SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA/SES- MG

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

Numero: Revisao: P&gina: | Vigéncia:
POP-T-DVSS-005 00 01/10 | 28/04/2022

Titulo: Investigac&o de Never Events e Obitos pela Vigilancia Sanitaria Estadual e
Municipal.

1. INTRODUCAO

A investigacdo dos Never Events (NE) e Obitos tem como objetivo identificar os fatores

contribuintes para a ocorréncia de incidentes relacionados a assisténcia a saude

(WHO, 2010). Ela contribui na promocdo de melhoria dos processos de trabalho e

reduz as chances, por meio de aprendizagem continua, de ocorréncia de novos

incidentes nos servigos de saude.

A Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 36, de 25 de julho de 2013/Anvisa

estabelece os conceitos de gestéo de risco e traz a obrigatoriedade da constituicdo do

Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) nos servicos de saude. Além disso, determina

uma importante atribuicdo do NSP na realizagéo das notificagdes de Eventos Adversos

(EA) relacionados a assisténcia a saude ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

(SNVS), bem como a investigacdo e instituicdo de medidas preventivas para esses

incidentes.

O registro das notificagcbes deve ser realizado no Sistema de Notificagbes em

Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA). Conforme o Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria

da Seguranca do Paciente em Servicos de Saude, apds o registro das notificacdes e

investigacdo pelos servicos, cabe a Vigilancia Sanitaria (Visa) o monitoramento das

investigacdes (ANVISA, 2021), a fim de elucidar os fatores que propiciaram a

ocorréncia do evento, bem como as medidas preventivas adotadas pelos servi¢cos de

saude.

2. OBJETIVO

Implementar processos de trabalho integrados para o monitoramento e investigacao

dos never events e Obitos relacionados ao evento adverso, junto aos técnicos da

vigilancia sanitaria estadual e municipal.

3. ABRANGENCIA

Este procedimento se aplica a Vigilancia Sanitaria (Visa) estadual e municipal.
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5. DEFINICOES

Cultura da seguranca: conjunto de valores, atitudes, competéncias

comportamentos que determinam o comprometimento com a gestdo da salde e da

seguranca, substituindo a culpa e a puni¢ao pela oportunidade de aprender com as

falhas e melhorar a atencéo a saude.

Erro: € a falha na execucédo de uma acao planejada de acordo com o desejado ou 0

desenvolvimento incorreto de um plano.
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Evento adverso (EA): incidente que resulta em dano a saude.

Fator contribuinte: € uma circunstancia, acdo ou influéncia que se pensa ter

desempenhado um papel na origem ou desenvolvimento de um incidente, ou que

aumentou o risco de acontecer um incidente. Um fator contribuinte pode ser um

precursor necessario a um incidente e pode ou ndo ser suficiente para causar o

incidente.

Grau de dano: representa a gravidade e duracdo de qualquer dano, bem como as

implicacdes no tratamento, resultantes de um incidente. Os graus de dano podem ser

classificados como:

e Nenhum - A consequéncia no doente é assintomatica ou sem sintomas detectados

e ndo necessita tratamento.

e Leve - A consequéncia no doente é sintomatica, com sintomas leves, perda de

funcBes ou danos minimos ou intermediarios, de curta duracao, sem intervengao

ou com uma interven¢do minima requerida.

e Moderado - A consequéncia no doente é sintomatica, requerendo intervengéo, um

aumento na estadia, ou causa danos permanentes ou a longo prazo, ou perda de

funcoes.

e Grave - A consequéncia no doente é sintomatica, requerendo intervengdo para

salvar a vida ou grande intervencdo médico/cirlrgica, encurta a esperanca de vida

ou causa grandes danos permanentes ou a longo prazo, ou perda de funcoées.

e Morte - Quando a morte foi causada ou antecipada a curto prazo, pelo incidente.

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

desnecessario a saude.

Incidentes com dano: é um incidente que resulta em danos para o doente, sendo,

portanto, um evento adverso. Por exemplo, transfundiu-se a unidade de sangue errada

e 0 doente morreu por reacdo hemolitica.

Incidentes sem dano: quando um evento chegou ao doente mas nao resultou em

danos discerniveis.
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Investigacao: indagar, inquirir, pesquisar, determinando as causas e consequéncias

de um evento. Esta acdo € frequentemente utilizada quando as acdes de

monitoramento e de vigilancia indicam o surgimento de um surto ou evento adverso

grave.

Lesao: é o dano dos tecidos causado por um agente ou evento.

Monitoramento: avaliacdo continua de uma relacdo entre intervencao e mudanca. O

monitoramento avalia uma acdo e implica em ajuste constante do desempenho com

relacdo aos resultados. Assim, 0 monitoramento € uma importante ferramenta para a

gestdo em saude. Ambos os processos tém em comum o fato de terem rotinas

continuas de medida e coleta de dados e de empregar métodos que tendem a ser

rapidos e préaticos.

Never events: sdo eventos graves, considerados prioritarios para notificacdo e

investigagdo, e que nunca deveriam ocorrer em servi¢cos de saude (Anexo ). Também

sao definidos como eventos catastroficos ou sentinela.

