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1. INTRODUCAO

A notificagdo é um importante instrumento de comunicagao realizada com a finalidade de relatar
incidentes e/ou erros ocorridos na assisténcia e no processo de trabalho. O principal objetivo da
notificacdo é a implementagdo de um plano de ag¢do a fim de corrigir as falhas e evitar novas

ocorréncias.

A notificacdo de eventos adversos é uma importante atribuicdo do Nucleo de Seguranga do Paciente -
NSP e deve ser realizado no médulo especifico do Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria

(NOTIVISA), denominado ASSISTENCIA A SAUDE.

O NOTIVISA tem por propdsito interligar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdaria (SNVS) e os dados
gerados pelos NSP, oportunizando o registro e o processamento de dados sobre eventos adversos,

atribuindo informacdes para a identificacdo, avaliacdo, andlise e a comunicacao do risco sanitario.

2. OBJETIVO

Orientar sobre a implementacao de notificacdo de eventos adversos nas unidades geridas pela
RioSaude através do conhecimento sobre o que é evento adverso, da implementacdo de instrumento

para a notificacdo e o treinamento de como se trata cada caso com plano de acdo.

3. ABRANGENCIA

Todas as Unidades de Pronto Atendimento e Centros de Emergéncia Regionais geridos pela RioSaude.

4. REFERENCIAS

e BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Brasilia: MS;

[2022]. https://www.saude.df.gov.br/notificacao-de-eventos-adversos
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Manual de Boas Praticas em Drogarias (Dr. Walter Hermano Valtingojer) Resolucdo n2 28 de

julho 1999 da ANVISA — Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

e Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. Resolu¢ao-RDC n° 36, de 25 de julho de 2013.
Didrio  Oficial da Unido. Poder Executivo, Brasilia, Se¢do 1, Pag. 36.
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. Médulo 6. Implantacao do Nucleo de Seguranca do
Paciente em Servicos de Saude. 2016

® Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. O Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da
Seguranca do Paciente em Servicos de Saude- Monitoramento e Investigacdo de Eventos
Adversos e Avaliacdo de Praticas de Seguranca do Paciente. 2015

e Nota Técnica n2 05/2019 GVIMS/GGTES/ANVISA OrientacBes gerais para a notificacdo de
eventos adversos relacionados a assisténcia a saude

e Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. Gestao de Riscos e Investigagao de Eventos

Adversos Relacionados a Assisténcia a Saude. Brasilia: Anvisa,2017

5. DEFINICOES E SIGLAS

5.1. DefinigOes
Evento adverso: E um incidente que atinge o paciente e resulta em lesdo ou dano.

Dano: E definido como prejuizo tempordrio ou permanente da fun¢do ou estrutura do corpo: fisica,

emocional, ou psicoldgica, seguida ou ndo de dor, requerendo uma intervencao.

Desvio de qualidade: E o afastamento dos parametros de qualidade estabelecidos para um produto

OU processo.

Incidente: Evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em dano desnecessario a

saude.

Farmacovigilancia: Atividades relativas a detecgao, avaliagdo, compreensao e prevengao de efeitos

adversos ou outros problemas relacionados a medicamentos.
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Gestao de risco: Aplicacdo sistémica e continua de politicas, procedimentos, condutas e recursos na
identificacdo, analise, avaliagdo, comunicagao e controle de riscos e eventos adversos que afetam a

seguranga, a saude humana, a integridade profissional, o meio ambiente e a imagem institucional.
Near miss: Incidente que ndo atingiu o paciente.
Never events: Eventos que nunca deveriam ocorrer em servicos de saude.

Sem dano, sem lesdao ou lesao superficial: Sem necessidade de tratamento, tempo de resposta até 10

dias.

Obito: Dentro das possibilidades, em curto prazo o evento causou ou acelerou a morte. Andlise

imediata.

Leve: Paciente apresentou sintomas leves, danos minimos ou intermediarios de curta duragdo sem

intervenc¢do ou com intervencdo minima (pequeno tratamento ou observacao).

