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1. GLOSSARIO

Biovigilancia: € um conjunto de procedimentos para aumentar a seguranca do doador e do
receptor de células, tecidos e 6rgdos humanos, através de acbes de monitoramento continuo
dos riscos, investigacdo e notificagdo dos incidentes e eventos adversos relacionados a estes

procedimentos.

Circunstancia notificavel: circunstancia em que houve potencial significativo para o dano, mas o

incidente nao ocorreu.

Cosmeético: sdo produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes cuja formulagdo cumpre
com a definicdo adotada no item 1 do Anexo | desta Resolucdo e que se caracterizam por
possuirem propriedades basicas ou elementares, cuja comprovacdo ndo seja inicialmente
necesséria e ndo requeiram informacfes detalhadas quanto ao seu modo de usar e suas

restricbes de uso, devido as caracteristicas intrinsecas do produto.

Cultura de Seguranca: conjunto de valores, atitudes, competéncias e comportamentos que
determinam o comprometimento com a gestdo da salde e da seguranca, substituindo a culpa e

a punicao pela oportunidade de aprender com as falhas e melhorar a atencéo a saude.

Dano: comprometimento da estrutura ou funcdo do corpo e/ou qualquer efeito dele oriundo,
incluindo-se doencas, lesdo, sofrimento, morte, incapacidade ou disfuncédo, podendo, assim,

ser fisico, social ou psicolégico.

Erro: falha em executar um plano de acdo como pretendido, ou aplicar um plano
incorretamente. Sao por definicdo, ndo-intencionais.

Evento Adverso: incidente que resulta em dano evitavel ao paciente.

Evento Sentinela: ocorréncia inesperada ou variacdo do processo envolvendo ébito, qualquer
lesdo fisica grave (perda de membro ou fungdo) ou psicolégica, ou risco dos mesmos.

Assinalam necessidade de investigacéo imediata bem como sua resposta.

Farmacovigilancia: é o trabalho de acompanhamento do desempenho dos medicamentos que
ja estdo no mercado. As suas acles séo realizadas de forma compartilhada pelas vigilancias
sanitarias dos estados, municipios e pela ANVISA.
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Gestdo de Risco: aplicacdo sistémica e continua de iniciativas, procedimentos, condutas e
recursos na avaliacdo e controle de riscos e eventos adversos que afetam a seguranca, a

saude humana, a integridade profissional, 0 meio ambiente e a imagem institucional.

Hemovigilancia: € um conjunto de procedimentos para 0 monitoramento das reacfes
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.

Incidente: evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em dano

desnecessario ao paciente.

Never event: Termo referente a falhas no cuidado a saude particularmente graves (tais como
cirurgia no lado errado) que nunca devem acontecer. H4 uma lista de eventos adversos
(claramente identificAveis e mensuraveis), graves (que resultam em morte ou incapacidade) e

usualmente evitaveis?,

Nutrivigilancia: trata da vigilancia de eventos adversos decorrentes do consumo de alimentos

industrializados, e do monitoramento da seguranca destes alimentos.

Procedimento Operacional Padrdo: Tipo de documento normativo que descreve o0
desenvolvimento de determinada atividade, com o objetivo de padronizar sua forma de

execucao.

Risco: probabilidade de um incidente ocorrer.

Saneantes: sdo todos os produtos usados na limpeza e conservagdo de ambientes (casas,
escritorios, lojas, hospitais). Os saneantes sdo importantes na limpeza de casas e outros
locais, pois, ao acabar com a sujeira, evitam o aparecimento de doencas causadas por germes

e bactérias.

Seguranca do Paciente: “Uma estrutura de atividades organizadas que cria culturas,
processos, procedimentos, comportamentos, tecnologias e ambientes na area da saude que
reduz riscos de forma consistente e sustentavel, diminui a ocorréncia de dano evitavel, torna os

erros menos provaveis e reduz o impacto do dano quando este ocorrer. "2

! Gestdo de Riscos e Investigacdo de Eventos Adversos Relacionados a Assisténcia a Saude. Brasilia: Anvisa,2017
% Plano de acdo global para a seguranga do paciente 2021-2030: Em busca da eliminagdo dos danos evitaveis nos cuidados de
saude: OMS, 2021.
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Tecnovigilancia: € o sistema de vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas de produtos
para a saude (equipamentos, materiais, artigos médico-hospitalares, implantes e produtos para
diagnéstico de uso "in-vitro"), com vistas a recomendar a ado¢do de medidas que garantam a

protecdo e a promocao da salde da populacéo.
2. INTRODUCAO

No Brasil, a legislacéo sobre politicas e praticas voltadas a seguranca do paciente e gestdo dos
riScos nos servicos de saude teve inicio com a criacdo da Portaria MS n° 529, de 01 de abril de
2013, que instituiu o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP) e criou o Comité de
Implementacao do Programa Nacional de Seguranca do Paciente (CIPNSP).

Posteriormente foram publicadas as Portaria MS n° 1.377, de 09 de julho de 2013, que aprovou
3 protocolos basicos de seguranca do paciente, quais sejam, Protocolos de Cirurgia Segura,
Pratica de Higiene das maos e Ulcera por Presséo e Portaria MS N° 2.095, de 24 de setembro
de 2013, que aprovou o Protocolo de Prevencao de Quedas, o Protocolo de Identificacdo do
Paciente e o Protocolo de Seguranca na Prescricdo e de Uso e Administracdo de

Medicamentos.

