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Introducao

O sistema Notivisa — Assisténcia a Saude (versdo 2) é uma ferramenta integrante do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS). O sistema em questdo é mantido pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), envolvendo uma extensa equipe de colaboradores e
fornecedores que atendem diversos eixos operacionais, envolvendo a idealizacdo de melhorias
a ferramenta, triagem de defeitos, documentacao, revisao técnica, alinhamento com legislacdo
e normas, suporte a utilizacdo da ferramenta, priorizacdo de demandas e desenvolvimento do
software. Toda esta equipe vem atuando em conjunto para aperfeicoar o sistema Notivisa —
Assisténcia a Saude (versdo 2) e alinhar este esforco com as melhores praticas de notificacdo de
incidentes e regulamentacdo sanitaria.

Cabe ressaltar que o mdédulo de notificacdo de incidentes relacionados a assisténcia a saude,
incluindo evento adverso (EA) foi elaborado com base na Classificacdo Internacional para
Seguranca do Paciente da Organiza¢do Mundial da Saude (OMS). Ele se apresenta como um
maddulo de investigacdo para a promocdo de uma abordagem sistémica sobre o processo de
monitoramento de riscos, e estd apoiado nos fundamentos de analise de causa raiz (ACR).

O preenchimento de cada parte do mddulo pelo notificador é feito objetivamente para destacar
o incidente, incluindo EA, e o que levou ao seu desfecho. Assim, o sistema se encontra dividido
em dez etapas: 1) Tipo de incidente; 2) Consequéncias para o paciente; 3) Caracteristicas do
paciente; 4) Caracteristicas do incidente/evento adverso; 5) Fatores contribuintes; 6)
Consequéncias organizacionais; 7) Detecgdo; 8) Fatores atenuantes do dano; 9) Ac¢Oes de
melhoria e 10) Ag¢bes para reduzir o risco.

O presente manual tem o intuito de prestar esclarecimentos sobre todas as alteragdes realizadas
no médulo de notificacdo de incidentes relacionados a assisténcia a saude do Notivisa (Etapas 1
a 10), Acompanhamento e Gerenciamento das Notificacbes e Caixa Postal. A iniciativa da
atualizagdo do mddulo (versdo 2.19) visou melhorar a qualidade da informacdo e facilitar o
processo de analise da notificacdo, além de apoiar a tomada de decisGes para o enfrentamento
de um determinado problema de seguranga do paciente, baseada em dados, pelo SNVS e pelo
servico de saude notificante.

A Anvisa espera, com a disponibilizacdo desta publica¢cdo, continuar apoiando o processo de
notificacdo de incidentes relacionados a assisténcia a salde pelos servicos de satide ao SNVS,
para cumprimento da RDC n? 36/2013 e outros regulamentos afins. Ademais, espera ainda
contribuir com as atividades dos Nucleos de Seguranga do Paciente (NSP) dos servigos de saude
e NSP das Vigilancias Sanitarias (NSP VISA), apoiando a andlise e o monitoramento das
notificagdes de incidentes/EA por estas instancias, conforme fluxogramas do processo
organizativo para o monitoramento das notificacdes de incidentes relacionados a assisténcia a
saude definidos no Plano Integrado para a Gestdo Sanitdria da Seguranca do Paciente em
Servigcos de Saude (2021-2025), facilitando a aprendizagem continua e reforcando a cultura de
segurancga nos servicos de saude do pais.



ETAPA 1: Tipo de Incidente/Evento
Adverso

CLASSIFICACAO DO TIPO DE INCIDENTE / EVENTO ADVERSO

Alteracoes na Etapa 1 - “Tipo de incidente / evento adverso”, do
Sistema Notivisa — Mddulo Assisténcia a saude

(1) O campo “Por favor, indique qual incidente/evento adverso ocorreu”
teve opcgdes removidas, incluidas, mantidas e algumas tiveram descricdo alterada. As
opcOes removidas, mantidas e alteradas podem ser visualizadas no esquema
apresentado na Figura 1, de acordo com o sistema de cores da legendaErro! Fonte de
referéncia ndo encontrada..
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Figura 1 - Destague de campos para classificagdo do tipo de incidente/evento  adverso”.
(imagem retirada da versdo Notivisa 2.18, versdo antiga).
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Figura 2 - Destaque de campos incluidos, alterados e mantidos para classificacdo de incidentes/eventos adversos.
(imagem retirada da versao Notivisa 2.19, nova versao).