Moderado: Necessitou de intervencao (por ex. procedimento suplementar ou terapéutica adicional),

prolongamento da internacdo, perda de funcdo, danos permanentes ou em longo prazo.

Grave: Necessaria intervencdo para salvar a vida, grande intervencdo médico/cirdrgica ou causou

grandes danos permanentes ou em longo prazo, perturbacgdo/risco fetal ou anomalia congénita.

5.2. Siglas

BAE — Boletim de Atendimento de Emergéncia

CNPJ - Cadastro Nacional de Pessoa Juridica

DEA - Diretoria Executiva Assistencial

EA — Evento Adverso

NOTIVISA —Sistema de Notificagdes de Vigilancia Sanitaria

NSP — Nucleo de Segurancga do Paciente
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SNVS - Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

UPA — Unidade de Pronto Atendimento

6. EXIGENCIAS

Resolugdo - RDC n? 36, de 25 de julho de 2013. Institui agdes para a seguranc¢a do paciente em servigos

de saude e da outras providéncias.

7. RESPONSABILIDADES

7.1. Equipe Multiprofissional

e Notificar o incidente/evento adverso através de formuldrio préprio, o mais breve possivel em
relagcdo a ocorréncia do incidente. Conforme descrito no fluxograma do Anexo I;

e Acessar o QR code no impresso divulgado nos murais da unidade (ex. Anexo Il), que ird direcionar
para o Formuldrio de Notificacdo de Incidentes e Circunstancias de Risco (Anexo Ill).

® O QR code serda um por unidade e estara disponibilizado na prépria unidade.

7.2. Ponto focal para seguranca do paciente e gerenciamento de risco

e Orientar todos os colaboradores e usudrios de maneira clara e objetiva a importancia da
notificacdo dos incidentes/eventos adversos ocorridos e seu objetivo de gerenciar os riscos
associados ao processo assistencial;

e Propor medidas preventivas, com a participacdo de todos os envolvidos;

e Disseminar a cultura ndo punitiva;

® Assegurar o anonimato no preenchimento da notificacdo;

e Analisar e investigar o incidente;

® Ao receber a notificacdo verbal de qualquer colaborador solicitar que o prdprio faca o

preenchimento do Anexo lll ou auxiliar na demanda preenchendo o mesmo.
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e Acompanhar a tratativa e os envolvidos no incidente/evento, inicialmente de forma conjunta com

o NSP da sede;

e Preencher e implementar o plano de acdo para evitar que o incidente se repita. A tratativa do

incidente/evento devera ser realizada através da planilha de Excel (Anexo IV — Plano de agdo de

Incidentes/Eventos) compartilhada no Drive (Plano de agdo);

e Aos fins de semana, feriados ou periodo noturno, se o reclamante for paciente e/ou

acompanhante, o colaborador que receber a informacdo deve comunicar o lider imediato e

preencher o Anexo Ill - Formulario de Notificacdo de Incidentes e Circunstancias de Risco.

7.3. Nucleo de Seguranga do Paciente da sede

e Avaliar os incidentes classificados como graves;

e Orientar o ponto focal das unidades quando necessario;

e Participar das tratativas dos eventos classificados como moderados e graves;

e Identificar a frequéncia e gravidade do incidente.

8. DESCRICAO DA NORMA

8.1. Material necessario

Formulario com QR code especifico de cada unidade e planilha com plano de agao.

8.2. O que notificar/Eventos Notificaveis

Devem ser notificados os incidentes que atingem o paciente, como também:

e Agueles que sdo detectados antes de atingirem o paciente, conhecidos como quase erros ou

falhas;

e Descumprimentos das Metas Internacionais de Seguranca do Paciente;

e Eventos Adversos (EA) ocorridos na instituicdo, incidentes e erros relacionados a pratica clinica

e reacGes adversas a medicamentos;
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® Queixas técnicas de material médico hospitalar (material com desvios de qualidade na
apresentacao);

e Equipamentos que apresentem falhas no uso;

e Incidentes/Eventos relacionado a assisténcia: flebite; extubagdo acidental; lesdo por pressao;
guedas; perda de cateter; procedimentos cirurgicos;

e Incidentes/Eventos relacionado ao processo de identificacdo de pacientes;

e Queixas técnicas relacionadas a produtos, materiais e equipamentos;

e InfecgOes relacionadas a assisténcia a saude;

e Incidentes/Eventos relacionados a terapia medicamentosa: erros de medicacdo (administracgao,
prescricdo e dispensacdo); reacOes adversas; inefetividade terapéutica; alteracdo na

apresentacdo do produto (aspecto, composicao).

