua jornada. O caminho precisa ser
percorrido por aqueles que participam da APS diariamente, superando as barreiras, e, mesmo com

os desafios, encontrar solugdes possiveis
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3. OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

e Integrar as ag¢Oes da vigilancia sanitaria para gestdo da seguranca do paciente em servigos
de satide no Estado do Ceara visando a identificagdo e reducao de riscos relacionados a

assisténcia a saude.
3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS
e Estimular a execucdo da legislacdo vigente para que seja disseminada uma cultura de

Seguranga do Paciente;

e Promover a criacdo e implantagdo dos Nucleos de Seguranga do Paciente nos servicos de
saude do Estado em parceria com a Coordenadoria de Politicas e Atengao a Saude;

e Incentivar a producdo e implementagdo do Plano de Seguranca do Paciente nos servigos de
saude do Estado;

e Estimular a notificacdo e a investigagdo dos eventos adversos;
e Fiscalizar o cumprimento da legislagdo sanitaria relacionada a Seguranca do Paciente;

e Promover a cultura da Seguranca do Paciente nos servigos de saude através do
gerenciamento de risco;

e Incentivar os hospitais com leito de UTI no preenchimento anual do formulario de
avaliacdo das Praticas de Seguranca do Paciente;

e Incentivar, a nivel estadual, o preenchimento anual da Avaliagdo Nacional dos Programas
de Gerenciamento de Antimicrobianos em servicos de saude;

e Colaborar com os municipios e as regionais na capacitacao de técnicos para solidificar uma
cultura das Praticas de Seguranca do Paciente.
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4. COMPETENCIAS

Cabera a Coordenadoria de Vigilancia Sanitaria do Estado do Ceard a coordenacdo do
Plano Integrado para a Gestdo Sanitiria da Seguranca do Paciente em Servigos de Saude -

(2021-2025), no seu ambito de atuacdo, envolvendo as seguintes acdes:

e (Gerenciar as notificagcoes de EA relacionados a assisténcia a saude;

e Coordenar e monitorar a execucao das a¢des do Plano Integrado no SNVS e contribuir para
as revisoes e as atualizagdes periodicas;

e Monitorar os indicadores do Plano Integrado para identificar riscos e prioridades de
intervencao;

e Monitorar, analisar e consolidar as notificagdes de incidentes dos servigos de saude e do
cidadio;

e Analisar individualmente as notificagoes de obitos e never events;

e Implementar agdes de melhoria com base nos indicadores do Plano Integrado voltadas para
a implantagdo de NSPs, notificacdo de incidentes relacionados a assisténcia a saude, e
implantacdo das praticas de seguranca do paciente;

® Apoiar, colaborar ou coordenar os processos de capacitacdo e atualizagdo dos profissionais
de VISA e dos servigos de saide em seguranga do paciente;

e Elaborar e divulgar relatdrios e boletins sobre as a¢des e indicadores do Plano Integrado;

e Apoiar a estruturacdo dos NSP VISA dos municipios prioritarios (capitais).

5. METAS

e Aumentar o nimero de servigos de saide em conformidade com a legislagdo relacionada a
Seguranga do Paciente;

e Até 2025, ter 70% dos servigos de saude, em todos os niveis de assisténcia, com nucleos e
plano de seguranga do paciente implantados;

e Aumentar até 2025 em 50% as notificagdes dos Eventos Adversos e queixas técnicas pelos

servicos de saude do Estado;
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e Até 2025, 70% das notificacdes de Obitos e never events avaliadas e concluidas no sistema
de informagdo disponibilizado pela Anvisa para notificacdo de incidentes relacionados a
assisténcia a saude;

e Promover a gestdo de risco em 50% dos servigos de saude com NSP implantados;

e Promover até 2025 em parceria com as regionais € os municipios, cursos de capacitagcao
para os profissionais atuantes na seguranca do paciente;

