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NÚCLEO DE SEGURANÇA DO PACIENTE DA SMS
Decreto Nº 7.792/2025 de acordo com as diretrizes da portaria nº 529/2013 – MS.Composição do Núcleo de Segurança do Paciente.

DECRETA:Art. 1º Designar os membros abaixo relacionados para compor a ComissãoMunicipal de Segurança do Paciente:1º Representantes da Gestão:I - Titular: Magaiver Rodrigo Felipsen;II - Suplente: Giovanna Foquezatto Albaneze Fleck;2º Representantes da Coordenação de Urgência, Emergência e AtençãoPrimária à Saúde:I - Titular: Everaldo Varela Macedo;II - Suplente: Tais Regina Koch.3º Representantes dos Serviços Médicos:I - Titular: Ilza Pereira Antonio;II - Suplente: Elizandro Camargo.4º Representantes dos Serviços de Farmácia:I - Titular: Alessandra Dengo;



Elaborado:Giovanna Foquezatto AlbanezeFleckEnfermeira COREN/PR 571.640Coordenadora da Atenção Primária

Analizado/ Aprovado:ANA CAROLINA DE SOUZABANTLEEnfermeira COREN/PR 788.859Coordenadora de Epidemiologia eVacina

Aprovado:Magaiver RodrigoFelipsenSecretário deSaúde

Data:29/05/2025

II - Suplente: Angélica Possato Dallacort.5º Representantes dos Serviços de Odontologia:I - Titular: Gustavo Vettori Schneider;II - Suplente: Karine Andressa Dellani da Cunha.
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1- APRESENTAÇÃO
A atenção centrada na segurança do paciente se tornou um movimentomundial na assistência à saúde. A segurança do paciente é definida como aredução, a um mínimo aceitável, do risco de dano desnecessário associado aocuidado em saúde (RUNCIMAN et al., 2009), sendo um componente crítico daqualidade dos cuidados de saúde e um pré-requisito para um atendimento de altaqualidade (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2008a).Cassiani (2005) afirma que a segurança do paciente compreende ações cujafinalidade é impedir, precaver e minimizar os desfechos adversos a partir daassistência à saúde. Dessa forma, os danos causados aos pacientes têm sidodiscutidos cada vez mais no âmbito hospitalar e não-hospitalar.Em relação aos cuidados, a segurança do paciente é um conjunto de regras,procedimentos, instrumentos e métodos científicos baseados em evidência paraminimizar o risco de danos sobre eventos adversos e agregados nos cuidados emsaúde. Inclui medidas que garantam práticas de diagnóstico, terapêutica ecuidados seguros, bem como a adaptação do ambiente, organização edesempenho institucional, incluindo pessoal e competências (COMETTO et al.,2011).Entende-se que a estratégia de maior amplitude em relação aofortalecimento da segurança do paciente ocorrida no Brasil foi a criação doPrograma Nacional de Segurança do Paciente (PNSP), publicado em abril de2013, por meio da Portaria MS/GM nº 529. Seu objetivo geral é contribuir para aqualificação do cuidado em saúde em todos os estabelecimentos de saúde doterritório nacional, sejam eles públicos ou privados (BRASIL, 2013a).Após a publicação da Portaria nº 529, pelo MS, em julho do mesmo ano, foipublicada a Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) nº 36/2013, que estabelece aobrigatoriedade da criação de Núcleos de Segurança do Paciente (NSP) emestabelecimentos de saúde, sendo os NSP instâncias que devem promover eapoiar a implementação de iniciativas voltadas à segurança do paciente (BRASIL,2013b). Uma das atividades dos núcleos é a elaboração do Plano de Segurançado Paciente (PSP) e o estabelecimento de protocolos de atendimento paraprevenir as falhas de assistência. Para isso, o MS disponibilizou seis protocolos deprevenção a eventos adversos (EA), (AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIASANITÁRIA, 2013): Identificação do Paciente, Prática de Higiene das Mãos nosServiços de Saúde, Cirurgia Segura, Prevenção de Úlceras (Lesões) por Pressão,
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Prevenção de Quedas e Segurança na Prescrição,Uso e Administração de Medicamentos.
1.1 O que é o Núcleo de Segurança do Paciente?Segundo a RDC n°. 36/2013, o NSP é “a instância do serviço de saúdecriada para promover e apoiar a implementação de ações voltadas à segurança dopaciente”, consistindo em um componente extremamente importante na buscapela qualidade das atividades desenvolvidas nos serviços de saúde. É funçãoprimordial do NSP a integração das diferentes instâncias que trabalham comriscos na instituição, considerando o paciente como sujeito e objeto final docuidado em saúde. Isto é, o paciente necessita estar seguro, independente doprocesso de cuidado a que ele está submetido. Ainda, consiste em tarefa do NSP,promover a articulação dos processos de trabalho e das informações queimpactem nos riscos ao paciente.Os NSP devem ser estruturados nos serviços de saúde públicos, privados,filantrópicos, civis ou militares, incluindo aqueles que exercem ações de ensino epesquisa.Dentro do serviço de saúde, a direção é a responsável pela nomeação ecomposição do NSP, conferindo aos seus membros, autoridade, responsabilidadee poder para executar as ações do Plano de Segurança do Paciente (PSP).A conformação dos NSP deve estar de acordo com o tipo e a complexidadedo serviço. Em unidades de Atenção Básica de uma mesma região de saúde, porexemplo, o NSP pode ser único ou compartilhado entre várias unidades, conformedefinição do gestor local, de acordo com o artigo 4º, parágrafo 2, da RDC nº.36/2013.O funcionamento dos NSP nos serviços abrangidos por essa RDC écompulsório, cabendo aos órgãos de vigilância sanitária local (municipal, distritalou estadual) a fiscalização do cumprimento dos regulamentos sanitários vigentes.