8.3. Classifica¢do do Tipo de Incidente/Evento Adverso (NOTIVISA)

e Acidentes com Paciente: Forca contundente (esmagamento, abrasdo ou fric¢do); Forca
perfurante/penetrante (arranhdo, corte, ruptura); Mecanismo térmico (queimadura,
sobreaquecimento, congelamento/frio excessivo); Ameaca a respiracdo (ameaca mecanica a
respiracdo, afogamento / quase afogamento / confinamento a local com deficiéncia em
oxigénio); Exposicdao a substancia quimica (envenenamento ou corrosdao por substancia
guimica); Exposicdo a efeitos de condicdes climaticas, desastres naturais ou outras forcas da
natureza; Obito ou les3o grave de paciente associados a choque elétrico durante a assisténcia
dentro do servico de saude (never event); Outro tipo de mecanismo de lesdo especifico;

e Broncoaspiracao

e Evasao do paciente

e Extubacdo endotraqueal acidental

e Falha durante a assisténcia a saude: Triagem / check up Diagndstico / Meios complementares

de diagnéstico/ Procedimento / tratamento / intervencgdo/ Assisténcia geral/ Contencao fisica;
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e Falhas nas atividades administrativas: Marcac3o Lista de espera Regula¢do / Referenciamento/
Admissdo/ Alta/ Transferéncia de paciente/ Identificacdo do paciente/ Consentimento
informado/ Resposta a emergéncia;

e Falhas na administragao de dietas: Enteral (oral, cateter oral ou nasal, ostomias); Parenteral
(via intravenosa); PROCESSO ENVOLVIDO: Prescricdo; Requisicdo; Preparacdo; Fornecimento;
Apresentac¢ao; Distribuicao; Entrega; Administracdo e Armazenamento;

e Falha na identificagao do paciente

e Falha na documentagdo: requisitos / pedidos / tabelas / registros médicos / avaliagdes /
mecanismo de identificacdo (pulseira de identificacdo / identificacdo do leito do paciente /
formularios / instrugdes / informagdes / politicas / procedimentos / rétulos / etiquetas /
relatdrios / resultados / imagens;

e Falhas ocorridas em laboratérios: FASE PRE-CLINICA — fase que se inicia com a solicitacdo da
analise, passando pela obtencdo da amostra e finda ao se iniciar a analise propriamente dita.
FASE ANALITICA — conjunto de operacdes, com descricdo especifica, utilizada na realizagdo das
analises de acordo com o determinado método. FASE POS — ANALITICA — fase que se inicia ap6s
a obtencdo de resultados vdlidos das andlises e finda com a emissdo do laudo, para
interpretacao pelo solicitante;

e Falhas envolvendo cateter venoso: PROBLEMA OCORRIDO: obstrucdao; pneumotérax durante
a passagem do cateter; flebite; hematoma durante tentativa de passagem de cateter;
extravasamento de solugdes préximo a regido do cateter;

e Falhas envolvendo sondas: PROBLEMA OCORRIDO: perda acidental; obstrucdo;

e Falha na administragao de oxigénio ou gases medicinais: PROCESSO ENVOLVIDO: Rotulagem
dos cilindros / cddigo de cores Prescricdo Administracdo Entrega Fornecimento / requisi¢do
Armazenamento; PROBLEMA OCORRIDO: Paciente errado; Gas errado (never event);
Velocidade / fluxo / concentracdo errada; Modo de administracdo errado; Contraindicacdo;
Armazenamento errado; Contaminacdo (never event); Ndo administracao;

e Falhas no cuidado/protegdo do paciente: PROBLEMA OCORRIDO: Alta ou liberagdo de paciente
de qualguer idade que seja incapaz de tomar decisdes, para outra pessoa ndo autorizada (never

event); Obito ou les3o grave de paciente associado a fuga do paciente (never event); Suicidio