Em 25 de Julho de 2013 também foi publicada a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC
ANVISA N° 36, que instituiu acdes para a seguranca do paciente em servicos de saude e deu
outras providéncias, como a obrigatoriedade de todo servico de saulde ter um Nucleo de

Seguranca do Paciente (NSP).

A resolucdo prevé a elaboracdo, pelas instituicbes de saude, do Plano de Seguranca do
Paciente (PSP), que deve estabelecer estratégias e acdes de gestdo de risco e seguranca do
paciente, com base na legislacdo nacional e nas metas internacionais de seguranca do
paciente, para que as instituicbes possam assegurar a0 maximo uma assisténcia a saude

segura, livre de danos evitaveis aos seus pacientes.

O Nducleo de Seguranca do Paciente (NSP) do Instituto Nacional de Cardiologia (INC) foi
constituido em 21 de agosto de 2014 atraves da Portaria /MS/INC/RJ n° 178. Em 02 de julho
de 2015 o Diretor Geral do INC criou o Nucleo da Qualidade e Segurancga (NQS), publicado na
Portaria/MS/INC/RJ N° 111, que abarca o Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) e a
Geréncia de Risco (GR) para, deste modo, intensificar acdes relacionadas a seguranca do

paciente, do colaborador, da imagem institucional e do meio ambiente.
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O Plano de Seguranca do Paciente (PSP) do INC/MS é constituido de acbGes de orientacao
técnico-cientificas e administrativas com foco na prevencdo da ocorréncia de incidentes e

eventos adversos relacionados a assisténcia a pacientes e aos profissionais da instituicao.

O PSP prevé acbes voltadas ao cumprimento dos protocolos de seguranca do paciente
previstos na legislacdo brasileira (Identificagdo do paciente, Higienizacdo das méos, Prevencao
de Quedas, Prevencao de leséo por pressédo, Seguranca em Medicacdo) e que séo pertinentes
ao INC/MS, de acordo com o perfil assistencial do mesmo. Contempla também a adocéo de
ferramentas para notificacdo de incidentes, eventos adversos e queixas técnicas e o estimulo
aos colaboradores para que pratiquem a notificacdo, com vistas a promoc¢do de melhorias nos

processos e ha cultura de seguranca institucional.

Além dos protocolos de seguranca e das ferramentas de notificacdo, o PSP do INC/MS prevé
ainda que os incidentes e queixas técnicas notificadas sejam investigados adequadamente
com foco nos processos. As recomendacdes, alertas e solicitagdo de providéncias também
devem ser feitas as equipes de governanca e assistenciais, bem como planos conjuntos com

as areas envolvidas de acordo com a gravidade de cada caso.

Desta forma estabelece estratégias e acdes de gestdo de risco para serem desenvolvidas e
aplicadas pelos colaboradores nos servicos de atendimento (internacdo, ambulatorios,
administrativos, ouvidoria), servicos de apoio diagndéstico (imagem e laboratério), areas
assistenciais, areas de suporte técnico assistenciais, coordenacdes, colegiados e comités

institucionais.

O PSP constitui-se em “documento que aponta situagdes de risco e descreve as estratégias e
acOes definidas pelo servico de saude para a gestdo de riscos visando a prevencgédo e a
mitigagéo dos incidentes, desde a admissédo até a transferéncia, a alta ou o 6bito do paciente

no servigo de satude”*

A implantagdo do PSP deve reduzir a probabilidade de ocorréncia de eventos adversos
resultantes da exposi¢céo aos cuidados em saude, focado na melhoria continua dos processos
de cuidado e do uso de tecnologias da saude, na disseminagdo sistemética da cultura de
seguranca, na articulacdo e integragdo dos processos de gestdo de risco e na garantia das

boas praticas de funcionamento do servi¢o de saude.

3 RDC 36 de 25 de julho de 2013, art 32
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A implantacdo do PSP contribuird ainda para o provimento de informacfes as autoridades
sanitarias brasileiras, como por exemplo, a Rede Sentinela e Vigilancia Pos-Comercializacao
(Vigipds), Notificacdo de Eventos Adversos a Medicamentos (VigiMed), Sistema Nacional de
Biovigilancia e o Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, que
funcionam como observatérios no ambito dos servicos para 0 gerenciamento de riscos de
produtos para saude, em atuacdo conjunta e efetiva com o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS).

3. DIAGNOSTICO SITUACIONAL
3.1CONTEXTO

O Instituto Nacional de Cardiologia (INC) é um o6rgdo da Administracdo Publica Federal,
unidade integrante da Secretaria Especializada de Atencdo a Saude (SAES), vinculada ao
Ministério da Saude (MS). E reconhecido como Centro de Referéncia de Alta Complexidade

Cardiovascular do MS, em conformidade com a Portaria n° 210, de 2004.

O INC presta cuidado ambulatorial e hospitalizacdo com tratamento clinico, cirlrgico e de
cardiologia de intervencao. Caracteriza-se como uma expressiva referéncia, na area publica,
em Cirurgia Cardiovascular no Estado do Rio de Janeiro (ERJ), campo a que se dedica, e de
relevante Centro de Cirurgias de Cardiopatias Congénitas, no pais. Em face assistencial,
destaca-se na realizacdo de Cirurgias Cardiovasculares Neonatais complexas e Transplantes
cardiacos para adultos e criancas e tem o histdrico papel de ser a Unica instituicdo publica a
realizar transplante pulmonar para adultos, no estado do RJ, além de manter-se como 0
principal ente publico a realizar Cirurgias Cardiacas Pediatricas e Tratamento das Doencas da

Aorta Toracica, no ERJ.