2- JUSTIFICATIVA
O Plano de Segurança do Paciente (PSP) é o documento que expressa arelevância que a Segurança do Paciente possui na organização, por meio dadefinição de prioridades na implementação de práticas de segurança, na gestãode riscos e redesenho de processos, na identificação de estratégias que conectema liderança e os profissionais da linha de frente do cuidado, nas necessidades deformação e de avaliação da cultura de segurança do paciente. Aponta situaçõesde risco mais importantes e descreve as estratégias e ações definidas pelo serviçode saúde para a gestão de risco visando à prevenção e mitigação de incidentesem todas as fases de assistência ao paciente, desde a admissão até atransferência, a alta ou o óbito do paciente no serviço de saúde” (BRASIL, 2013).
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O PSP é, em síntese, o planejamento estratégico para a segurança dopaciente. Para tanto, é bastante adequado que seja parte integrante do planoestratégico da organização, baseando-se na missão, visão e valores do serviço desaúde (BRASIL, 2013).O NSP é a instância responsável não somente pela elaboração, mastambém pelo desenvolvimento e pela atualização do PSP do serviço de saúde.Para sua execução, sugere-se que o PSP se desdobre em diferentes planos deação, que conterão as diretrizes operacionais com detalhamento em nível deatividades.A elaboração do PSP é obrigatória, de acordo com a RDC n°. 36/2013. OPSP não é um documento cartorial e servirá como um roteiro para a liderança epara os profissionais estabelecerem e avaliarem ações para promover asegurança e a qualidade dos processos de trabalho nos serviços de saúde. Oplanejamento das ações deve ocorrer com o maior número possível de unidades esuas equipes, de forma a facilitar o processo de compreensão e posteriorexecução do plano pelos diversos atores envolvidos. Deve ser elaborado de talforma que contenha ações de gestão de risco integrada, pautado na realidadelocal (BRASIL, 2013).A implantação do PSP deve reduzir a probabilidade de ocorrência de EAsresultantes da exposição aos cuidados em saúde, devendo ser focado na melhoriacontínua dos processos de cuidado e do uso de tecnologias da saúde, nadisseminação sistemática da cultura de segurança, na articulação e integraçãodos processos de gestão de risco e na garantia das boas práticas defuncionamento do serviço de saúde (BRASIL, 2013).
3- INTRODUÇÃO

Em conformidade com a RDC 36/2013, o Núcleo de Segurança do Pacientefoi constituído e nomeado pelo Secretário Municipal da Saúde de Capanema-PR,no uso de suas atribuições legais, constituído através da portaria nº 109/2015 e76/2020 o qual aprovou o regimento interno que organiza e estabelece asdiretrizes para o funcionamento do Núcleo de Segurança do Paciente daSecretaria Municipal da Saúde.
3.1 Termos e Definições