N3o existem cdpias controladas. Versdo corrente para consulta disponivel na drea publica do servidor da RioSatde. Documento impresso em 13/06/23
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do paciente, tentativa de suicidio ou dano autoinfligido que resulte em lesdo séria durante a
assisténcia; dentro do servigo de saude (never event);

e Queda do paciente

e Queimaduras

e Tromboembolismo venoso

® Lesao por Pressao

8.4. Never Events Notificaveis no NOTIVISA

e Obito ou lesdo grave de paciente associados a choque elétrico durante a assisténcia dentro do
servico de saude;

® Gas errado na administracdo de O2 ou gases medicinais;

e Contaminagdo na administracao de O2 ou gases medicinais;

e Altaou liberacdo de paciente de qualquer idade que seja incapaz de tomar decisGes, para outra
pessoa nao autorizada;

e Obito ou lesdo grave de paciente associado a fuga do paciente;

e Suicidio de paciente, tentativa de suicidio ou dano auto infligido que resulte em lesdo séria
durante a assisténcia dentro do servigo de saude;

e Obito ou lesdo grave de paciente associados ao uso de contencio fisica ou grades da cama
durante a assisténcia dentro do servigo de saude;

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

® Lesdo por pressdo estagio lll (perda total de espessura tecidual — tecido adiposo subcutdneo
pode ser visivel, sem exposicdo dos ossos, tenddes ou musculos);

® Lesdo por pressdo estagio IV (perda total de espessura dos tecidos com exposicdo dos 0ssos,

tenddes ou musculos);
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8.5. Como notificar o Incidente/Evento Adverso

Para realizar a notificacdo, o colaborador deve preencher com informacdes claras e de forma detalhada
o Formulario de Notificagao Incidentes e Circunstancias de Risco (Anexo lll) acessado através do QR

Code disponibilizado na unidade.

Nos eventos adversos abaixo, as seguintes informacdes sdo fundamentais:

Evento adverso com o paciente: inserir nome do paciente, data de nascimento e BAE.

Evento adverso com medicamento: inserir nome do medicamento, lote e validade.

Evento adverso com equipamento: inserir nome do equipamento e registro de série.

Evento adverso com material médico hospitalar: inserir nome do material, marca e registro de série.

Evento adverso com saneantes e produtos de limpeza: inserir nome do saneante, marca, lote e

validade.

Em seguida, o profissional designado como ponto focal para seguranga do paciente e gerenciamento
de risco deve preencher o plano de acdo através de uma planilha de Excel (Plano de acdo de

Incidentes/Eventos), compartilhada no drive - Anexo IV - Planilha de Plano de Agao.

9. FORMULARIOS E/OU DOCUMENTOS RELACIONADOS

e Anexo lll - Formulario de Notificacao de Incidentes e Circunstancias de Risco

e Anexo IV — Planilha de Plano de Acdo
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10. MODIFICACOES EM RELAGAO A REVISAO ANTERIOR

Revisdao

Alteragao

Elaboragdo

Verificagao

Aprovagao

notificacdo e
alteragdo da
codificagao

POP 1-01-01

Andrea Garcia

00 Emissdo Inicial | 16/06/2019 Coordenadora
. . Coordenadora Geral
Josiel Moreira Geral de
de Enfermagem
Enfermagem
Atualizagdo
das
informacdes,
01 criagdo de Virginia Luiza Ponte
fluxo de 13/06/2023 Alessandréa Lopes Dr. Daniel da Mata
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11. ANEXOS

11.1. Anexo | - Fluxograma de Notificagao de Evento Adverso

J‘ i &
2 @ $ FLUXOGRAMA DE NOTIFICACAO DE EVENTO

PREFEITURA

RIOSAUDE

IDENTIFICAR O
POSSIVEL EVENTO
ADVERSO

ACESSAR O QR
CODE DE
NOTIFICAGCAO DO
EVENTO

PREENCHER O

FORMULARIO DE

NOTIFICACAO DE
EVENTOS

O EVENTO E
MODERADO/GRAVE/
OBITO?