Notificacdo de Incidentes/Eventos Adversos: € uma atribuicdo do NSP, devendo a

notificacdo ser realizada mensalmente até o 15° (décimo quinto) dia util do més

subsequente ao més de vigilancia, nos sistemas disponibilizados pela Anvisa. Os EA

gue evoluirem para 6bito devem ser notificados em até 72 (setenta e duas) horas a

partir do ocorrido.

Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP): instancia do servi¢o de saude criada para

promover e apoiar a implementacéo de agfes voltadas a seguranca do paciente.

Praticas de Seguranca: tipo de processo ou estrutura cuja aplicacdo reduz a

probabilidade de ocorréncia de EA resultantes da prestacdo de cuidados de saude,

durante o tratamento de doencas e realizacdo de procedimentos em servigos de saude.

Seguranca do paciente: redugdo, a um minimo aceitdvel, do risco de dano

desnecessario associado a atencéo a saude.

Vigilancia: analise continua de todos os aspectos da ocorréncia e propagacao de uma

doenca ou dano pertinente ao seu controle efetivo. Inclui a andlise, interpretacdo e
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retroalimentacdo de dados coletados de forma sistematica, em geral utilizando

métodos que se distinguem por seu aspecto prético, uniformidade e rapidez, mais do

gue por sua precisao e nivel de cobertura.

6. Si
°
°

MBOLOS E ABREVIATURAS
Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
CSP: Cultura de Seguranca do Paciente
CSPCI: Coordenacédo de Seguranca do Paciente e Controle de Infeccéo
DVSS: Diretoria de Vigilancia em Servicos de Saude.
EA: Eventos Adversos
LPP: Lesao por Pressao
NE: Never event
NOTIVISA: Sistema de NotificacGes em Vigilancia Sanitaria
NSP: Nucleo de Seguranca do Paciente
POP: Procedimento Operacional Padréo.
PSP: Plano de Seguranca do Paciente
RDC: Resolucédo da Diretoria Colegiada
SES: Secretaria de Estado de Saude
SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
SVS: Superintendéncia de Vigilancia Sanitéaria.
Visa: Vigilancia Sanitaria
URS: Unidade Regional de Saude
WHO: World Health Organization

7. RESPONSABILIDADES

Atrib

uicdes do Nivel Central

A Coordenacédo de Seguranca do Paciente e Controle de Infecgbes (CSPCI)

devera enviar mensalmente para as Unidades Regionais de Saude (URS)
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planilha em Excel contendo os never events e 6bitos exportados do sistema
NOTIVISA.
e Analisar os relatorios de inspecdo investigativa de never events e Obitos
enviados pelas URS.
e Realizar o fechamento da investigagéo no sistema NOTIVISA.
Atribuicdes do Nivel Regional

e A Visa da URS/municipio deverd realizar a investigacao in loco dos never
events/Obitos notificados pelos servigos sob sua jurisdicao.

e Solicitar in loco todos os documentos referentes a investigacéo pelo Nucleo de
Seguranca do Paciente (NSP) ou outro setor.

e Analisar se a documentacdo contém evidéncias relacionadas a conducédo da
investigacdo do EA pelo servico.

e Verificar a implantagéo de medidas preventivas/corretivas.

e Verificar se 0 servico anexou o plano de acao no sistema NOTIVISA e monitorar
as acodes descritas no plano de acao do servico.

e Orientar ao servico a solicitar a exclusdo no NOTIVISA quando o incidente for
notificado de forma equivocada.

e Preencher o Relatério de Inspecéo Investigativa de Never Events e Obito (Anexo
II) e enviar, via sistema SEI, até a data estabelecida pela Coordenacdo de

Seguranca do Paciente e Controle de Infec¢cdes (CSPCI).

8. PRINCIPAIS PASSOS
e Passo 1. Acesso e analise das notificacdes pela Coordenacdo de
Seguranca do Paciente e Controle de Infec¢ces do Nivel Central
Apés analisar as notificagcfes feitas pelos NSP dos servigos de salde no sistema
NOTIVISA, a CSPCI enviara para as URS, mensalmente, a planilha em Excel com