Para o correto entendimento dos termos utilizados no PSP, as definiçõesabaixo devem ser consideradas, com base na Resolução 36/2013 e Relatório
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Técnico OMS 2009 (Classificação Internacional sobre Segurança do Paciente).
Incidente: evento ou circunstância que poderia ter resultado, ou resultou, em danodesnecessário ao paciente.
Evento Adverso: incidente que resulta em dano ao paciente.
Evento Sentinela: ocorrência inesperada ou variação do processo envolvendoóbito, qualquer lesão física grave (perda de membro ou função) ou psicológica, ourisco dos mesmos. Assinalam necessidade de investigação imediata bem comosua resposta.
Segurança do Paciente: redução, a um mínimo aceitável, do risco de danodesnecessário associado ao cuidado de saúde.
Gestão de Risco: aplicação sistêmica e contínua de iniciativas, procedimentos,condutas e recursos na avaliação e controle de riscos e eventos adversos queafetam a segurança, a saúde humana, a integridade profissional, o meio ambientee a imagem institucional.
Dano: comprometimento da estrutura ou função do corpo e/ou qualquer efeito deleoriundo, incluindo-se doenças, lesão, sofrimento, morte, incapacidade oudisfunção, podendo, assim, ser físico, social ou psicológico.
Cultura de Segurança: conjunto de valores, atitudes, competências ecomportamentos que determinam o comprometimento com a gestão da saúde eda segurança, substituindo a culpa e a punição pela oportunidade de aprendercom as falhas e melhorar a atenção à saúde.
Farmacovigilância: é o trabalho de acompanhamento do desempenho dosmedicamentos que já estão no mercado. As suas ações são realizadas de formacompartilhada pelas vigilâncias sanitárias dos estados, municípios e pela Anvisa.
Tecnovigilância: é o sistema de vigilância de eventos adversos e queixastécnicas de produtos para a saúde (equipamentos, materiais, artigos médico-hospitalares, implantes e produtos para diagnóstico de uso "in-vitro"), com vistas arecomendar a adoção de medidas que garantam a proteção e a promoção dasaúde da população.
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Hemovigilância: é um conjunto de procedimentos para o monitoramento dasreações transfusionais resultantes do uso terapêutico de sangue e seuscomponentes, visando melhorar a qualidade dos produtos e processos emhemoterapia e aumentar a segurança do paciente.
3.2 Gerenciamento de Riscos
Conceituação:
Risco: é a relação entre a probabilidade da ocorrência de um evento e aconsequência que este evento traz para organização caso venha ocorrer.

A adoção de Práticas de Segurança do Paciente está intimamenterelacionada à gestão dos riscos relacionados à Segurança do Paciente nosserviços de saúde, uma vez que compreende a necessária revisão frequente dosprocessos de trabalho e o seu alinhamento aos padrões considerados seguros.O gerenciamento destes riscos nos serviços de saúde constitui a base paranovas políticas e regulamentações no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS),tais como o PNSP, a RDC nº 63 de 2011 (na Seção II sobre Segurança doPaciente) e a RDC nº 36 de 2013. No contexto brasileiro, o PNSP, instituído naPortaria nº 529 de 1º de abril de 2013, e a RDC nº 36 de 2013, que institui açõespara a segurança do paciente em serviços de saúde, definem gestão de riscoscomo:
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“Aplicação sistêmica e contínua de políticas, procedimentos, condutas erecursos na identificação, análise, avaliação, comunicação e controle de riscos eeventos adversos que afetam a segurança, a saúde humana, a integridadeprofissional, o meio ambiente e a imagem institucional”.A gestão do risco está intimamente relacionada ao estabelecimento de umacultura de segurança, que pressupõe o aprendizado com as falhas e a prevençãode novos incidentes relacionados à assistência à saúde. Dessa forma, ocomprometimento institucional, a disseminação desses conceitos entre toda aequipe profissional e a adoção das práticas profissionais seguras, são essenciaispara a implementação do PNSP nos serviços do país. Nesse contexto, destaca-sea importância do Núcleo de Segurança do Paciente (NSP) como primeira instânciaa gerir o risco, empreendendo as suas etapas e lançando mão de ferramentas,com o objetivo de reveros processos de trabalho e alinhá-los às práticas de segurança, além dedisseminar esses conhecimentos entre os demais profissionais da equipe, deforma a prevenir a ocorrência dos incidentes nos serviços de saúde (BRASIL,2017).
4- OBJETIVOS