Atua de forma articulada e integrada na Rede de Atencdo em Saude (RAS), realiza exames
altamente especializados para investigacdo diagnostica e tratamento de doencas
cardiovasculares em pacientes do Sistema Unico de Satde (SUS), via Sistema Estadual de
Regulacéo do Rio de Janeiro - SER RJ. Além disso, presta consultoria e atendimento para todo

0 pais, através da Central Nacional de Regulagéo de Alta Complexidade (CNRAC).

O INC tem importante papel no ensino, capacitacdo, formacao de profissionais e realizacédo de

pesquisas na area cardiovascular. Destaca-se com 0s programas de residéncia médica, de



Cédigo da PLT.INC.004
, f\c PLANO DE SEGURANGA DO PACIENTE  |Norma.
(INC#... ANO 2023-2025 Revisdo: o7
Pagina: 8de23

Em 2021 foi enquadrado como Instituto de Ciéncia e Tecnologia (ICT) tem sido reconhecido
pelo Ministério da Saude como Instituicdo Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacao - ICT publicas,
nos termos da Lei n° 10.973, de 2 de dezembro de 2004, Lei n® 13.243, de 11 de janeiro de
2016 e do Decreto n° 9.283, de 7 de fevereiro de 2018.

O decreto n° 11.798, de 2023, especifica que compete ao Instituto Nacional de Cardiologia: | -
coordenar a formulacdo da politica nacional de prevencado, diagnostico e tratamento das
patologias cardioldgicas; Il - planejar, coordenar e orientar planos, projetos e programas, em
ambito nacional, compativeis com a execucao de atividades de prevencado, diagndstico e
tratamento das patologias cardiovasculares; Il - desenvolver e orientar a execugdo das
atividades de formacao, treinamento e aperfeicoamento de recursos humanos em todos os
niveis na area de cardiologia, cirurgia cardiaca e reabilitacdo; IV - coordenar programas e
realizar pesquisas clinicas, epidemioldgicas e experimentais em cardiologia, cirurgia cardiaca e
afins; V - orientar e prestar servicos médico-assistenciais de alta complexidade na éarea
cardiovascular; VI - estabelecer normas técnicas para padronizacdo, controle e racionaliza¢éo
dos procedimentos adotados na cardiologia; e VII - fomentar estudos e promover pesquisas,
com vistas ao incentivo a ampliacdo dos conhecimentos e a inovacdo e producao cientifica na

area cardiovascular, cirurgia cardiaca e afins.

Em linhas gerais, a estrutura do INC inclui:

e Atendimento em Regime Ambulatorial
e Atendimento em Regime de Internacéo
o 4 Enfermarias pacientes adultos e 1 de paciente pediétrico;
o 4 Unidades de Terapia Intensiva, incluindo Pos-operatério Adulto e Pediatrico, Unidade
Coronariana e Unidade Cardio-Intensiva Clinica;
° Apoio ao Diagnostico e Terapia
o Patologia Clinica
o Imagem
o Hemodindmica
o Outros exames
o Centro Cirargico
o Hemonducleo

o Reabilitacdo Cardiaca
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e  Apoio Técnico
o Nutricdo e Dietética
o Farmécia
o Central de Material Esterilizado
° Ensino e Pesquisa
e  Apoio Administrativo (entre elas as instancias e praticas relacionadas a qualidade e
seguranca que serao descritas mais adiante)

e  Apoio Logistico

O perfil institucional estd descrito na tabela abaixo:

PERFIL DA UNIDADE 2023

CAPACIDADE INSTALADA DADOS DE PRODUCAO*

132 leitos (operacionais) 2.660 internacdes
41 leitos de terapia intensiva

o 81.111 consultas médicas
(adulto e pediatrico)

1.374 cirurgias

2.126 colaboradores (servidores, 4.031 Procedimentos de Cardiologia

- : Intervencionista
terceirizados, residentes)

22 Transplantes

* Dados referentes ao ano de 2023.
3.2PERIGOS POTENCIAIS

Considerando o perfil da instituicdo e sua estrutura fisico-funcional - e que a maioria dos
incidentes ocorrem por conta da combinagdo de falhas ativas e latentes, identificamos os

principais perigos potenciais conforme descrito abaixo:

e Falha na identificacao do paciente;

e Falha na comunicagéo entre profissionais;

e Falha na prescrigéo, dispensacao e administracdo de medicamentos;

e Falha durante a assisténcia clinica e cirargica;

e Falha relacionada a qualidade e usabilidade de equipamentos e materiais;
e Falha na seguranca do ambiente;

e Transporte de pacientes intra e extra-hospitalar inseguro;
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e Falha no processo de terapia nutricional enteral e parenteral;
e Falha durante o ciclo do sangue;

e Falha na seguranca da informacé&o;

Os perigos identificados acima foram levados em conta para elaboragéo do presente Plano de
Seguranca do Paciente.

4. NUCLEO DE SEGURANCA DO PACIENTE INC

O Ndcleo de Seguranca do Paciente (NSP) é uma instancia vinculada a Dire¢do Geral do INC
que sistematiza o planejamento, a formulagdo e a operacionalizagdo dos processos

assistenciais e de apoio, hecessarios para garantir a exceléncia nos servicos prestados.