e Supervisionar os NSP dos servigos de saude;

o Até 2025, 100% dos hospitais com leitos de UTI realizando a auto avaliacdo das praticas de
seguranga do paciente;

o Até 2025, 70% dos servicos de dialise que prestam assisténcia a pacientes com doenga
renal cronica participando da avaliagdo nacional das praticas de seguranga do paciente;

e Até 2025, 50% dos servicos de saude prioritarios (hospitais com leitos de UTI adulto,
pediatrica e neonatal e servigos de didlise que prestam assisténcia a pacientes com doencga
renal cronica) classificados como de alta conformidade as praticas de seguranca do

paciente, na Avaliacdo nacional das praticas de seguranga do paciente.

6. ACOES
A Coordenagdo Estadual de Seguranca do Paciente e de Prevencdo e Controle das
Infec¢des Relacionadas a Assisténcia a Saude - CESPIRAS, com membros da Vigilancia
Sanitaria Estadual, vem realizando diversas atividades para promogao e consolidacao da

tematica, com as seguintes agdes no estado do Ceara, listadas abaixo.

e Monitoramento dos Nucleos de Seguranca do Paciente cadastrados e
instituidos e de Comissoes de Controle de Infeccio Hospitalar instituidos: a
referida coordenagdo monitora o funcionamento dos NSPs ¢ CCIHs instituidos nos
servicos de saude, bem como o acompanhamento de suas atuacdes e execugao de
competéncias de acordo com a RDC N° 36, DE 25 DE JULHO DE 2013 e Portaria
n® 2.616, de 12 de maio de 1998, que considera as determinagdes da Lei n® 9431 de
6 de janeiro de 1997, que dispde sobre a obrigatoriedade da manutengdo pelos

hospitais do pais, de Programa de Controle de Infec¢des Hospitalares;
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e Monitoramento das notificacoes dos Indicadores Nacionais das Infeccoes
Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS) e Resisténcia Microbiana (RM): ¢
realizado o monitoramento e avaliacao dos Indicadores Nacionais de IRAS e RM de
120 hospitais prioritarios e 30 servigos de didlise situados e acompanhados no
estado;

e Monitoramento de eventos adversos no Sistema de Notificacdes para Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA: No ambito nacional, sdo considerados prioritarios para a
notificagdo e investigacdo, os never events, eventos que nunca deveriam ocorrer em
servigos de saude, e os EA relacionados a assisténcia que resultaram em o6bito do
paciente. O NOTIVISA tem por objetivo o registro e processamento de dados sobre
EA e queixas técnicas em todo o territorio nacional, fornecendo informagdes para
identificacdo, avalia¢do, analise e, entre outros, a comunicacdo do risco sanitario,
contribuindo, desta forma, para a tomada de decisdes em nivel municipal, estadual,
distrital e federal. A CESPIRAS realiza o monitoramento e investigagao de eventos
adversos, never events e obitos de 120 hospitais prioritarios e 30 servigos de dialise.
S6 no ano de 2022, 8.431 EA foram notificados no NOTIVISA a nivel estadual;

e Monitoramento e investigacio de reacdes transfusionais: A Hemorrede do
Cearad conta, no ano de 2022, com 70 Agéncias Transfusionais, das quais 59 sdo
abastecidas de sangue e hemocomponentes pelo Hemocentro Coordenador-
HEMOCE e os quatro Hemocentros Regionais a ele vinculados e 01 Nucleo de
Hemoterapia em Juazeiro do Norte. Ja o Nucleo de Hemoterapia FUJISAN ¢
responsavel pelo abastecimento de sangue e hemocomponentes em 11 agéncias
transfusionais, todas localizadas em hospitais privados em Fortaleza. Sao
responsaveis pela notificagdo dos eventos adversos a transfusdo, incidentes graves e
quase erros graves, além das reagdes graves relacionadas a doagdao de sangue.
Reagdo Transfusional ¢ o efeito ou resposta indesejavel observado em uma pessoa,
associado temporalmente a administracio de sangue ou hemocomponentes. No
quadriénio 2019-2022, foram notificadas, até 11/11/2022, um total de 4066 reagdes
transfusionais. As reagdes transfusionais imediatas (ocorrem até 24 horas da
transfusdo) foram 89,84% das reacdes notificadas e 10,16% foram classificadas em