4.1 Objetivo Geral
O Plano de Segurança do Paciente tem como objetivo estabelecer estratégias eações para promoção do cuidado seguro e apresentar o cronograma das ações eestratégias para o ano de 2024.4.2 Objetivos Específicos
1. Identificar e estabelecer os riscos assistenciais associados aos processos detrabalho nas Unidades de Saúde;2. Realizar o processo de gestão dos riscos identificados;3. Promover e implantar a política, as ações e a cultura de segurança do paciente;4. Promover maximizar os resultados dos eventos positivos e reduzir asconsequências dos eventos adversos;5. Investigar os Eventos Adversos Moderados e Graves;6. Divulgar os dados dos eventos adversos investigados à equipe envolvida eapresentar as oportunidades de melhorias;
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7. Assessorar as equipes na construção dos Planos de Ação para prevenção derecorrência de eventos similares;8. Promover ações para a melhoria da qualidade da assistência;9. Promover e dar suporte à educação continuada em segurança do paciente;10. Incluir o tema “Cuidado Seguro” nos programas de educação continuada;11. Integrar suas atividades a outras comissões que também gerenciam agravosrelacionados à assistência à saúde.
5- ABRANGÊNCIA

O NSP, bem como o plano de segurança do paciente da SMS abrange asseguintes unidades :
- ESF SÃO JOSE OPERÁRIO- CENTRO MATERNO INFANTIL- ESF SÃO CRISTÓVÃO- ESF CENTRAL – NIS 1- SETOR DE URGÊNCIA E EMERGÊNCIA NIS 1- CAPS- ESF NOVA GAÚCHA- ESF PINHEIRO I- ESF PINHEIRO II- ESF SANTA CRUZ- ESF SÃO LUIZ
6- PRINCÍPIOS E DIRETRIZES
O NSP adotará os seguintes princípios e diretrizes:
I - A melhoria contínua dos processos de cuidado e do uso de tecnologias dasaúde;II - A disseminação sistemática da cultura de segurança;III - A garantia das boas práticas de funcionamento do serviço de saúde.
6.1 Ações e estratégias para abordagem dos princípios e diretrizes
I – Para melhoria dos processos de cuidado, a visita técnica ocorrerá nasunidades de assistência com objetivo de mensurar a implantação das Metas de
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Segurança do Paciente, bem como avaliar o risco ocupacional, o gerenciamentode resíduos, o gerenciamento dos materiais e medicamentos e ações do controlede infecção.II - Realização de oficinas, atualizações técnico-científicas, treinamentos in loco,eventos e comunicação interna.III – Estímulo à confecção dos protocolos e dos procedimentos operacionaispadronizados (POPS); estímulo à implantação dos Protocolos de Segurança doPaciente e da Prática Segura Baseada em Evidências. Estímulo à criação deRotinas nas Unidades.
6.2 Principais atividades do Núcleo de Segurança do Paciente
De acordo com a RDC n°. 36/2013, as competências do NSP são:
• Implantar os Protocolos de Segurança do Paciente e realizar o monitoramentodos seus indicadores. Os Protocolos Básicos de Segurança do Paciente do MScorrespondem às metas internacionais de segurança do paciente. Sãoinstrumentos baseados em evidências científicas e podem contribuir fortementepara tornar o processo de cuidado mais seguro por meio da utilização dos fluxos,procedimentos e indicadores propostos para cada processo. Os protocolosdivulgados são: higiene das mãos, cirurgia segura, prevenção de úlcera (lesão)por pressão, identificação do paciente, prevenção de quedas e segurança naprescrição, uso e administração de medicamentos.• Desenvolver ações para a integração e a articulação multiprofissional no serviçode saúde: o processo de elaboração e desenvolvimento das ações e atividades doNSP necessita ser conduzido de forma participativa, com envolvimento da direção,de profissionais da assistência e da administração.• Elaborar, implantar, divulgar e manter atualizado o PSP: a elaboração do planodeve observar o que está descrito na RDC 36/2013 e as evidências científicas quecorroboram as práticas de segurança e informações existentes da própriainstituição sobre riscos e perigos. O NSP deve promover a gestão de riscos edefinir ações e estratégias no PSP, envolvendo as áreas de maior risco nosserviços de saúde.• Trabalhar na prevenção, detecção precoce e mitigação de EA com ênfase naprevenção de eventos que nunca devem ocorrer em serviços de saúde, ou sejaNever Events (consultar Anexo 1 - Lista de Never events que devem sernotificados no Notivisa). Tais eventos não devem ocorrer devido à sua gravidade epela existência de inúmeras evidências quanto à sua evitabilidade.