Em agosto de 2014 foram iniciadas acfes levando-se em consideracdo as seis metas de

Seguranca e Qualidade pela Organizacdo Mundial da Saude e Ministério da Saude.

Considerando o perfil assistencial do INC/MS, o NSP estabelece a implementacdo dos
protocolos de seguranca previstos na legislacéo brasileira, que sé&o alinhados com as Metas de

Seguranca da OMS, tais como:

1. Identificar os pacientes corretamente;

2. Melhorar a efetividade da comunicacao entre os profissionais;
3. Melhorar a seguranca de medicacdes de alta vigilancia;

4. Assegurar cirurgia com local de intervencdo correto, procedimento correto e paciente

correto;

5. Reduzir o risco de infec¢gbes associadas aos cuidados de saude por meio da higienizacao

das maos;
6. Reduzir o risco de lesdo aos pacientes decorrentes de quedas.

O INC também faz parte da Rede Sentinela estratégia com o objetivo de ser observatério ativo
do desempenho e seguranca de produtos de saude regularmente usados: medicamentos, kits
para exames laboratoriais, orteses, proteses, equipamentos e materiais médico-hospitalares,

saneantes, sangue e seus componentes™*”.

4 RDC Anvisa n° 51/2014
> Anvisa IN n° 8/2014
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As acbes de farmacovigilancia compreendem e previnem falhas relacionadas com farmacos.
Tais acbBes se iniciam com a sistematizacdo da busca ativa (identificacdo de gatilhos) e
considerando a causalidade e severidade dos incidentes. Dentre as acfes desenvolvidas, sdo
tomadas medidas educativas junto as equipes assistenciais e a suspeita de reacdes adversas
decorrentes do uso de medicamentos ou falha terapéutica sao notificadas no NOTIVISA e ao
fabricante. As acdes de farmacovigilancia contam com o apoio da Comissdo de Farmacia e
Terapéutica, responsavel pela padronizacdo de todos os insumos medicamentosos utilizados

na instituicao.

A tecnovigilancia promove a vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas de produtos
para a saude na fase de pos-comercializacédo, com vistas a recomendar a ado¢ao de medidas
que garantam a protecdo e a promocdo da saude da populacdo. As acles desta area de
vigilancia também visam monitorizar as atividades de incorporacéo de tecnologias em saude na
unidade hospitalar que detecte evento adverso (EA), queixas técnicas, incidente relacionado a
usabilidade ou suspeita de desvio de qualidade referente a equipamentos e insumos
hospitalares, implantes e produtos para diagnéstico de uso "in-vitro". Os colaboradores
auxiliam com a notificagdo voluntaria das ocorréncias no sistema de notificacdo de incidentes
institucional, além da busca ativa, a fim de desenvolver a¢cdes de melhoria que agreguem valor

ao processo de trabalho.

A hemovigilancia identifica, analisa e previne os incidentes transfusionais de todo o ciclo do
sangue, relacionada ao conjunto de procedimentos para 0 monitoramento das reacdes
transfusionais, visando a melhoria da qualidade dos produtos e processos em hemoterapia e a
seguranca do paciente. As notificacdes de suspeita de reacdes adversas decorrentes do uso
de sangue e de seus componentes sdo realizadas no NOTIVISA com a coordenacéo do

Sistema Nacional de Hemovigilancia (SNH) pela Agéncia Transfusional.

A cosmetovigilancia, nutrivigilancia e vigilancia de saneantes desenvolvem atividades na

monitorizacéo de incidentes e normativas da ANVISA.

O Processo de Gerenciamento de Riscos do INC/MS envolve mapeamento e identificacdo dos
riscos; a notificagdo de incidentes e queixas técnicas e avaliagdo dos riscos; acbes para
melhoria e controle e comunicacdo dos riscos no servico de saude e nas instancias

fiscalizadoras.
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A identificacdo dos riscos assistenciais € realizada por meio das notificagbes das ocorréncias
voluntarias, busca ativa, construcdo de mapas de riscos, indicadores assistenciais e auditorias

realizadas pelo NQS.

Os diversos setores da instituicdo recebem orientagfes para a notificacdo de incidentes, que é
utilizada como ferramenta reativa para a gestdo do risco. A fim de cumprir este objetivo, foi
desenvolvido um sistema de notificagcdo de incidentes. Atualmente a notificacdo deve ser
enviada preferencialmente por meio eletrénico, atraves do link

https://redcap.inc.saude.gov.br/redcap/surveys/?s=DAACIPTXCRJJHXTN ou através do e-mail

institucional (qualidade.inc@inc.saude.gov.br).

Apés o recebimento da notificacdo o incidente é avaliado quanto as suas caracteristicas,
fatores contribuintes e as alternativas para tornar a assisténcia mais segura. A investigacdo dos

incidentes notificados sera realizada conforme designacao da coordenagédo do NSP.

O gerenciamento do risco assistencial, seguindo os principios e diretrizes de Gestdo de Risco
conforme ABNT °, também utiliza as informacdes dos relatdrios provenientes da Comissdo de
Obitos e Revisdo de Prontuarios, considerados padrdo ouro para identificacdo de erros e
eventos em estudos quantitativos de grandes amostragens e que desempenham papel

importante em alertas sobre falhas de processos de trabalho e analises de eventos clinicos.