reacdes tardias (ocorrem apds 24 horas da transfusdao). Além disso, o Painel de
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Monitoramento em Hemovigilancia ¢ uma ferramenta desenvolvida pela ANVISA e
dispde de informagdes registradas no sistema NOTIVISA;

Investigacdo de surtos infecciosos em servicos de saude: Podem ser definidos
como o aumento da ocorréncia de casos de infec¢do acima do limite endémico
(incidéncia maxima esperada) ou confirmacdo da ocorréncia de um caso por
microrganismo de relevancia epidemioldgica que ndo havia sido anteriormente
identificado no servigo de saude, que devem ser notificados em até 72 horas apos a
identificacdo do evento. Dessa forma, o nucleo de seguranga do paciente em nivel
estadual atua estabelecendo os processos para vigilancia, investigagdo, notificagao e
monitoramento de agravos infecciosos, visando ao aumento da sensibilidade e
oportunidade na deteccdo, ao controle rapido e efetivo e a reducao de riscos de
surtos infecciosos nos servigos de saude estadual;

Avaliacao da existéncia de niao conformidades nos processos e procedimentos
realizados e na utilizacio de equipamentos, medicamentos e insumos propondo
acdes preventivas e corretivas;

Preenchimento do instrumento de Avaliacio das Praticas de Seguranca do
Paciente: a Anvisa promove anualmente a “Avaliacdo Nacional de Praticas de
Seguranga do Paciente”. Esta iniciativa estd apoiada no Plano Integrado de Gestdo
Sanitaria da Seguranga do Paciente 2021-2025, consistindo em uma importante
estratégia para a promogdo da cultura da segurancga, uma vez que enfatiza a gestao
de riscos, o aprimoramento da qualidade e a aplicagdao das boas praticas em servigos
de satde. O instrumento avalia 21 indicadores de estrutura e processo, baseados na
RDC n° 36/2013, que institui as agcdes de Seguranca do Paciente em Servigos de
Saude. O formulério foi aplicado na plataforma digital Limesurvey e o Nucleo de
Seguranca do Paciente da Vigilancia Sanitaria Estadual analisa as respostas
preenchidas pelos servicos de satide do estado e encaminha para a Anvisa uma
planilha com o consolidado da analise dos formularios, contendo a pontuagdo obtida
por cada servigo em cada indicador e a classificacdo final de cada servigo de saude
apos avaliagao da documentagao;

Avaliacdo Nacional da Praticas de Seguranca do Paciente em servicos de

dialise: A novidade em relacdo a Avaliagdo das Praticas de Seguranca do Paciente
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consiste na Avaliagdo das Praticas de Seguranca do Paciente em Servigos de
Dialise, o qual teve em 2022 sua primeira aplicagdo. Este primeiro instrumento de
avaliagdo ¢ composto por 18 (dezoito) indicadores de seguranca do paciente.
Coordenacio do Projeto de Implantacao Nacional da Estratégia Multimodal de
Melhoria da Higiene das Maos em Servicos de Saide para a Seguranca do
Paciente — 2022 - 2023: A Organizacdio Mundial da Saude (OMS) tem
recomendado aplicar uma estratégia multimodal para promover a higiene das maos
em cuidados de satde centrados em cinco agdes. A estratégia multimodal em UTI
selecionou 5 fases, para o periodo de agosto de 2022 a maio de 2023, que foram: 1 —
Preparagdo; 2 — Avaliacdo inicial — basal (pré-intervenc¢do); 3 - Implementagdo das
estratégias de melhoria da adesdo a higiene das maos; 4 - Avaliagao do impacto da
intervengdo e 5 - Avaliacdo geral do projeto e desenvolvimento de um plano de agdo
continuo. A Coordenadoria de Vigilancia Sanitdria estd apoiando o
desenvolvimento deste projeto, por meio da assinatura do Termo de Adesdo da
Secretaria de Saude, como também divulgou os hospitais participantes do Projeto
bem como ira divulgar os resultados das anélises dos dados (agregados) nas midias
sociais utilizadas pela Secretaria de Satude.