DISCUTIR AS
CIRCUNSTANCIAS DO
EVENTO
MODERADO/GRAVE/OBITO

DISCUTIR AS
CIRCUNSTANCIAS DO
EVENTO

IMPLEMENTAR
PLANO DE AGAO - RESPONSAVEL
PLANILHA NO DRIVE . COLABORADORES DA UNIDADE

@ 'SP UNIDADE + NSP SEDE
@ nspuniDADE
@ ronToFocAL DO NSP

FIM
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11.2. Anexo Il - QR code disponibilizado na unidade (Modelo de Exemplo, pois cada unidade tem seu

QR code préprio).

11.3. Anexo llIl - Formulario de Notificagdo Incidentes e Circunstancias de Risco (Modelo de Exemplo,

pois cada unidade tem seu QR code préprio).

Wb ®
RIO RIOSAUDE

PREFEITURA

Secdo 1deb

NOTIFICACAO DE INCIDENTES OU A
CIRCUNSTANCIAS DE RISCO - UPA VILA
KENNEDY

Formuldrio de comunicagdo interna
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Secdo2de b

Dados Gerais do Evento

Descrigdo (opcional)

Data da ocorréncia *

Més, dia, ano

Turno da ocorréncia *

1. Manha
2. Tarde

3. Moite
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Local da ocorréncia ™

. Sala vermelha

Sala amarela

. Consultério

Recepgdo

Posto de enfermagem

Sala de coleta

Raio X

Sala de medicacdo

. Sala de observacéo

10. Pediatria

Evento ocorrido com ™

1.

Paciente

Medicamentos

Equipamentos

Material médico hospitalar

Saneantes e produtos de limpeza

Data da notificacdo ™

Més, dia, ano
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Secdn3deb

Identificagdo do paciente

Preencher em casos de eventos que envolvam paciente

Nome completo

Texto de resposta curta

Data de nascimento

Més, dia, ano

Boletim de Atendimento de Emergéncia

Texto de resposta curta

> £
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Detalhamento do Evento v :

Descrigdo (opcional)

Tipo de incidente ©

Queda ou quase queda do paciente

Falha na identificacéo do paciente

Falha operacional no uso de equipamentos ou dispositivos médicos

Incidentes relacionados ao uso de medicamentos

Incidentes envolvendo dietas

Les&o por pressdo adquirida apds admisséde do paciente

Infeccdes relacionadas a assisténcia & salide
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Setor Notificante *

1.

Sala vermelha

Sala amarela

. Consultério

Recepcéo

Posto de enfermagem

. Sala de coleta

Raio X

. Sala de medicagéo

. Sala de observagéo
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Setor Notificado *

1. Nio se aplica

2. Sala vermelha

3. Sala amarela

4. Consultdrio

3. Recepcéo

6. Posto de enfermagem

7. Sala de coleta

8. Raio X

9. Sala de medicacéo
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Descricdo detalhada da ocorréncia -

*

Texto de resposta longa

Apds asegdo 4 Continuar para a proxima segdo

Secdo 5de 6

Conclusdo do incidente

Descrigéo (opcional)

Grau de danao: *

1.

Nenhum

Leve

. Moderado

. Grave

. Obito

Medidas tomadas no momento da ocorréncia ©

Nao tomada nenhuma medida

Outros...

>4
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Secdobdeb

Notificante

Preenchimento Opcional

Nome

Texto de resposta curta

Categoria profissional

Administrativo
Assistente Social

Auxiliar de Servicos Gerais

> £
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11.4. Anexo IV — Modelo de Plano de Agao

e pye
B RIO | rosor
PRErEITURS
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