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INTRODUCAO

P. 1

A Unimed Blumenau, visando a melhoria continua de processos, qualidade
e seguranca dos servicos de sua rede prestadora, dispdoem de Manuais de Boas
Praticas, focados em rotinas internas da cooperativa, Resolucoes e Normativas,
fragilidades identificadas nas visitas de qualificacao, cuidado centrado no

paciente, qualidade e seguranca assistencial.

O objetivo é desenvolver a rede prestadora para o atendimento de
exceléncia aos beneficiarios, promovendo a disseminacao e compartilhamento

de informacdes com os prestadores credenciados e cooperados.

Este modulo busca contextualizar as definicoes gerais relacionadas a
qualidade e seguranca do paciente em servicos de saude, bem como estratégias
para a implantacao do Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) e Plano de

Seguranca do Paciente (PSP).

Disponibilizamos atendimento para suporte pelo e-mail
qualipres@unimedblumenau.com.br, WhatsApp (47) 9 9927-9715 e telefone (47)
3331-8658.

Unimed £
Blumenau




.
SEGURANGA DO PACIENTE

P. 2

As instituicoes de salde caracterizam-se por serem servicos
complexos, onde varios fatores podem contribuir para a ocorréncia de
incidentes relacionados a assisténcia a saude. A ocorréncia destes
eventos na area da saude é geralmente associada a uma variada e
complexa gama de fatores de origem sistémica que contribuem para
as falhas, incluindo aquelas relacionadas aos processos de trabalho

nos servicos de saude (Reason et al., 2001).

Baseado no principio de que os pacientes nao devem sofrer danos
que resultem no cuidado assistencial, a questao da seguranca do
paciente tem assumido destaque expressivo nas acées de melhoria de
qualidade em varios paises. A seguranca do paciente é definida pelo
institute of medicine por um cuidado “livre de lesao acidental”
(Mendes W., 2007).

A seguranca do paciente tornou-se um movimento mundial,
exigindo o estabelecimento de uma linguagem comum acordada
internacionalmente, e que contribua para o processo de comunicacao
efetiva em salde. Para o desenvolvimento de estratégias de
qualificacao e promocao do cuidado, mitigacao e minimizacao de
danos decorrentes da assisténcia, e a construcao de indicadores que
padronizados possibilitem a comparacao dos dados, para tal
recomenda-se a utilizacao da padronizacao dos termos de acordo com
a Resolucao 36/2013 e Relatorio Técnico OMS 2009 (Classificacao
Internacional sobre Seguranca do Paciente). Segue abaixo, os termos

comuns sobre o tema:
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. P.3

Seguranca do Paciente: reducao a um minimo aceitavel, do risco

de dano desnecessario associado ao cuidado de saude.

Dano: comprometimento da estrutura ou funcao do corpo e/ou
qualquer efeito dele oriundo, incluindo-se doencas, lesao, sofrimento,
morte, incapacidade ou disfuncao, podendo, assim, ser fisico, social

ou psicologico.

Evento Sentinela: ocorréncia inesperada ou variacao do processo
envolvendo obito, qualquer lesao fisica grave (perda de membro ou
funcao) ou psicologica, ou risco dos mesmos. Assinalam necessidade

de investigacao imediata bem como sua resposta.

Farmacovigilancia: é o trabalho de acompanhamento do

desempenho dos medicamentos que ja estao no mercado.

Gestdao de Risco: aplicacao sistémica e continua de iniciativas,
procedimentos, condutas e recursos na avaliacao e controle de riscos
e eventos adversos que afetam a seguranca, a saude humana, a

integridade profissional, o meio ambiente e a imagem institucional.

Hemovigildncia: € um conjunto de procedimentos para o
monitoramento das reacoes transfusionais resultantes do uso
terapéutico de sangue e seus componentes, visando melhorar a
qualidade dos produtos e processos em hemoterapia e aumentar a

seguranca do paciente.
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L P. 4

Incidente: evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou
resultou, em dano desnecessario ao paciente (nao associado a doenca

de base).