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• Fazer uso de ferramentas de gestão de risco para avaliação dos fatorescontribuintes e das causas associadas à ocorrência de EA;• A metodologia de identificação do risco pode ser prospectiva (semnecessariamente ter ocorrido algum incidente), em tempo real (quando seidentifica o risco durante o processo de trabalho que pode causar dano) ouretrospectiva (depois que ocorreu algum incidente).• Promover mecanismos para identificar e avaliar a existência de nãoconformidades nos processos e procedimentos realizados, incluindo aquelesenvolvidos na utilização de equipamentos, medicamentos e insumos e proporações preventivas e corretivas:• Conhecer o processo de cuidado de forma a permitir a identificação de pontoscríticos e o redesenho desses processos, objetivando a prevenção, ou a detecçãoprecoce ou a mitigação de erros. Exemplificando, um ponto crítico bem conhecidoé o controle de medicamentos de alta vigilância. Novos problemas derivados darealidade local podem surgir (por incorporação de uma nova tecnologia) e o NSPdeve estar preparado para tal.• Acompanhar as ações vinculadas ao PSP:• Caberá ao NSP realizar o monitoramento das ações instituídas no plano, bemcomo dos indicadores sugeridos nos protocolos (indicadores de processo e deresultado).• Estabelecer barreiras para a prevenção de incidentes nos serviços de saúde: Omodelo do queijo suíço (Figura 2) mostra a abordagem sistêmica da ocorrência deEA. Quando não há camadas (barreiras), os buracos do queijo se comunicam. Ovetor representa que o perigo não encontrou barreira e chegou ao paciente. Asbarreiras que impedem que o perigo se torne EA podem ser: profissionaiscapacitados, uso de protocolos de segurança do paciente e dose unitária demedicamentos, entre outros.• Desenvolver, implantar e acompanhar programas de capacitação em segurançado paciente e qualidade em serviços de saúde: O NSP deve difundirconhecimentos sobre o tema, capacitando, periodicamente, profissionais queatuam nos serviços de saúde em ferramentas da qualidade e segurança dopaciente.• Analisar e avaliar os dados sobre incidentes decorrentes da prestação do serviçode saúde: A notificação ao SNVS pelos NSP foi a forma encontrada pelo PNSPpara a captação de informações sobre a ocorrência de incidentes relacionados àassistência à saúde no país. No entanto, ressalta-se que uma única fonte demonitoramento e avaliação não é aconselhável. São necessários mecanismos decaptação de informação, como busca ativa em prontuários, walkrounds, auditoria
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da qualidade e outras. A adoção de um ou mais desses mecanismos deve sercompatível com a infraestrutura e o amadurecimento institucional sobre o tema.• Compartilhar e divulgar à direção e aos profissionais do serviço de saúde osresultados da análise e avaliação dos dados sobre incidentes relacionados àassistência à saúde decorrentes da prestação do serviço de saúde: O NSP devepromover o retorno de informações à direção e aos profissionais de saúde,estimulando a continuidade da notificação e dos outros mecanismos de captaçãode informação. Essas informações devem ser discutidas no âmbito das equipes desaúde e instâncias de gestão (alta direção, corpo clínico e comissões), servindo aoredesenho de processos de cuidado, à identificação de necessidades deintervenção e ao aprendizado coletivo.• Notificar ao SNVS os EA decorrentes da prestação do serviço de saúde: em umlocal de aprendizado coletivo, os profissionais são estimulados a notificar osincidentes relacionados à assistência à saúde sem ameaça e punição, criando umambiente onde riscos, falhas e danos podem ser facilmente reportados.• O registro das notificações deve ser feito por meio do Sistema Nacional deNotificações para a Vigilância Sanitária (Notivisa) e os links para notificação estãodisponibilizados no Portal da Anvisa www.anvisa.gov.br e Hotsite Segurança doPaciente e Qualidade em Serviços de Saúde<http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/>;• Manter sob sua guarda e disponibilizar à autoridade sanitária, quandorequisitado, as notificações de EA: se o serviço de saúde não detectar nenhum EAdurante o período de notificação, o NSP deverá arquivar como ocorrência relativaàquele mês, ausência de EA naquele estabelecimento; neste caso, não hánecessidade de notificação negativa ao SNVS;• Em caso de denúncia, inspeção sanitária ou outro tipo de atuação regulatória, oserviço será responsabilizado, de acordo com a legislação sanitária vigente.• Acompanhar os alertas sanitários e outras comunicações de risco divulgadaspelas autoridades sanitárias.
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7- ESTRATÉGIAS PARA VIGILÂNCIA DE EVENTOS ADVERSOS
Tal projeto adota medidas de valorização da qualidade da atenção emsaúde, com vistas a assegurar qualidade e segurança. Incluem-se nesse contextoa vigilância de medicamentos (farmacovigilância), de insumos e produtoshospitalares (tecnovigilância), controle de infecção, a vigilância de saneantes e avigilância de processos assistenciais através da notificação de eventos adversos emapeamento de riscos.

