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Introducao

A sistematica de vigilancia, notificacdo e monitoramento dos incidentes relacionados a assisténcia pelos estabelecimentos de saude e Vigilancia Sanitaria da suporte as acoes de
seguranca do paciente e qualidade em servicos de saude, fornecendo informacdoes para nortear as tomadas de decisdo e busca pela aprendizagem e melhoria continua.

Cabe lembrar que o Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranca do Paciente em Servicos de Saude - Monitoramento e Investigacao de Eventos Adversos e Avaliacao
de Praticas de Seguranca do Paciente, publicado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), em 2015, reforca o compromisso do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) com a qualidade e seguranca dos servicos de saude ofertados no Brasil, orientando a reorganizacéo das praticas de monitoramento e investigacao de incidentes
e instituindo e sustentando uma cultura de seguranca dentro do sistema, com consequente reducao dos riscos em servicos de saude (BRASIL, 2015).

Cabe lembrar que todos os incidentes relacionados a assisténcia ocorridos em servicos de saude, incluindo os eventos adversos (EA), devem ser notificados ao SNVS, de acordo
com a Resolucéo Diretoria Colegiada (RDC) n°® 36 de 25 de julho de 2013, que estabelece a obrigatoriedade de implantacao do Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) em
servicos de saude do pais (BRASIL, 2013).

A Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servicos de Saude (GVIMS), da Geréncia Geral de Tecnologia em Servicos de Saude (GGTES/ANVISA) objetiva, com este Boletim,
disponibilizar os resultados obtidos pela analise das notificacdes dos incidentes relacionados a assisténcia a saude, feitas pelos NSP dos servicos de saude do pais, no ano 2017,
por meio do Sistema Notivisa.

Materiais e Méetodos

Os dados apresentados neste documento referem-se a analise das notificacoes dos incidentes relacionados a assisténcia realizadas pelos de Nucleos de Seguranca do Paciente
(NSP) dos estabelecimentos de saude pertencentes ao SNVS, no Sistema Notivisa, modulo Assisténcia a Saude, no periodo de janeiro a dezembro de 2017.

Nos casos de retificacdes, apenas o ultimo envio de cada notificacao foi considerado. Os dados foram tabulados e consolidados utilizando-se o software Excel® da Microsoft.

Este Boletim apresenta dados referentes aos incidentes relacionados a assisténcia a saude analisados pela Anvisa de forma agregada, com o objetivo de manter a
confidencialidade dos servicos de saude notificadores.

NUumero de NSP cadastrados, Tipos de NSP cadastrados e Notificacao de Incidentes Relacionados a Assisténcia a Saude

Figura 1 - Nimero de Nucleos de Seguranca do Paciente (NSP) cadastrados por Figura 2 - Numero de Nucleos de Seguranca do Paciente (NSP) cadastrados por
Unidade Eederativa da Unido. Brasil. 2017. Unidade Federativa da Unido que realizou ao menos uma notificacdo no ano de

2017. Brasil, 2017.

&00

il B

Sel]

Total = 2.950

523
431
400
293
241 =38
182
200 172
60 108
55 57 67 72 %
N 33 35 38 40 41 42
il =nnil

AP RR AC AL SE TO RN PA AM Pl MT PE RO CE MS PE MA DF ES BA SC RS RJ GO PR SP MG

o 2]
ALE]
]

lE.'-l-:lI:l.lrl-:I-n:-

B

:.-.;LLLLLLLLllLllllll\lll

M.N5P

|
IH-l:ill.'lﬂt-il'-l-r'l‘l

fa®

Tt

i1

AP R AL AC SE TO A RN MT PB Pl AM RO CE MES PE MA ES DF BA SC RS AJ G0 P S MO

Fonte: GVIMS/GGTES/ANVISA, 2018 Fonte: GVIMS/GGTES/ANVISA, 2017, CNES/MS, 2018

HOSPITAL GERAL- 1.555

SEM INFORMAGAO- 557

HOSPITAL ESPECIALIZADO- 269

CLINICA 7/ CENTRO DE ESPECIALIDADE -

Figura 3 - NiUmero de Nucleos de Seguranca do Paciente (NSP)