Incidente com Dano ou Evento adverso: Incidente que resulta
em dano ao paciente. Evento adverso € um dano nao intencional que
resultou em incapacidade temporaria ou permanente, e/ou
prolongamento do tempo de permanéncia ou morte como

consequéncia do cuidado prestado.

Incidente sem Dano: O incidente que atingiu o paciente, mas

nao lhe causou dano.
Quase erro (Near miss): Incidente que nao atingiu o paciente.

Tecnovigilancia: € o sistema de vigilancia de queixas técnicas de
produtos para a saude (equipamentos, Materiais, Artigos Médico-
Hospitalares, Implantes e Produtos para Diagnostico de Uso "in-vitro"),
com vistas a recomendar a adocao de medidas que garantam a

protecao e a promocao da saude da populacao.

NOTIVISA: é um sistema informatizado na plataforma web,
previsto pela Portaria n° 1.660, de 22 de Julho de 2009, Portaria n°
529, de 1 de Abril de 2013,do Ministério da Saude, e RDC n° 36, de 25
de Julho de 2013, da Anvisa, e desenvolvido para receber as

notificacoes de incidentes, eventos adversos (EA) e queixas técnicas

(QT) relacionadas ao uso de produtos e de servicos sob vigilancia

sanitaria.
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Cultura de Seguranca: conjunto de valores, atitudes,
competéncias e comportamentos que determinam 0
comprometimento com a gestdao da salude e da seguranca,
substituindo a culpa e a punicao pela oportunidade de aprender com
as falhas e melhorar a atencao a saude. Segundo a Organizacao
Mundial da Saude (OMS), a cultura de seguranca é constituida por trés

componentes:

Cultura justa: na qual é clara a diferenca entre atos inaceitaveis

(atos propositais) e erros devido as falhas no sistema;

Cultura de notificacao: na qual sao realizadas coleta, analise e
disseminacao de informacao acerca dos incidentes relacionados a

assisténcia a saude identificados;

Cultura de aprendizado: a partir da reflexao sobre os incidentes
vivenciados nos servicos de saude, ha a elaboracao de acbes de

melhoria.

O Brasil faz parte da Alianca Mundial para a Seguranca do
Paciente, criada pela Organizacao Mundial de Saude (OMS) em 2004. O
objetivo da alianca € adotar medidas de melhoria no atendimento ao

paciente e aumentar a qualidade dos servicos de saude.

O Ministério da Saude instituiu o Programa Nacional de
Seguranca do Paciente (PNSP), em 1° de abril de 2013, por meio da

Portaria n°® 529.
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GERENCIAMENTO DE RISCOS

P.7

O Gerenciamento de Riscos passou a ser um processo
acompanhado pela ANVISA em todos os estabelecimentos de salde.
Orientado a adocao de sistematica de monitoramento e
gerenciamento de risco, que consiste na tomada de decisOes para a
reducao das consequéncias ou probabilidade da ocorréncia de uma

possivel falha (risco).

E no sentido de minimizar potenciais de Eventos Adversos (EA)
que se faz necessario conhecer e controlar riscos assistenciais, uma
vez que estes sao fontes de danos a organizacao, aos profissionais, ao
paciente e familiares a ele relacionadas. Estes danos sao
consequéncias sociais, economicas, materiais e, a mais grave delas é

a perda da vida humana.