(2) O campo “Por favor, indique qual incidente/evento adverso ocorreu”
teve as opcdes da lista abaixo removidas (para referéncia, estes campos estdo
destacados na cor vermelha na Figura 1. Entretanto, a excecdo do item “Falha no
procedimento de transplante ou enxerto”, as demais op¢des continuam disponiveis no
detalhamento de outros incidentes. Por exemplo, a notificacdo do tipo “Evasdo do
Paciente”, poderd ser reportada através da classificacdo “Incidentes relacionados a
falhas no cuidado / protecdo do paciente”, seguido de “Problema ocorrido”, opgdo

“Evasdo do paciente”.

iii. Falhasenvolvendosondas;
v, Ooobmodurasdeo-sasionte.

(3) Ainda sobre o campo “Por favor, indique qual incidente/evento adverso
ocorreu” destaca-se a inclusdao das seguintes novas opg¢des (para referéncia, estes
campos estdao destacados na cor verde na Figura 2.

i. Incidentes relacionados a falhas na assisténcia ao parto e
nascimento;
ii. Incidentes relacionados a falhas na assisténcia odontoldgica;
iii. Incidentes relacionados a falhas nos procedimentos endoscépicos.
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(4) Algumas opg¢des do campo “Por favor, indique qual incidente/evento
adverso ocorreu” tiveram sua descricdo aperfeicoada para destacar o seu uso e facilitar
o preenchimento do formulario de notificacdo. Para referéncia, abaixo segue uma lista
das classificagGes alteradas que apresenta as novas opgdes, sendo que as opgdes
substituidas sdao apresentadas em texto tachado. Na sequéncia, a Figura 3 apresenta
um esquema com as alteragdes.

Vi.

Vii.

viii.

Xi.

Xii.

xiii.

Xiv.

Incidentes envolvendo intubagdo traqueal, substitui Extubacde

Fragmenkosidontad;

Incidentes relacionados a falhas em procedimentos cirlrgicos,

substitui Fathas-durante procedimento-cirdrgico;

Incidentes relacionados a falhas em processo ou procedimento

clinico, substitui Fathas-durantea-assisténciaa-saude;

Incidentes relacionados a falhas na administracao de dietas, substitui

falhas-na-administracdo-de dietas;

Incidentes relacionados a falhas na administracdo de oxigénio ou

outros gases medicinais, substitui Fathas-ra-administracde-de-0O2ou

gases-medicinais;

Incidentes relacionados a falhas na assisténcia radiolégica /

radioterapica / medicina nuclear, substitui Falhas—na—assisténecia

radioldgica;

Incidentes relacionados a falhas na didlise peritoneal, substitui
T ;

Incidentes relacionados a falhas na documentagao, substitui Fathana

documentacdo,

Incidentes relacionados a falhas na hemodialise, substitui tacidente£

Evento-adversorelacionado-a-hemodidlise;

Incidentes relacionados a falhas na identificacdo do paciente,

substitui Fathasna-identificacdo-do-paciente;

Incidentes relacionados a falhas nas atividades administrativas,

substitui Fathas-nasatividades-administrativas;

Incidentes relacionados a falhas no cuidado / protecdo do paciente,

substitui Fathas-no-cuidado/proteciodopaciente;

Incidentes relacionados a falhas ocorridas em laboratérios clinicos ou

de patologia, substitui Fathas-ecerridas-em-taboratoriosclinicosou-de

Incidentes relacionados a assisténcia a saude envolvendo cateter /

sonda / outros dispositivos, substitui Falhas—envelvendo—cateter

HORSSE,
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[] opcdes mantidas

] opcaes incluidas

. Opcoes que tiveram descricdo
atualizada

= Opgdes removidas

Figura 3 - Esquema de atualizacdo das opgdes de preenchimento do campo “Por favor, indique qual incidente/evento adverso
ocorreu”.

Notificagoes classificadas com as opg¢oes
removidas na versao Notivisa 2.18 — sejam
as opgoes na pagina n° 11 ou em qualquer
outro campo do sistema — serao mantidas
com a classificagao removida.

As notificagdes ja concluidas com esta classificagao serao
mantidas para fins histéricos. Notificagées nao concluidas
(pendentes, em andamento, em analise) nao poderao ser
retificadas com os campos removidos, e deverao ser
reclassificadas com opgoes mantidas, atualizadas ou
incluidas.
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(5) O pop-up apresentado ao selecionar um tipo de incidente/evento
adverso foi desativado, pois as informacdes estavam desatualizadas. A Figura 4 - Pop-
up com instrugdes de preenchimento do campo de classificagdo do incidente/evento
adverso retirada do formulario de notificacao — Notivisa — Assisténcia a Saude., pop-up
com instrugGes de preenchimento do campo de classificagdo do incidente/evento
adverso, foi retirada do formuldrio de notificagdo — Notivisa — Assisténcia a Saude. Para
mais informagGes sobre notificagdes de produtos para saude, hemoderivados,
hemocomponentes, EA relacionados a medicamentos e vacinas, consulte:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/notificacoes. Para proceder a notificacdo de InfeccGes Relacionadas a
Assisténcia a Saude (IRAS), acessar os formuldrios disponiveis em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/prevencao-e-controle-
de-infeccao-e-resistencia-microbiana/copy of notificacao-de-iras-e-rm.