cadastrados, por tipo de servico de saude. Brasil, 2017.
OUTROS-

UNIDADE DE APOIO DIAGNOSE E TERAPIA (SADT ISOLADO)-

HOSPITAL/DIA - ISOLADO-

PRONTO ATENDIMENTO- 37

© — —
4

200 400 600 800 1000 1200 1400 1600 1800

Fonte: GVIMS/GGTES/ANVISA, 2018

Discussao

O NSP possui um papel fundamental no desenvolvimento das acdes e estratégias de gestdo de risco previstas na RDC n° 36/2013 (BRASIL, 2013), incluindo o processo de
Implantacéo e implementacao do Plano de Seguranca do Paciente (PSP), conforme as atividades desenvolvidas pelo servico de saude. No que se refere a evolucéo do processo de
estruturacao destes Nucleos em servicos de saude do pais, nota-se que no ano 2017, existiam 2.960 Nucleos cadastrados na Anvisa (Figura 1), perfazendo um aumento percentual de
115,74% quando comparado ao ano 2016 (N=1.372) (ANVISA, 2016). As unidades federativas com maior numero de NSP cadastrados no ano 2017 foram Minas Gerais — MG (523), Sao
Paulo — SP (431), Parana - PR (293) e Goias - GO (248).

Dos 2.960 nucleos cadastrados e que realizaram pelo menos uma notificacao em 2017, encontrou-se que 883 (29,83%) NSP notificaram incidentes no ano 2017. O aumento de NSP
notificantes ocorreu principalmente nos servi¢cos de saude localizados nos estados de MG, SP e PR (Figura 2). Cabe lembrar que em 2016, cerca de 460 NSP cadastrados na Anvisa
realizaram pelo menos uma notificacdo de incidentes ocorridos em servicos de saude (ANVISA, 2016). Embora se possa observar um aumento de 91,96% no reporte de pelo menos
uma notificacdo pelos NSP em 2017, quando comparado ao ano anterior, a baixa frequéncia pode estar associada a subnotificacdes. Sabe-se que as notificacdes de incidentes de
seguranca relacionados a um sistema punitivo podem ampliar a ocorréncia subnotificacao. Esta ocorre por diversos fatores, como medo, culpa, tipo de sistema de notificacao, entre
outros (OPS, 2013; WHO, 2009).

No que tange a notificacao de incidente, ressaltam-se as importantes atuac6es desempenhadas pelos membros do NSP no sentido de sensibilizar os profissionais da assisténcia a
procederem a notificacao interna, contribuindo para a aprendizagem local com os erros e delineamento de acdes preventivas bem como reportar os incidentes ocorridos ao SNVS,
contribuindo para a minimizacao de riscos e melhoria da seguranca do paciente no contexto nacional.

Quanto aos Nucleos de Seguranca do Paciente (NSP) cadastrados na Anvisa (2.960), por tipo de servico de saude, verificou-se que estas instancias pertenciam em maior numero aos
hospitais gerais (52,53%), especializados (9,08%) e clinicas de diversas especialidades (6,11%). Cerca de 550 (18,58%) servicos cadastrados nao informaram o tipo de servico de
saude (Figura 3).
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Distribui¢cao dos incidentes notificados por més, por regiao, por estado e tipo de servigo

Figura 4: Numero de incidentes relacionados a assisténcia a saude notificados Figura 5: Distribuicdo de incidentes notificados de acordo com as macrorregioes. Brasil, 2017.
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Tabela 1: Numero de incidentes relacionados a assisténcia a saude

Figura 6: Distribuicao dos incidentes notificados, por estado. Brasil, 2017. notificados por categoria do servico e por unidade hospitalar. Brasil, 2017
Tipos de servico Numero de Incidentes
Hospital 71.112
b Servigo exclusivo de urgéncia / emergéncia (Ex.: UPA) 769