7.1 FARMACOVIGILÂNCIAAs ações de farmacovigilância contam com o apoio da Comissão de Farmácia eTerapêutica da Secretaria Municipal de Saúde, responsável pela padronização detodos os insumos medicamentosos utilizados nas unidades de saúde, bem comopela avaliação sistemática da relação dos medicamentos padronizados edisponibilizados pela SMS.
7.2 TECNOVIGILÂNCIAConsiste em promover a vigilância de eventos adversos e queixas técnicas deprodutos para a saúde na fase de pós-comercialização, com vistas a recomendara adoção de medidas que garantam a proteção e a promoção da saúde dapopulação. A tecnovigilância visa à segurança sanitária de produtos para saúdepós – comercialização (equipamentos, materiais, artigos odonto–médicohospitalares, implantes e produtos para diagnósticos de uso “ in – vitro”).
7.3 VIGILÂNCIA DE SANEANTESÉ a detecção, avaliação, compreensão e prevenção das queixas técnicas eacidentes ocorridos com produtos de limpeza, como os detergentes, alvejantes,desinfetantes, desodorizantes, esterilizantes, desinfetantes de água, águasanitária e os inseticidas por meio de notificação por escrito a CCI.
7.4 VIGILÂNCIA DE PROCESSOS ASSISTENCIAISA assistência à saúde, em qualquer nível de atenção, sempre envolveráriscos que podem ser evitáveis a depender da infraestrutura e dos processosexecutados nesses setores. Em cada unidade onde é realizada a assistência àsaúde é necessário ter políticas que envolvam a segurança do paciente a fim deprevenir a ocorrência de eventos adversos, sendo estas políticas acompanhadas
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com a implantação dos protocolos de segurança do paciente estabelecidos peloMinistério da Saúde.
8- AÇÕES DO PLANO DE SEGURANÇA DO PACIENTE EM SERVIÇOS DESAÚDE
I – Identificação Correta do Paciente;II – Melhorar a comunicação entre os profissionais de saúde;III – Melhorar a segurança na prescrição, uso e administração de medicamentos;IV – Estimular a higiene das mãos;V – Estimular a adesão ao Protocolo de Prevenção de Quedas e Lesões porPressão;VI - Estimular a notificação dos Eventos Adversos;VII – Investigar os Eventos Adversos Moderados e Graves;VIII– Divulgar as questões relacionadas à “SEGURANÇA DO PACIENTE”;IX - Disseminação sistemática da cultura de segurança do paciente;X - Educação continuada em segurança do paciente, incluindo o tema naintegração de novos servidores.XI - Estimular a participação do paciente e dos familiares na assistência prestada.
9- MECANISMOS DE IDENTIFICAÇÃO E MONITORAMENTO DOS RISCOS
9.1 Sistema de Notificação
9.1.1 Notificação espontânea
Consiste em um método em que o profissional de saúde realiza a notificação dequaisquer suspeitas de desvio de qualidade, da ocorrência de evento adverso(sinais e sintomas, inefetividade terapêutica) apresentado pelo paciente em uso deuma tecnologia em saúde através de comunicação interna aos departamentosresponsáveis e através da ouvidoria. E também através da ficha de Notificação deIncidentes Relacionados a Medicamentos – (ANEXO 2), ficha de Notificação deEventos Adversos ( ANEXO 3) e ficha de Notificação de Desvio de Qualidade deMateriais (ANEXO 4).
9.2 Visitas Técnicas – Ações Proativas
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Serão realizadas visitas técnicas de observação aos processos operacionais detrabalho e assistência com análise de conformidades e não conformidades.Mapeamento de riscos assistenciais – Link para checklist das visitas técnicas
10- MECANISMOS DE INVESTIGAÇÃO DOS EVENTOS E DIVULGAÇÃO DOSRESULTADOS