A construcdo dos documentos normativos (Politicas, Procedimento Operacional Padrdo e
Protocolos Clinicos), pelos profissionais envolvidos no processo, como instrumento vem ao
encontro das necessidades de ajuste e para a melhoria da comunicacdo entre os diversos

setores do hospital.

Como parte da metodologia e ferramenta da Qualidade, aplicada é definida pelo NQS para
melhoria dos processos assistenciais, a equipe multidisciplinar envolvida no processo
notificado retune-se com um membro do NQS para um brainstorming, com objetivo de discutir

as principais causas para a nao conformidade ou incidente.

A equipe do NQS aplica o método de investigacdo, denominado Analise de Causa Raiz (ACR),
€ estruturado, sistematico, por meio do qual os fatores que contribuem para um incidente séo
identificados, reconstruindo a sequéncia até que sejam esclarecidas as causas raizes

subjacentes (fatores contribuintes ou riscos).

6 ABNT - 1SO 31000:2009


https://redcap.inc.saude.gov.br/redcap/surveys/?s=DAACJPTXCRJJHXTN
mailto:qualidade.inc@inc.saude.gov.br
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O ciclo do PDCA e do PDSA, método gerencial para analise e melhoria de processos também
é utilizado pelo NQS do INC, aplicado de modo ciclico e ininterrupto para promover a melhoria

continua e sistematica, que consolida a padronizacdo de praticas.

O 5W2H, ferramenta utilizada na elaboracdo de planos de acgdo, € utilizada pela equipe
envolvida no processo notificada com auxilio do NQS. Funciona como um mapeamento de
atividades, onde fica posto o que sera feito, por quem sera feito o qué, em qual periodo de
tempo, em qual setor e todos os motivos pelos quais esta atividade deve ser feita. Em um
segundo momento, estabelece como serd feita esta atividade e quanto custara, caso seja
pertinente. A fase seguinte inclui documentar e recolher dados para a estatistica do resultado

final.
a. AcOes para melhoria e controle

Além de implementar o plano de agédo, os incidentes, eventos adversos e queixas técnicas
devem ser monitorados a fim de verificar a eficacia das acbes tomadas e analisar se houve
mudancas significativas capazes de eliminar ou minimizar os riscos. Para a realizacdo deste
monitoramento € utilizada a ferramenta PDSA / PDCA e auditorias clinicas nas unidades a
partir da implementacédo de protocolos de seguranca. O objetivo € avaliar a qualidade pratica
assistencial prestada aos pacientes através da analise dos registros clinicos e observacéo
direta de processos assistenciais; verificar a adesdo aos protocolos clinicos gerenciados;

gerenciar questdes relacionadas a seguranca do paciente e identificacdo de eventos adversos.
b. Comunicacédo dos riscos no servi¢co de saude e nas instancias fiscalizadoras

As comunicacbes sobre riscos sado acOes necessarias para prevencao, minimizacdo ou

mitigagcao de incidentes e devem ocorrer de modo sistematico e organizado.

Internamente, a comunicacdo dos eventos adversos é divulgada as liderancas, chefias e
profissionais envolvidos para o estabelecimento de medidas corretivas e preventivas de novos

casos.
Séo utilizadas algumas ferramentas, tais como:

e Comunicacédo interna de alertas e recomendacbes, entregues com protocolo aos
responsaveis pelas areas envolvidas, a depender da gravidade do evento;
e Divulgacdo de comunicados e de indicadores por e-mail institucional, reunides com

gestores e colaboradores, campanhas e painel de acdo e indicadores da qualidade;
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e Reunibes de rotina com gestores para planejamento e adeséo a plano de acgoes;
e Divulgacao de informacdes sobre o NSP, protocolos de seguranca e outros documentos

de interesse na intranet;

e Divulgacio de relatério anual de Producéo Area da Qualidade e Seguranca do Paciente

para gestores e liderangas das areas.

Externamente, a comunicacdo de eventos adversos relacionados a assisténcia a saude é
realizada pela notificacdo a autoridade sanitaria (ANVISA) pelo sistema NOTIVISA 2.0,
seguindo as orientacdes da Nota técnica GVIMS/GGTES/ANVISA N° 05/2019, de 25 de julho
de 2019. Os EA caracterizados como never events (Anexo 1) devem ser comunicados em até

72 horas de evolucdo para monitoramento.
Para alguns EA ha orientacfes especificas, descritas a seguir:

e A notificacdo de EA envolvendo produtos para saude, sangue e hemoderivados devem
ser realizados em formularios préprios no Sistema Notivisa 1.0;

e A notificacdo de EA envolvendo medicamentos deve ser feita no sistema Vigimed;

e Infeccdes relacionadas a assisténcia a saude (IRAS) consumo de antimicrobianos e

didlise devem ser notificados em formularios FormSUS (por UF).

5. INDICADORES DE QUALIDADE E SEGURANCA

Os indicadores de qualidade refletem a qualidade do cuidado na instituicdo e focam em
aspectos da seguranca do paciente. Rastreiam falhas ou problemas que o0s pacientes
vivenciam como resultado da exposicéo ao sistema de saude, susceptiveis a prevencao.

Sao apresentados através de reunides e de divulgacdo por cartazes e encontros para
divulgacao dos resultados.