M. Incidentes ou Eventos Adversos

3672

Clinicas 713
15.000- Total= 75.296 Servigos ou instrituighes de satide mental ou psiquistrica 703
Ambulatorio 684
Outros 429
Servigos de hemodialise 366
b Centro de sadde / Unidade basica de salde 222
10.000- 3.757 Farmécia 118
Radiologia 108
Laboratdrio de analises clinicas / microbiologicas / anatormia patologica 60
Hemocentro ou agéncia transfusional 8

B ’ N=75.296
5.000- 4.362
3.905 3.991 I Unidades Hospitalares Numero de Incidentes

oL S Setores de Internagéio 36.668
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Fonte: GVIMS/GGTES/ANVISA, 2018 Radiofogia 469
Laboratorio de analises clinicas / microbiologicas / anatomia patofogica 269

Servigos de transporte fambuwiancia) 38

Medicina Nuclear 32

Fonte: GVIMS/GGTES/ANVISA, 2018

Discussao

Cabe ressaltar gue a notificacado € a principal fonte de informacao para a devida gestao de riscos e definicdo de barreiras e
iInstrumentos destinados a prevencao de eventos semelhantes e minimizacao de riscos durante a prestacado da assisténcia ao
paciente em servicos de saude.

Em relacdo as notificacoes de incidentes relacionados a assisténcia recebidas pelo Notivisa 2.0 no ano 2017, foram verificadas
75.296 notificagcOes. A Figura 5 exp0e a distribuicao das notificacoes de incidentes relacionados a assisténcia a saude, por regiao
brasileira. Percebe-se que a regiao Sudeste fol responsavel por 41,9% das notificacoes.

Observa-se que a maioria das notificacoes dos incidentes relacionados a assisténcia a saude foram feitas por NSP's de servicos de
saude localizados nos os estados de MG, SP, PR, DF e SC, conforme demonstra a Figura 6. Os hospitais lideram a lista de
estabelecimentos de saude onde ocorreram a maioria dos incidentes relacionados a assisténcia a saude (71.112) notificados ao
SNVS (Tabela 1). Esses dados se justificam possivelmente devido ao maior nimero de estabelecimentos de saude no pais e a
cultura de notificacdo que vem sendo instituida ao longo do tempo nos hospitais, visto que muitos ja reportam dados dos indicadores
nacionais de infeccbes relacionadas a assisténcia a saude e resisténcia microbiana. Ainda na Tabela 1, percebe-se que as unidades
hospitalares com maior numero de dados reportados sdo os setores de internacao (36.668), seguido das UTI. Vale ressaltar que o
Plano Integrado para a Gestao Sanitaria da Seguranca do Paciente em Servicos de Saude - Monitoramento e Investigacao de
Eventos Adversos e Avaliacao de Praticas de Seguranca do Paciente (BRASIL, 2015), adotado pelo SNVS, estimula estas unidades,
em especial, a implantarem as praticas de seguranca, por meio do uso de protocolos especificos para prevencao de EA
relacionados a assisténcia, resultando em um fator motivador que pode promover a consolidacao da cultura de seguranca.
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Distribuicdo dos incidentes notificados por faixa etaria, por sexo e por turno

Figura 7: Distribuicao dos incidentes notificados por faixa etaria. Brasil, 2017.
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Figura 8: Distribuicdo de incidentes notificados de acordo com o sexo do paciente. Brasil, 2017. Figura 9: Distribuicdo dos incidentes notificados de acordo com turno. Brasil, 2017.
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Discussao

A distribuicao das notificacoes de incidentes relacionados a assisténcia a saude, por faixa etaria, é exibida na Figura 7. As trés
faixas de adultos que apresentam maior frequéncia de notificagcoes sao as que variam entre 56 e 85 anos de idade, representando
46,90% do total das notificacoes. No que se refere a pediatria, a faixa etaria de 29 dias a 1 ano fol a que obteve o0 maior niumero de
notificacoes.

A analise dos incidentes relacionados a assisténcia a saude notificados no Notivisa 2.0 (N = 75.296) em 2017, segundo a variavel
sexo do paciente, € mostrada na Figura 8. Observa-se que a maioria dos incidentes, 52,6%, estao relacionados ao sexo masculino.