Informagao

[ N T

1 - Eventos adversos envolvendo produtos para sadde,
hemocomponentes e hemoderivados devem ser nofificados no
NOTIVISA 1.0
2 - Infeccbes associadas a assisténcia a salde (IRAS) devem ser
notificadas em: https:/iwww.gov.brianvisa/pt-
br/assuntos/servicosdesaude/notificacoes/notificacac-de-iras-e-rm
|l 3 - INSTITUICOES DE SAUDE e HOSPITAIS DA REDE SENTINELA
E devem notificar os eventos adversos a medicamentos e vacinas no Vigived
https://vigiflow.who-umc.org/. Para se cadastrar, envie e-mail aléem dos

[ =)

nomes, cargos e e-mails dos colaboradores que devem ter acesso ao
sistema.

4 - A partir de 01/01/2020 o Notivisa nao recebera mais notificactes de
eventos adversos a medicamentos e vacinas.

Figura 4 - Pop-up com instrug6es de preenchimento do campo de classificacdo do incidente/evento adverso retirada do formulario
de notificagdo — Notivisa — Assisténcia a Saude.

(6) Foi adicionado o campo “Descreva um breve relato do incidente
ocorrido”. Este campo passou a ter preenchimento obrigatério por quem realiza a
notificacdo e instrugdes para que usudrio/operador do sistema Notivisa tome as
devidas precaucbes de seguranca e confidencialidade dos envolvidos no incidente,
foram destacadas com o seguinte texto na cor vermelha: “Aten¢do! NAO inserir nomes,
instituicdo ou outras informagoes de identificagao do paciente ou de profissionais de
saude / profissionais envolvidos”. Para tanto, este campo passou a apresentar um
asterisco (*), destacando a exigéncia de preenchimento. Adicionalmente, o campo
passou a suportar até 2.000 caracteres para melhor detalhamento do incidente. A
Figura 5 apresenta o conjunto de alteragdes do campo.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/prevencao-e-controle-de-infeccao-e-resistencia-microbiana/copy_of_notificacao-de-iras-e-rm
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/prevencao-e-controle-de-infeccao-e-resistencia-microbiana/copy_of_notificacao-de-iras-e-rm

| Descreva um breve relato do incidente ocorrido: *
(Atengao! NAO inserir nomes, institulgdo ou outras Informagoes de Identificagio do paciente ou de profissionals de |
I saude / profissionals envolvidos)

e e e e e e e e e e e e e e e e e e S e B e B e e i o i e ol

| 2000 caracteres restantes I

Figura 5 - Destaque sobre instru¢des de preenchimento do campo "Descreva um breve relato do incidente ocorrido".

(7) Abaixo segue exemplo de preenchimento para o campo “Descreva um
breve relato do incidente ocorrido”.

E E Paciente idoso (80 anos) submetido ao procedimento cirurgico,
"Apendicectomia”, no dia 07/04/2025, sem intercorréncias (inicio da cirurgia:
7h:00min; término: 7h:40 min). Durante o transporte do paciente da sala de
Recuperag¢do Pds-Anestésica (RPA) a clinica cirurgica, onde o paciente estava
internado, o paciente sofreu queda da maca durante a saida da maca do elevador.
Apds avaliagdo médica, foi verificado que a queda do paciente resultou em fratura
do colo do fémur esquerdo e, ainda no mesmo dia, o paciente foi encaminhado
ao centro cirurgico para cirurgia de artroplastia do quadril (protese total). A
equipe de investigagdo instituida no hospital apds ocorréncia do evento procede,

no momento, a identificacdo da sequéncia de eventos que levou ao never event

em questdo, incluindo os problemas de prestagdo de cuidados (PPCs). 9 9
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(8) Ao selecionar a opcao “Acidentes do Paciente”, no campo “Por favor,
indique qual o incidente/evento adverso ocorreu”, o Notivisa — Assisténcia a saude
passou a apresentar um novo conjunto de op¢des no campo “Qual foi o mecanismo do
acidente? ”.

(9) Algumas opgdes do campo “Qual foi o mecanismo do acidente?*” foram
removidas, outras incluidas, e outras tiveram sua descricdo aperfeicoada para melhor
entendimento e preenchimento dos campos. A apresenta um esquema (ver legenda)
com as alteracdes deste campo.