Sao indicadores que o Nucleo da Qualidade e Seguranca geréncia mensalmente:

5.1INDICADORES DE QUALIDADE E SEGURANCA

INDICADORES DE PROCESSO

Taxa de pacientes submetidos a avaliacédo de risco de quedas na admissao

Taxa de Adequacéo ao horéario de antibidtico profilatico em cirurgia de adulto e infantil

Taxa de pacientes submetidos a avaliacdo de risco de lesdo por pressao na admissao
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Taxa de consumo de preparacao alcoodlica a 70%

Taxa de erros de prescricao

Taxa de pacientes identificados com pulseiras padronizadas

Taxa de adeséo a Lista de Verificacdo de Cirurgia Segura

Taxa de reoperacdo

INDICADORES DE RESULTADO

Taxa de reacao transfusional

Taxa de infecgdo relacionada a cateter venoso profundo na Unidade de Terapia Intensiva Cirurgica e
Clinica, Unidade Coronariana e na Unidade de P6s-operatério Infantil

Taxa de lesdo por pressao

Taxa de flebites

Taxa de quedas

indice de Avaliacdo de Satisfacio do Paciente (NPS - Net Promoter Score)

6 EDUCACAO CONTINUADA

Atividades de educacao continuada sao realizadas ou recomendadas em diferentes momentos
e de forma sistematica para os todos os publicos do INC/MS, com foco na manutencdo e
ampliacdo da cultura de segurangca com conceitos gerais e especificos setoriais na seguranca
do paciente e gerenciamento de riscos, especialmente em relagcdo aos protocolos de

seguranca, foco do plano para o triénio de 2023-2025.

A capacitacdo dos profissionais do INC/MS relativa ao tema “Qualidade e Seguranga do

Paciente” inclui o seguinte conteudo programatico:

e Qualidade e Seguranca do Paciente;

e Tipos de EAs Relacionados a Assisténcia a Saude;

e Protocolos de Seguranca do Paciente;

e Indicadores de Seguranca do Paciente;

e Estratégias para a Melhoria da Qualidade e Seguranca;
e Cultura de Seguranca,

e Sistema de Notificacdo de Incidentes;

e Investigacao do incidente.
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7 EQUIPE DA AREA DE QUALIDADE E SEGURANCA

A Area da Qualidade e Seguranca do INC inclui duas unidades: Seguranca do Paciente e

Geréncia de Risco.

e Marcia Vasques (enfermeira) - Coordenadora da Area da Qualidade e Seguranca
e Lilian Moreira Prado (enfermeira)

e Barbara Caldas (médica)

e Rafaela Videira Lopes (médica)

e Daniela Rocha (administradora)

e Renato Barreiro Filho (enfermeiro) - Gerente de Risco

e Monaliza Gomes Pereira (enfermeira)

e Rosanna Novello (enfermeira)

8 PLANO DE SEGURANCA DO PACIENTE - 2023-2025
O Plano de Seguranca do Paciente do INC esta organizado ao longo de 6 estratégias:

1. Gestdo das acdes de seguranca do paciente;

2. Otimizacdo da execucao de praticas seguras (higiene de méos, identificacdo do paciente,
cirurgia segura, prevencao de LPP e queda, seguranca de medicamentos, e prevencao de
IRAS) e implementacéo de novas préticas;

Identificacdo e andlise de EA e implementacdo de mudancas para melhoria,;

Fortalecimento da cultura de seguranca;

Participacdo em iniciativas externas para melhoria da qualidade e da seguranca;

Estimulo a participacdo de pacientes e familiares;

N o o b~ w

As estratégias, acdes, metas e cronograma propostos para 0 periodo 2023-2025 estédo

apresentadas no Anexo 2.

Abaixo estéo listados os indicadores para acompanhamento das acdes do PSP seguidos das

respectivas fichas, quando pertinente.

e Percentual de execucao das acdes propostas no PSP
e Percentual de protocolos de seguranca com treinamentos realizados (Acéo 2.1)

e Quantidade de profissionais treinados por protocolo por semestre (A¢ao 2.1)
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e Percentual de membros do NQS que participou de capacitacédo (Acao 3.3)
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ANEXO |

FICHA DO INDICADOR PERCENTUAL DE EXECUCAO DAS ACOES PROPOSTAS NO
PLANO DE SEGURANCA DO PACIENTE (PSP).

Nome Percentual de execucdo das acbes propostas no Plano de
Seguranca do Paciente (PSP).

Objeto de Mede o percentual de acdes executadas em relagdo ao

Mensuracao/Conceituacao |planejado no PSP, possibilita acompanhar a execucao do PSP.

Dominio Processo

Importancia Monitorar a execucgao das acdes planejadas para a melhoria do

cuidado do paciente internado.

Método de célculo

N? de agbdes executadas

100
N2 de acgoes planejadas *

Unidade de medida

%

Definicdo dos termos
utilizados no indicador:
a) Numerador
b) Denominador

a) Numero de acdes executadas

b) Numero de ac¢des planejadas

Interpretacao

Cumprimento das ac¢des planejadas

Periodicidade de envio dos

dados

Semestral

Responsavel pela coleta

Nucleo de Qualidade e Seguranca

Publico alvo

Instituto Nacional de Cardiologia

Meta

70%

AcOes esperadas para
causar impacto no

indicador

Organizacdo da equipe do NQS. Planejamento conjunto com
(p.ex. SCIH).