A Figura 9 indica a distribuicao das notificacoes dos incidentes relacionados a assisténcia a saude, por periodo/turno. Nota-se que a
maioria (59%) corresponde ao periodo do plantao diurno (7h as 19h). Cerca de 20,0% das notificacoes realizadas indicaram que a
ocorréncia do incidente se deu no periodo do plantao noturno (19h as 7h). Ressalta-se, ainda, que 20,8% das notificacoes nao
apresentaram essa informacao.
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Distribuicao dos incidentes notificados, por tipo e por grau de dano.

Figura 10: Distribuicao de incidentes notificados, por tipo. Brasil, 2017.
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Fonte: GVIMS/GGTES/ANVISA, 2018 Fonte: GVIMS/GGTES/ANVISA, 2018

Figura 11: Distribuicdo de incidentes notificados, classificados como “Outros”. Brasil, 2017. Figura 12: Numero de incidentes, por grau do dano. Brasil, 2017.
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Fonte: GVIMS/GGTES/ANVISA, 2018 Fonte: GVIMS/GGTES/ANVISA, 2018

Discussao

Os eventos mais notificados em 2017 foram aqueles pertinentes ao campo “Outro” (n =22.613), categorizados,
adiante, na Figura 10. Na sequéncia, os incidentes mais frequentemente notificados foram as “Falhas durante a
assisténcia a saude” (24,36%), as “Ulceras (Lesdes) por pressado” (18,37%), as “Quedas” (11,26 %) e as “Falhas na
identificacao do paciente” (7,93 %). Vale lembrar da importancia de integracao das acoes de seguranca do paciente
nos diversos niveis de atuacao do SNVS, otimizando os processos de vigilancia, notificacao, monitoramento e

Investigacao dos EA, alem do estimulo ao cumprimento das praticas de seguranca nos servicos de saude brasileiros.
No que se refere a opcao “Outros” (n=22.613), percebida na Figura 11, ressalta-se que 0s eventos mais
frequentemente notificados no periodo foram Perda ou Obstrucao de Sondas (21,62%), Flebites (15,94%) e outras
Notificacoes Envolvendo Cateter Venoso (14,95%).

Quanto ao grau do dano dos incidentes notificados (N= 75.296), observa-se como estao distribuidos na Figura 12,
sendo a maioria classificado como grau de dano leve (51,11%), seguido de Nenhum dano (33,13%).
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Distribuicao das falhas notificadas (processos envolvidos, por estagio de LP, por motivo de quedas e por tipo de falhas na identificacao do

paciente).

Figura 13: Distribuicao das falhas notificadas durante a assisténcia. Brasil, 2017.
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Figura 15:Numeros de quedas notificadas, por motivo e local. Brasil, 2017.
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Fonte: GVIMS/GGTES/ANVSA, 2018
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Figura 14: Numero de ulceras (lesdes) por presséo notificadas, por estagio. Brasil, 2017.
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Figura 16: Numero de falhas de identificacao notificadas, por tipo. Brasil, 2017.
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Discussao

Diante da distribuicao da frequéncia dos incidentes (Figura 10), observa-se que as lesoes por pressao (n=13.834), destacando-
se aquelas classificadas como Estagio Il (54,85%) (Figura 14), foram um dos EA mais frequentemente reportados pelos NSP
dos servicos de saude no periodo. Diante destes achados, a GVIMS/GGTES/Anvisa disponibilizou a Nota Téecnica n° 03/2017,
Intitulada “Praticas seguras para prevencao de Lesao por Pressao em servicos de saude” (ANVISA, 2017), objetivando orientar
gestores, profissionais da assisténcia e aqueles que atuam nos NSP dos servicos de saude para as medidas gerais de

evitabilidade deste EA que gera sofrimentos desnecessarios ao paciente e familiares. Quanto as quedas, registra-se que de
8.484 eventos reportados, 29,06% dos pacientes cairam da cama e 27,25% sofreram quedas no banheiro (Figura 15).