De acordo com a ISO 31000/2018 o proposito da gestao de riscos
é a criacao e a protecao de valor. Melhorando o desempenho e
fomentando a inovacao para o alcance dos objetivos. Para isso, a

31000 propoe 8 principios basicos.
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Informacao Personalizada
disponivel

Figura 2 — Principios

Fonte: 1ISO 31000:2018

Integrada: parte integrante de todos os processos da organizac¢ao;
Estruturada e Abrangente: possuir processos e etapas claras e
abrangentes;

Personalizada: proporcional ao contexto interno e/ou externo da
organizacao;

Inclusiva: incluir todas as partes interessadas;

Dinamica: adaptavel ao momento e contexto organizacao sendo
capaz de “antecipar”, “detectar”, “reconhecer” e “responder”

aos riscos e suas mudangas;
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P.9

1. Melhor informacao disponivel: baseada em informacoes e
expectativas atualizadas;

2. Fatores Humanos e Culturais: levar em consideracao os aspectos
culturais e humanos que influenciam na gestao;

3. Melhoria Continua: deve ser adaptavel, evoluir e melhorar com os

aprendizados e experiéncias.

Gerenciamento de Riscos Assistenciais

O gerenciamento de riscos busca a minimizacao dos riscos, a otimizacao
dos recursos, a eficiéncia operacional, prevencao de perdas a gestao, a
atuacao responsavel e ética na assisténcia a saude com processos
estruturados integrados e definidos, assegurando os direitos do paciente,

promocao do ambiente de trabalho e protecao ao meio ambiente.

A Portaria n° 529, de 01/04/2013, considera a gestao de riscos voltada

para a qualidade e seguranca do paciente, com os seguintes principios:
a) Criacao de cultura de seguranca;

b) Execucao sistematica e estruturada dos processos de gerenciamento

de risco;
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P. 10

c) Integracao de todos os processos de cuidado;

d) Articulacao com os processos organizacionais dos servicos de saude;
e) Utilizacao das melhores evidéncias disponiveis;

f) Transparéncia, inclusao, responsabilizacao, sensibilizacao e
capacidade de reagir a mudancas;

g) Desenvolver estratégias, produtos e acOes direcionadas aos
gestores, profissionais e usuarios da saude sobre seguranca do
paciente, que possibilitem a promocao da mitigacao da ocorréncia de

evento adverso na atencao a saude.

As atividades de gerenciamento de riscos devem englobar:

A gestdao de riscos proativa utiliza ferramentas e analise de
processos para a identificacao de falhas previamente a sua
ocorréncia, avaliando a probidade e gravidade da ocorréncia para
criacao de formas de mitigar a ocorréncia ou diminuir a gravidade das

consequéncias caso a falha ocorra.

A gestao de riscos reativa identifica a ocorréncia da falha, busca
analisar as causas, a fim de adotar medidas capazes de evitar e/ou
diminuir a probabilidade de a falha ocorrer novamente. Para a gestao

de riscos em servicos de saude, é necessario:
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. A adocao de fermenta para a notificacao de incidentes e/ou
eventos adversos;

Il. Estruturacdao de ferramentas para analise e gestao das
notificacoes;

lll. Utilizacao de ferramentas para a comunicacao com as partes
interessadas sobre a ocorréncia do incidente e/ou evento adverso
(paciente, familiar, equipes, Anvisa);

IV. Implantacao de ferramentas de compartilhamento de informacoes
a cerca das notificacOes e tratativas pertinentes, como estratégias
de educacao continuada, publicacao de alertas, informes e
boletins;

V. Estabelecimento de indicadores de monitoramento do processo.
NUCLEO DE SEGURANCA DO PACIENTE

De acordo com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), o Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) deve ser instituido
nos servicos de saude com o objetivo de apoiar a direcao na
implementacao e gestao de acoes de melhoria da qualidade e da

seguranca do paciente. Sao principios e diretrizes do NSP:
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P.12

a) Melhoria continua dos processos de cuidado e do uso de
tecnologias da salde;

b) Disseminacao sistematica da cultura de seguranca;

c) Articulacao e a integracao dos processos de gestao de risco;

d) Garantia das boas praticas de funcionamento do servico de saude
dentro de seu ambito de atuacao;

e) Promover a articulacao dos processos de trabalho e das
informacoes que impactem nos riscos ao paciente;

f) Acompanhar os alertas sanitarios para se adequar as mudancas;

g) Divulgar o Plano de Seguranca do Paciente aos profissionais da
instituicao;

h) Notificar incidentes, queixas técnicas e eventos adversos a Anvisa.