Sensibilizagc&o das liderancas no desenvolvimento das acoes.

outros setores responsaveis por acodes

Fonte de dados/Origem

Planilha elaborada pelo Nucleo de Qualidade e Seguranca.
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ANEXO I

FICHA DO INDICADOR PERCENTUAL DE PROTOCOLOS DE SEGURANCA COM

TREINAMENTOS REALIZADOS

Nome Percentual de protocolos de seguranca com treinamentos
realizados
Objeto de Mede o percentual de protocolos de seguranca com treinamento

Mensuracgao/Conceituacao

periodico realizado em relacdo ao planejado no PSP (i.e., 11

treinamentos por semestre).

Dominio

Processo

Importancia

Monitorar a execucdo dos treinamentos planejados para a

melhoria do cuidado do paciente.

Método de calculo

N2 de treinamentos realizados

100
N?@ de treinamentos planejados X

Unidade de medida

%

Definicdo dos termos
utilizados no indicador:
a) Numerador

b) Denominador

a) Numero de treinamentos realizados

b) NuUmero de treinamentos planejados

Interpretacéo

Percentual de realizac&o dos treinamentos planejados

Periodicidade de envio dos

dados

Semestral

Responsavel pela coleta

Nucleo de Qualidade e Seguranca

Publico alvo

Instituto Nacional de Cardiologia

Meta

90%

Acdes esperadas para

causar impacto no indicador

Sensibilizacdo das liderangas para a participacdo das equipes

nos treinamentos propostos.

Fonte de dados/Origem

Planilha elaborada pelo Nucleo de Qualidade e Seguranca.
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ANEXO Il

FICHA DO INDICADOR PERCENTUAL DE MEMBROS DO NQS QUE PARTICIPOU DE

CAPACITACAO

Nome

Percentual de membros do NQS que participou de capacitacao

Objeto de
Mensuracgao/Conceituacao

Mede o percentual da equipe que participou de capacitacdo no

ano, o que contribui para aprimorar o trabalho desenvolvido.

Dominio

Processo

Importancia

Garantir capacitacdo anual minima da equipe do Nucleo de

Qualidade e Seguranca

Método de célculo

N¢ de membros que participou de capacitacao 100
X

N® de membros da equipe

Unidade de medida

%

Definicdo dos termos
utilizados no indicador:
a) Numerador
b) Denominador

a) Numero de membros que participam de capacitacdo

b) NUumero de membros da equipe

Interpretacéo

Percentual de membros que participaram de capacitacao

Periodicidade de envio dos

dados

Anual

Responsavel pela coleta

Nucleo de Qualidade e Seguranca

Publico alvo

Nucleo de Qualidade e Seguranca

Meta

90%

Acdes esperadas para

causar impacto no indicador

Garantia de recursos (horas da escala de trabalho e financeiro)
para a participacdo da equipe do Nucleo da Qualidade e

Seguranga em eventos e cursos.

Fonte de dados/Origem

Planilha elaborada pelo Nucleo de Qualidade e Seguranca.




Codigo da PLT.INC.004
PLANO DE SEGURANCA DO PACIENTE Norma:

( fr?c ANO 2023-2025 Reviso: 07

21de 23

Pagina:

ANEXO IV
NEVER EVENTS QUE DEVEM SER COMUNICADOS PELO NOTIVISA 2.0 EM ATE 72H

Obito ou lesdo grave de paciente associados a chogue elétrico durante a assisténcia
dentro do servico de salide

Procedimento cirirgico realizado em local errado

Procedimento cirtirgico realizado no lado errado do corpo

Procedimento cirirgico realizado no paciente errado

Realizagio de cirurgia errada em um paciente

Retencdo ndo intencional de corpo estranho em um paciente apos a cirurgia

Obito intra-operatorio ou imediatamente pos-operatono [ pos-procedimento em
paciente ASA Classe |

Obito ou lesdo grave de paciente resultante de perda irrecuperavel de amostra biologica
insubstituivel

Gas errado na administragio de O2 ou gases medicinais

Contaminagio na administragio de 02 ou gases medicinais

Alta ou liberagio de paciente de qualquer idade que seja incapaz de tomar decisdes,
para outra pessoa ndo autorizada

Obito ou lesdo grave de paciente associado a fuga do paciente

Suicidio de paciente, tentativa de suicidio ou dano autoinfligido que resulte em lesio
séria durante a assisténcia dentro do servigo de sande

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

Inseminacdo artificial com o esperma do doador errado ou com o dvulo errado

Obito ou lesdo grave matemna associado ao trabalho de parto ou parto em gestacdo de
baixo risco

Obito ou lesdo grave de paciente resultante de falha no seguimento ou na comunicacdo
de resultados de exame de radiologia

Obito ou lesdo grave de paciente ou colaborador associado a introducio de objeto
metilico em area de Ressonincia Magnética

Obito ou lesdo grave de paciente associados 4 queimadura decorrente de qualquer fonte
durante a assisténcia dentro do servico de sande

Ulcera por pressio estagio [11 (perda total de espessura tecidual — tecido adiposo
subcutineo pode ser visivel, sem exposicio dos ossos, tenddes ou misculos)

Ulcera por pressio estagio I'V (perda total de espessura dos tecidos com exposicdo dos
0ss0s, tenddes ou misculos)

Fonte: ANVISA (NOTIVISA 2.0)

Fonte: Nota Técnica n°® 05-2019 GVIMS-GGTES-ANVISA
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ANEXO V
PLANO TRIENAL 2023-2025 DE ACOES PARA SEGURANCA DO PACIENTE NO INC

Estratégia

Acbes

Meta

Periodo /
Periodicidade

1. Gestdo das acdes de

1.1 Elaboragéo e

seguranca do paciente (PSP);

1.2 Acompanhamento da execugdo das

revisdo do plano de

= Realizar reunides periddicas (trimestrais) de
acompanhamento das a¢des;
= Calcular os indicadores de execugao das acgdes a cada

semestre.