Quanto as falhas de identificacao do paciente, foi evidenciado que a falta de pulseiras foi o tipo mais frequente nos servicos de
saude (3.672).

Para a prevencao de quedas e de lesbes por pressao, alem das falhas de identificacao, torna-se imprescindivel reforcar o uso
sistematico de protocolos de seguranca do paciente (BRASIL, 2013; BRASIL, 2013) com o Intuito de nortear e padronizar as
condutas de avaliacao de riscos para todos os pacientes, na admissao e durante a internacao, mitigando danos aos pacientes.
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Distribuicao dos obitos e dos never events, por tipo.

Figura 17: Distribuicdo dos 6bitos notificados, por tipo de incidente. Brasil, 2017.
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Figura 18: Distribuicdo dos never events notificados, por tipo. Brasil, 2017. Tabela 2: Lista de Never events a serem notificados pelos servicos de saude.
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Fonte: GVIMS/GGTES/ANVISA, 2018 Fonte: NOTIVISA (ANVISA) — Médulo Assisténcia a Sadde

Discussao

No periodo, foram reportados 438 oObitos decorrentes de EA relacionados a assisténcia a saude, sendo 188 (42,92%) devido a Falhas Durante a
Assisténcia a Saude, 167 por outros motivos (38,12%), 28 por Falhas Durante Procedimento Cirargico (6,39%) e 26 devido a Queda do Paciente
(5,93%), entre outros (Figura 17).

Em relacdo aos Never Events (eventos que nunca deveriam ocorrer em servigcos de saude), a Figura 18 demonstra que 1.929 eventos desta natureza
foram notificados em 2017, consistindo a maioria em Ulceras (lesdes) por pressao, estagios Il (75,79%) e IV (17,78%). Verifica-se que “Retencao nao
iIntencional de corpo estranho em um paciente apods a cirurgia” foi responsavel por 2,12% dos casos. A Tabela 2 indica os never events que podem ser
notificados no NOTIVISA 2.0. Ressalta-se que a Nota Tecnica GVIMS/GGTES N° 04/2017 (BRASIL, 2017) incita gestores, profissionais da assisténcia
e profissionais que atuam nos NSP na implementacao de medidas gerais de vigilancia e monitoramento de EA cirurgicos e promocao de praticas
seguras para prevencao de retencao nao intencional de objetos apos realizacdo de procedimento cirurgico em servicos de saude, fortalecendo a
politica institucional de seguranca do paciente.

Cabe lembrar que o SNVS vem priorizando, junto aos servi¢cos de saude, a realizacao de investigacao detalhada de never events e obitos relacionados
a EA identificados e reportados pelos NSP. Um plano de acao deve ser tracado, pelo servico de saude, contendo as medidas preventivas e corretivas
adotadas frente ao evento ocorrido, com prazos e responsaveis pela execucao. Por sua vez, o NSP — VISA estabelece a acao a ser adotada em relacao
ao tratamento do risco, seguindo 0 passo a passo para 0 monitoramento dos 0Obitos e never events, conforme previsto no Plano Integrado para a
Gestao Sanitaria da Seguranca do Paciente - Monitoramento e Investigacido de Eventos Adversos e Avaliacao de Praticas de Seguranca do Paciente
(BRASIL, 2015).

O Plano destaca que uma das metas € a avaliacao e o monitoramento de 90% das notificacoes de 0Obitos e never events a serem realizados pelo SNVS
no prazo de 5 anos, ou seja, ate o ano 2.020. Um indicador empregado para esta finalidade e a ser perseguido pelo SNVS é o percentual de
notificacOes de Obitos e never events para os quais o0 NSP — VISA solicitou informacdes adicionais ao servico de saude no periodo de 6 meses
(BRASIL, 2015).

Nesse sentido, a GVIMS/GGTES/Anvisa vem, em conjunto com as Coordenacoes Estaduais dos Nucleos de Seguranca do Paciente (NSP - VISA),
monitorando estes eventos, uma vez que a investigacao e analise dos obitos e never events decorrentes de EA podem gerar informacoes Uteis para
corrigir falhas porventura existentes nos servicos de saude.
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