Para seguimento destes principios &€ dever do NSP a elaboracao

do Plano de Seguranca do Paciente (PSP), que deve prioritariamente:

v Estabelecer as prioridades na implementacao de praticas de
seguranca;

v Avaliar a cultura de seguranca do paciente;

v' Apontar situacoes de risco buscando a prevencao e reducao de

incidentes, entre outros diversos processos.
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Como Implantar o Nucleo de Seguranca do Paciente?

A implantacao do NSP pode ser dividida em duas macro etapas:

Decisao da
Gestao

Planejamento
e Preparacao

A decisao e apoio da alta gestao do servico de saude pela
qualidade e seguranca do paciente € a etapa primordial para que
ocorra o processo de implantacao do NSP, uma vez que todas as
etapas para implantacao, manutencao e melhoria continua do
plano dependem do empenho e comprometimento da alta direcao

da instituicao.

Os gestores da instituicao devem estar empenhados na
melhoria dos processos, no aumento do nivel de satisfacao dos
pacientes, na definicko e no compartilhamento de
responsabilidades, nos processos de capacitacao e

desenvolvimento de competéncias dos profissionais envolvidos.
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Devem estar cientes dos beneficios decorrentes do
desenvolvimento de estratégias e acoes para a qualidade e seguranca
do paciente, fornecendo evidéncias de seu comprometimento com a
implantacao do PSP, bem como ter nocao dos custos associados ao

processo.

A formalizacao do NSP significa comprometimento da alta direcao

com a seguranca em todos os niveis hierarquicos e processos.

Cabe ressaltar que o NSP atua como locus estratégico da
seguranca do paciente e sua implantacao implica acoes a partir de
uma agenda especifica, sempre em articulacao com as outras
instancias e com papel catalisador para disseminacao da cultura de

seguranca.
O Planejamento e Preparacao consiste nos seguintes aspectos:

|.  Administrativos: Nesta etapa a direcao da instituicao devera
nomear o NSP, por meio de documento de nomeacao, indicando os
integrantes e incluindo um profissional responsavel pelo NSP com
participacao nas instancias deliberativas do servico de saude. No
documento de nomeacao devera estar explicito que a autoridade
maxima do servico de salde confere, aos componentes do NSP,
autoridade, responsabilidade e poder para executar a implantacao
e o desenvolvimento das acoes do PSP. O Coordenador do NSP é o
principal contato da instituicao com a equipe do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

Unimed £

Blumenau




ll. Técnicos: A equipe do NSP deve ter representatividade e
articulacao, dentro do servico de saude, a depender do escopo de
acoes/perfil assistencial desenvolvido pelo servico. Reunides do NSP
sdo necessarias para discutir as acoes e estratégias para o PSP e
devem estar devidamente documentadas (atas, memorias, lista de
presenca e outros). Outros profissionais devem ser identificados e
envolvidos, tais como, gerentes, chefes de unidades e profissionais
respeitados e influentes ou que se destacam em uma determinada
area, e que podem envolver outros profissionais no tema Seguranca do
Paciente. A realizacao de reunides regulares do NSP com as demais
instancias que gerenciam aspectos da qualidade e da seguranca do
paciente, reguladas por legislacao especifica e representadas ou nao
no NSP, tais como, a Comissao de Controle de Infeccao Hospitalar
(CCIH), Comissao de Revisao de Prontuario, Comissao de Analise de
Obitos, Comissdo de Farmacia e Terapéutica (CFT), Comissdo de
Padronizacao de Materiais, Geréncia de Risco, Nucleo de Saude do
Trabalhador, entre outras, é crucial para o cumprimento das
atribuicoes do NSP. O envolvimento do NSP com os usuarios dos
servicos de saude também é esperado e as acoes para tal devem estar