= Construcdo de mapas de riscos assistenciais nas

i acoes do plano de seguranga do paciente 2023-2025
seguranca do paciente L . . " seguintes areas: centro cirtrgico, UTCIC (p6s-operatorio)
1.3 Identificagéo de riscos assistenciais
e hemodinamica (inicio segundo semestre de 2024)
1.4 Implementacdo do huddle de seguranca
nas enfermarias = Construir roteiro e inserir no sistema informatizado
(REDCap) para monitoramento dos dados.
= Oferecer treinamento em identificagdo do paciente e
higiene de mé&os para os novos residentes de todos os
programas (1° semestre);
= Oferecer treinamento nos protocolos especificos para
. novos residen r m rograma (1°
2.1 Treinamentos nos 11 protocolos de 0s novos residentes de acordo com o programa (
semestre); 2023-2025
seguranga a cada semestre
= Treinar profissionais de enfermarias, UTIs, areas de
2. Otimizaggo da apoio técnico e éareas de apoio administrativo nos
execucao de praticas protocolos pertinentes (a0 menos 30 profissionais por
seguras (higiene de semestre)
maos, identificagdo do
paciente, cirurgia segura, = Consultar mensalmente os dados referentes a
prevencéo de LPP e 2.2 Monitoramento dos indicadores de processos de cuidado fornecidos por setores assistenciais Mensal
queda, seguranca de processo e instancias de gerenciamento.
medicamentos, e
prevencdo de IRAS) e « Analisar as notificagBes recebidas pelo NQS referente
implementagéo de novas | 2.3 Acompanhamento de notificagdes as préaticas seguras. Continuo
praticas.
= Realizar ajustes de modo compartilhado e baseado em Quando
2.4 Ajustes na pratica quando necessario testes (PDSA). .
necessario
= Desenhar, testar e implantar a0 menos uma nova
2.5 Desenvolvimento e teste de pratica para | pratica de qualidade ou seguranca por ano em conjunto 2023-2025
implantar com os setores assistenciais ou de apoio técnico.
= Realizar os procedimentos necesséarios para
manutencéo do sistema interno de notificag&o;
3. Identificagdo e analise | 3.1 Gestéo do sistema interno de notificacdo | . preencher e gerenciar o banco de dados das Continuo
de EA e implementagéo notificaces
de mudancas para
melhoria . i indi i
3.2 Monitoramento dos indicadores de Analisar os indicadores de resultado do cuidado de y |
ensa

resultado

saude.
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= Cada membro do NQS deve participar de ao menos 1

curso ou congresso na area da qualidade e seguranga (ou

3.3 Desenvolvimento dos membros do NQS | gye tenha relagéo direta com o trabalho desenvolvido) no | 2023-2025
ano
= Desenhar programa de desenvolvimento das
4.1 Desenvolvimento das liderangas para liderancas do INC até o 2° semestre/2025; 2023-2025
promocao da qualidade e seguranca = Oferecer o curso para 5 liderancas a cada ano (2°
semestre).
= Desenhar programa de desenvolvimento das
4.2 Capacitacéo em qualidade do cuidado e ; 4 .
pacitag ! q liderangas do INC até o 2° semestre/2025; 2023-2025
seguranca do paciente «  Oferecer o curso para 10 profissionais a cada ano
= Realizar nova pesquisa de avaliagdo da cultura de
4. Fortalecimento da 4.3 Avaliacéo da cultura de seguranga seguranca no INC. 2024
cultura de seguranca
4.4 Reforcar a importancia da notificagdo de | . Realizar feedback ao notificador da anélise dos
incidentes e riscos como oportunidade para incidentes abordando oportunidades de melhoria. Continuo
aprendizado e melhoria dos processos
* Realizar reunido periédica (mensal) de mortalidade
N L 3 cirdrgica - pacientes adultos;
4.5 Manutencéo e ampliacdo dos féruns de
. . = Realizar reunido periddica (trimestral) de mortalidade 2023-2025
aprendizado sobre o cuidado prestado
cirirgica - pacientes infantis;
4.6 Manutengao de férum diario para ajuste . ; fari
Realizar diariamente o huddle. Continuo
do trabalho
5. Participagdo em = Envolver todos os membros do NQS e dos setores que
iniciativas externas para | 5.1 Avaliacdo anual das préticas de trabalham em conjunto nas agdes de seguranca; Anual
) . : nua
melhoria da qualidade e | seguranca do paciente Preparar a documentacdo a ser enviada de modo
da seguranca reflexivo, aproveitando para identificar pontos de melhoria;
6.1 Viabilizar a integrac&o de pacientes e = Estruturar com as liderancas estratégicas novas 70232005
6. Estimulo & participacéo | familiares com a equipe durante a internacéo iniciativas a participagcao do paciente no seu cuidado.
de pacientes e familiares
6.2 Retomar a visita estendida nas UTI * Estimular as UT! a visita estendida. 2023-2025