Foram estabelecidas ferramentas de análise de causa raiz com objetivo delevantar os riscos diretos e latentes da cadeia de eventos, conforme metodologiaespecífica.Os métodos de identificação de risco, que serão utilizados conformeclassificação do EA:- 05 “por quês” – EAs Moderados - ANEXO 5- Análise de causa-raiz (Diagrama de Ishikawa) – EAs Graves - ANEXO 6De acordo com a estratificação do EA, poderá ser investigado tanto pelaequipe local, quanto pelo NSP.A partir da identificação da causa raiz serão implantados mecanismos degestão de melhoria contínua da segurança e da qualidade da atenção que atravésda elaboração de um Plano de Ação pela equipe envolvida.
Internamente, a comunicação dos eventos adversos será divulgada sempreque necessário, às lideranças, chefias e profissionais envolvidos para oestabelecimento de medidas corretivas e preventivas de novos casos.Externamente, a comunicação será realizada pela notificação do Evento àautoridade sanitária (NOTIVISA), conforme preconiza a legislação.

METODOLOGIAS E FERRAMENTAS DE NOTIFICAÇÃO E ANÁLISE DEPROBLEMAS
Método
v Identificação dos riscos clínicos e não clínicos
A identificação dos riscos será realizada pelos membros do NSP junto aosprofissionais das unidades durante as visitas técnicas.
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Cada risco ou perigo relacionado ao processo deverá ser avaliado segundo aMatriz de Probabilidade e Gravidade, obtendo-se assim um escore relacionado aodano potencial.
MATRIZ DE PROBABILIDADE E GRAVIDADE
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CLASSIFICAÇÃO DOS RISCO/DANO NA ANÁLISE E SOLUÇÃO DEPROBLEMAS/ NÃO CONFORMIDADES
Investigação para a promoção de uma abordagem sistêmica sobre oprocesso de monitoramento de riscos, e está apoiado nos fundamentos de análisede causa raiz (ACR). Foi elaborado com base na Classificação Internacional paraSegurança do Paciente da OMS. O preenchimento de cada parte é feitoobjetivamente para destacar o incidente e o que levou ao seu desfecho:
Dividido nas seguintes etapas:

1) Tipo de incidente;2) Consequências para o paciente;3) Características do paciente;4) Características do incidente/evento adverso;5) Fatores contribuintes;6) Consequências organizacionais;7) Detecção;8) Fatores atenuantes do dano;



Elaborado:Giovanna Foquezatto AlbanezeFleckEnfermeira COREN/PR 571.640Coordenadora da Atenção Primária

Analizado/ Aprovado:ANA CAROLINA DE SOUZABANTLEEnfermeira COREN/PR 788.859Coordenadora de Epidemiologia eVacina

Aprovado:Magaiver RodrigoFelipsenSecretário deSaúde

Data:29/05/2025

9) Ações de melhoria10) Ações para reduzir o risco.