indicadas no PSP.
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llIl. Desenvolvimento dos membros do NSP: A capacitacao dos
profissionais que compoem o NSP devera ocorrer durante o periodo da
jornada de trabalho, necessitando constar a comprovacao em
documento comprobatério com data, carga horaria, conteldo
programatico, nome e formacao do instrutor e nome e assinatura dos
profissionais capacitados. Os seguintes assuntos devem estar

contemplados no conteldo programatico, pelo menos:
« Qualidade e Seguranca do Paciente;

« Regulamentacoes sobre Qualidade e Seguranca do

Paciente;
e Principios Basicos em Seguranca do Paciente;
« Tipos de EA Relacionados a Assisténcia a Saude;
 Protocolos de Seguranca do Paciente;
« Indicadores de Seguranca do Paciente;
o Estratégias para a Melhoria da Qualidade e Seguranca;
 Cultura de Seguranca;
 Nicleo de Seguranca do Paciente;
« Plano de Seguranca do Paciente;
e Gestao de Riscos;
« Sistema de Notificacao de Incidentes;

e Investigacao do incidente;
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IV. Logisticos: De acordo com o Art. 5° da RDC n°.36/20137, a
direcao do servico de saude deve disponibilizar, para o
funcionamento sistematico e continuo do NSP, recursos
humanos, financeiros, equipamentos, insumos e materiais.
Aspectos logisticos, tais como, a previsao de materiais e
equipamentos de escritorio (papel, caneta, grampeador,
computador, impressora, telefone, fax e outros) e produtos e
equipamentos para a saude (sistema de codigo de barras,
pulseira de identificacao, oximetros, sistema de dose Unica e
outros) devem ser previstos, conjuntamente, pela direcao e
pelo NSP. Diversas formas e métodos de comunicacao com os
integrantes do NSP e divulgacao do PSP devem ser
estabelecidas, tais como, comunicacao verbal, eletronica,
boletim informativo, uso de cartazes, lembretes e outras. O PSP
deve conter informacao técnica pertinente, lista de atividades a
serem desenvolvidas com estabelecimento de responsabilidades,
protocolos, disponibilizacao de ferramentas de coleta de dados,
e orientacoes para notificacao de incidentes, conforme descrito

adiante.

Unimed £

Blumenau




CADASTRO NOTIVISA

P. 18

Apos a implantacao do NSP, € necessario realizar cadastro do
mesmo no site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa. No
processo, € preciso informar nome e CNPJ do Servico de Saude ou
Mantenedora que esta sendo cadastrada. Também é necessario
informar quem sera o Responsavel Legal e o(s) Gestor(es) de

Seguranca do NSP.

A Anvisa disponibiliza manual com as orientacoes pertinentes

para o cadastro do servico em seu site oficial.

CONCLUSAO

A Unimed Blumenau deseja estar mais proxima de toda sua rede
prestadora oportunizando o desenvolvimento de uma rede
credenciada e cooperada que oferta servicos de exceléncia, com
qualidade e seguranca proporcionando a melhor experiéncia e

seguranca ao beneficiario.

O envolvimento de todas as partes interessadas é fundamental
para o desenvolvimento de um ecossistema de salde sustentavel e

eficiente.
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Esperamos que as informacoes contidas neste manual tenham
elucidado as questoes sobre Seguranca do Paciente. A Unimed
Blumenau, possui um Nucleo de Seguranca do Paciente instituido
oficialmente entre as areas da Operadora e Recursos Proprios. A
atuacao desta comissao segue as recomendacOes da RDC 36/2013 e
Portaria 529/2013.

Permanecemos a disposicao para qualquer informacao que seja
necessaria a mais através dos canais de comunicacao da Rede

Prestadora informado neste manual.
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