0S never events e 6bitos notificados via SEI.
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e Passo 2: Inicio da Investigagcdo pela Vigilancia Sanitaria
Regional/Municipal
Depois do recebimento da planilha em Excel com os dados, a Visa da
URS/municipio devera programar a inspec¢ao sanitéria, se atentando ao prazo do
envio do Relatério de Inspecédo Investigativa de Never Events e Obito (anexo II)
para a CSPCI.
Nessa fase, a Visa da URS/municipio devera solicitar todos os documentos
referentes a investigacdo pelo NSP ou outro setor (atas de reunides, auditorias
internas, elaboracao/implantagcdo de protocolos especificos, treinamento com
equipe, entrevistas com o profissional etc.).
Serao analisados na documentacao evidéncias relacionadas:
- ao uso de ferramentas da qualidade na investigacdo de EA (exemplos:
diagrama de Ishikawa, brainstorming, 5 Porqués, Protocolo de Londres);
- a descricao dos fatores contribuintes para a ocorréncia do evento adverso;
- as medidas preventivas/corretivas implementadas pelos servicos em cada
evento;
- na elaboracéo de um plano de acao baseado nos fatores que contribuiram
para aquele evento.
Verificar também se, apds implantacdo de medidas preventivas/corretivas, o NSP
identificou a ocorréncia de novos eventos do mesmo tipo/causas.
Verificar se o servico anexou o plano de agédo no sistema NOTIVISA. Caso nao
tenha anexado, dar prazo de 72 horas para inseri-lo, com envio de print da tela para
a Visa comprovando que foi realizado.
Além disso, devem monitorar as a¢des descritas no plano de acdo do servi¢o e que
ainda ndo foram implementadas, e solicitar evidéncias para esse

acompanhamento.
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e Passo 3: Envio do Relatério de Inspecéo Investigacdo para Coordenacao
de Seguranca do Paciente e Controle de Infec¢cdes

A Visa da URS/municipio devera preencher o Relatorio de Inspecéo Investigativa
de Never Events e Obito (anexo Il) e enviar via sistema SEI até a data estabelecida
pelo nivel central (65 dias contados a partir da data da notificagdo). Os municipios
gue nao tiverem acesso ao sistema SEI, deverdo encaminhar os documentos via
e-mail para a regional de referéncia que, posteriormente, encaminhard via SEI para
a CSPCI.

A Visa regional/municipal devera descrever no item 18 do relatério, “Fechamento
da investigagao pela Visa”, (Anexo ll): se o servigo realizou ou ndo a investigagao
de forma adequada, se foi identificada a elaboracdo do plano de acdao, bem como
0 seu cumprimento na totalidade. Em caso de cumprimento parcial, registrar nesse
campo as solicitacdes realizadas ao servigo, tais como: envio de print da tela do
NOTIVISA com o plano de acdo anexado, protocolo elaborado, envio de

comprovante de realizagéo de treinamento, atas de reunides,etc.

e Passo 4: Analise do Relatério de Inspecdo Investigativa de Never Events
e Obitos pela Coordenacdo de Seguranca do Paciente e Controle de
Infeccdes

A CSPCI realizar4 a andlise dos relatérios de inspecdo investigativa de never
events e Obitos enviados pela Visa regional e solicitara, quando necessario,
informagdes complementares relacionadas ao EA. Além disso, cabe a essa
coordenacao a alteragéo do status da notificacdo no NOTIVISA, de acordo com a

etapa de investigacao:
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Tabela 1 — SITUACOES DAS NOTIFICACOES NO NOTIVISA
SITUACAO DEFINICOES
Sinaliza o envio da notificacéo pelo servigo de saude no
_ sistema NOTIVISA. Sempre que o servico edita alguma

Enviada _ . _ _ o
informacao e envia ao sistema, a notificagédo retorna para
essa situacgao.

Em Andlise Indica o inicio da andlise das notificacdes pela Visa.

Em investigacéo | Notificagdes que demandam acgéo in loco da Visa.

i A Visa avalia que a investigacao do 6bito/NE foi conduzida

Concluido _ ]

de forma adequada pelo servico de saude.

Fonte: ANVISA (2017).

e Passo 5: Encerramento da investigacdo de Never Events e Obito pela

CSPCI

A CSPCI realizara o fechamento da investigacdo no sistema NOTIVISA baseada
no plano de acdo do servico de saude e nas informacdes da Visa
regional/municipal, contidas no Relatério de Inspecdo Investigativa de Never
Events e Obito.

Seguindo orientacdo da Anvisa, ao concluir a notificacdo no NOTIVISA a CSPCI
deverd inserir uma das seguintes descri¢cdes no sistema:

e Caso o plano de acédo tenha sido totalmente implementado — O NSP
Visa avalia que a investigacao do 6bito/NE foi conduzida de forma adequada
pelo servico de saude e o plano de acdo elaborado estd adequado em
relacdo as medidas corretivas e preventivas;

e (Caso o plano de acao tenha sido parcialmente implementado — O NSP
Visa avalia que a investigacao do 6bito/NE foi conduzida de forma adequada
pelo servico de saude, porém o mesmo continuard sendo monitorado pelo

NSP Visa em relacdo ao cumprimento das a¢des previstas no Plano de Acéo
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que ainda nao foram implementadas.

9. DESVIOS E ACOES NECESSARIAS

Excepcionalmente, caso ocorram falhas que inviabilizem o envio do Relatorio de

Inspecdo Investigativa de Never Events e Obito via sistema SElI na data

estabelecida pela CSPCI, o documento devera ser encaminhado via e-mail para

sequrancadopaciente@saude.mgq.qov.br.

10. ANEXOS

Anexo | — Lista de Never Events que podem ser notificados no NOTIVISA/ANVISA.

Anexo |l — Relatorio de Inspecéo Investigativa de Never Events e Obitos.
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