Os incidentes classificam-se como:
Near miss (incidente que não atingiu o paciente);
Incidente sem dano (evento que atingiu o paciente, mas não causou danodiscernível) Incidente com dano ou EA (incidente que resulta em dano aopaciente).
Consequências para o paciente É o impacto do incidente relacionado àassistência à saúde, incluindo EA, sofrido na instituição de saúde.
O “GRAU DE DANO”, isto é, o grau de comprometimento do estado de saúde dopaciente ocasionado pelo incidente.
NENHUM: não houve nenhuma consequência para o paciente.
LEVE: o paciente apresentou sintomas leves, danos mínimos ou intermediários decurta duração sem intervenção ou com uma intervenção mínima (pequenotratamento ou observação).
MODERADO: o paciente necessitou de intervenção (exemplo: procedimentosuplementar ou terapêutico adicional), prolongamento da internação, perda defunção, danos permanentes ou em longo prazo.
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GRAVE: necessária intervenção para salvar a vida, grande intervenção médico-cirúrgica ou casou grandes danos permanentes ou em longo prazo;perturbação/risco fetal ou anomalia congênita.
MORTE (GRAVÍSSIMA) (causada pelo EA). Quando a ocorrência apresentar aclassificação acima de 3 é obrigatoriamente aberto uma ação corretiva para seestudar as causas raízes do problema. Bem como, se a ocorrência estiver naclassificação 5 além da abertura da ação corretiva é enviado uma notificação parasecretário da saúde.
11- QUADROS DO PLANO DE SEGURANÇA DO PACIENTE DA SMS: AÇÕESESTRATÉGICAS E MONITORAMENTO
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13. ANEXOS
Anexo 1 - Lista de Never Events que devem ser notificados no Sistema deinformações daAnvisa. (Fonte: Notivisa/Anvisa - Módulo Assistência à Saúde,2021)

 Óbito ou lesão grave de paciente associados a choque elétrico durante a assistênciadentro do serviço de saúde;
 Procedimento cirúrgico realizado em local errado;
 Procedimento cirúrgico realizado no lado errado do corpo;
 Procedimento cirúrgico realizado no paciente errado;
 Realização de cirurgia errada em um paciente;
 Retenção não intencional de corpo estranho em um paciente após a cirurgia;
 Óbito intra-operatório ou imediatamente pós-operatório / pós-procedimento em pacienteASA Classe 1;
 Óbito ou lesão grave de paciente resultante de perda irrecuperável de amostra biológicainsubstituível;
 Gás errado na administração de O2 ou gases medicinais;
 Contaminação na administração de O2 ou gases medicinais;
 Alta ou liberação de paciente de qualquer idade que seja incapaz de tomar decisões,para outra pessoa não autorizada;
 Óbito ou lesão grave de paciente associado à fuga do paciente;
 Suicídio de paciente, tentativa de suicídio ou dano autoinfligido que resulte em lesãoséria durante aassistência dentro do serviço de saúde;
 Óbito ou lesão grave de paciente associados ao uso de contenção física ou grades dacama durante a assistência dentro do serviço de saúde;
 Inseminação artificial com o esperma do doador errado ou com o óvulo errado;
 Óbito ou lesão grave materna associado ao trabalho de parto ou parto em gestação debaixo risco;
 Óbito ou lesão grave de paciente resultante de falha no seguimento ou na comunicaçãode resultados de exame de radiologia;
 Óbito ou lesão grave de paciente ou colaborador associado à introdução de objetometálico em área de Ressonância Magnética;
 Óbito ou lesão grave de paciente associados à queimadura decorrente de qualquerfonte durante aassistência dentro do serviço de saúde;
 Úlcera (lesão) por pressão estágio III (perda total de espessura tecidual – tecidoadiposo subcutâneo pode ser visível, sem exposição dos ossos, tendões ou músculos);
 Úlcera (lesão) por pressão estágio IV (perda total de espessura dos tecidos comexposição dos ossos,tendões ou músculos).
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ANEXO 2: Ficha de Notificação de Incidentes Relacionados a Medicamentos
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ANEXO 3: Ficha de Notificação de Eventos Adversos
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ANEXO 4: Ficha de Notificação de Desvio de Qualidade de Materiais
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ANEXO 5: 05 “por quês” – EAs Moderado