Analise das Avaliacoes da Cultura de Seguranca do Paciente (CSP) de servicos
de saude: O sistema permite a profissionais de saide o preenchimento e o envio
automatico de questionarios, gerando indicadores referentes as 12 dimensodes da
CSP. Essas dimensoes incluem topicos como a frequéncia de eventos adversos
(EAs) notificados, percep¢do de seguranca e trabalho em equipe. E importante
analisar os dados sobre Cultura de Seguranca do Paciente nos servigos de satde do
estado para medir as condi¢des organizacionais que podem levar a possiveis danos
em pacientes; para diagnosticar o nivel de cultura de seguranga do servico de satude
e os possiveis riscos; para possibilitar o benchmarking interno e externo e a
evolucdo das intervengdes de seguranca do paciente que estdo sendo adotadas pelos
profissionais do servigo de saude e para acompanhar a evolugdo da CSP ao longo do
tempo, assim como a notifica¢do de incidentes.

Capacitacido anual: em parceria com a Escola de Saude Publica (ESP), oferece o
Curso de Atualizagdo em Seguranga do Paciente e Controle de Infecgdes

Relacionadas a Assisténcia a Saude;
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Adesiao para o acompanhamento do Programa de Gerenciamento da Terapia
Antimicrobiana em unidades hospitalares de referéncia da Secretaria de Satide
do Ceara: O PGTA/SESA apresenta como diretrizes a reducao do desperdicio e o
aumento da eficiéncia em unidades hospitalares de referéncia da Secretaria de
Satde (SESA) do estado do Ceard, através da implantacdo de um método de gestao
clinica de antimicrobianos com métricas apropriadas que subsidiara um percurso
para melhorias continuas; da padronizagdo de condutas clinicas e diretrizes
terap€uticas antimicrobianas entre as Unidades Hospitalares de Referéncia da
SESA-CE; aprimoramento dos mecanismos de controle da resisténcia microbiana e
de infecgdo hospitalar; elaboragdo de ferramentas eficientes para gerenciamento do
paciente em uso de ATM de reserva terapéutica e alto custo; otimizacao da gestao
de leitos na rede hospitalar estadual, favorecida com a aplicagdo de estratégias de
otimizagdo; promocdo de um modelo de cuidado eficiente na terapia

antimicrobiana, com meta de custo-minimizacao para estes medicamentos.

7. AVALIACAO E MONITORAMENTO DO PLANO ESTADUAL PARA A GESTAO
SANITARIA DA SEGURANCA DO PACIENTE EM SERVICOS DE SAUDE DO ESTADO

DO CEARA

e Indicadores de operacionalizagao:

o Percentual de servigos de satide em conformidade com a legislagao;

o Percentual de NSP cadastrados nos servicos de saude;

o Percentual de NSP implantados nos servicos de satde;

o Percentual de Comissdes de Controle de Infeccdo Hospitalar cadastradas nos servigos

de saude;

o Percentual de Comissdes de Controle de Infeccao Hospitalar implantadas nos servigos

de saude;

o Percentual de notificagdes de EA e queixas técnicas realizadas;

o Percentual de notificacOes de Obitos e never events;

o Percentual de hospitais em média e alta conformidade na Avaliagdo das Préticas de

Seguranca do Paciente
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