[[] opgdes mantidas
e [ Opcdes incluidas
Ameass & reapracso A o, afoge | anse sfogar 1 confn a local com deficiiac em . .
Trsmxa » atnitos Ge Cdgtms bt U3 G cutras forgas 48 natrnte [[J opgdes que tiveram

PO WERIINGS qumea) descri¢do atualizada

[ opgdes removidas

Figura 6 - Alteragdes nas opgdes do campo “Qual foi o0 mecanismo do acidente?*” relacionadas aos incidentes/eventos adversos
do tipo Acidentes do Paciente — Notivisa — Assisténcia a Saude.
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Instrucoes e atualizacOes relacionadas a classificacdao do
incidente/evento adverso do tipo Acidente do Paciente

(10) A opg¢ao “Mecanismo de lesao por eletricidade” disponivel no
campo “Qual foi o acidente do mecanismo” passou a apresentar op¢do adicional
(selecdo nao obrigatdria) para destacar se houve ébito ou lesdo grave de paciente
associados a choque elétrico durante a assisténcia nos servicos de saude (Never
event), conforme Figura 7.

v ¥

Por favor, indique qual Incidente ( evento adverso ocorreu:
i Acidentes do paciente -

Qual foi 0 mecanismo do acidente? *
| Mecanismo de lesdo por eletricidade

Obito ou lesdic grave de paciente assocados a chogque elétrico durante a assisténcia no servico de satde (Never event)

Figura 7 - Detalhamento de Mecanismo de Lesdo por Eletricidade.

(11) No preenchimento do campo “Qual foi o acidente do mecanismo”,
a opc¢do “Mecanismo térmico (sobreaquecimento, congelamento / frio excessivo)” teve
seu texto atualizado para alterado para “Mecanismo térmico (fogo / sobreaguecimento
/ congelamento / frio excessivo)” e ao ser selecionada, passa a ser obrigatério o
preenchimento de uma das trés classificacbes adicionais para destacar se houve
qgueimadura, hipotermia ou 6bito ou lesdo grave do paciente associado a queimadura
decorrente de qualquer fonte durante a assisténcia no servico de saude (Never event)
conforme Figura 8.

Por favor, indigue qual incidente / evento adverso ocorreu:
| Acidentas do pacients -

Qual foi 0 mecanismo do acidente? *
Mecanismo térrmce (fogo / sobreaquecimento [ congetamento ( frio excessivo)

~ Hipotermia
Queimadura

Oblto ou lesdo grave de paclente associado & queimadura decorrente de qualquer fonte durante a asslsténcia no servigo de salde
(Never event)

Figura 8 - Opgdes para detalhamento de Mecanismo Térmico.
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(12) Apesar de removida da lista de classificagdo do tipo
incidentes/eventos adversos, as notificagdes ja classificadas com a op¢do “Queimadura
do Paciente”, manter-se-do com esta classificacdo. Para fins histéricos, as notificacbes
com esta classificacdo ndo serdo alteradas. Sugere-se que notificacdes ndao concluidas
classificadas como “Queimadura do Paciente” sejam atualizadas, quando aplicavel.

(13) A opgao “Forga contundente (esmagamento, abrasao ou friccdo)”
foi  substituida para “Forca contundente (esmagamento, abrasdo ou
friccdo/cisalhamento)”.
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Instru¢bes e atualizagdes relacionadas a classificacao do
incidente/evento adverso do tipo Broncoaspiracao

(14) A opgdo “Broncoaspiragao” disponivel no campo “Por favor,
indique qual incidente/evento adverso ocorreu” passa a apresentar uma nova lista de
opcoes (em vermelho) para detalhar o “Processo ou o dispositivo envolvido”, conforme
visto na Figura 9. As opgdes sao:

xv. Alimentagdo / hidratagdo oral

xvi. Paciente em decubito inadequado
xvii. Procedimento endoscépico
xviii. Traqueostomia

xix. Tubo orotraqueal

xX. Uso de sondas para dietas

Por favor, indique qual incidente / evento adverso ocorreu:
Broncoaspiragao v

Processo / dispositivo envolvido

Alimentagao / hidratagao oral
Paciente em decubito inadequado
Procedimento endoscépico
Traqueostomia

Tubo orotraqueal

Uso de sondas para dietas

Figura 9 - Detalhamento — Opg¢des de “Processo/dispositivo envolvido” do para o tipo de incidente “Incidente/evento adverso do
tipo Broncoaspiragdo”.
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Instrugdoes e atualizagdes relacionadas a classificacao do
incidente/evento adverso envolvendo intubacgdo traqueal

(15) O tipo de incidente “Extubacdo endotraqueal acidental” foi
desabilitado, sugerindo-se o uso da opgao “Incidente envolvendo intubagdo traqueal”
quando aplicavel. Esta nova classificacdo requer o preenchimento de “Problema
identificado”, apresentados na lista a seguir e na Figura 10.

xxi. Estenose traqueal
xxii. Extubacgdo acidental
xxiii. Falhas na insuflagdo do balonete
xxiv. Lesdo traqueal
xxv. Miiltiplas tentativas de intubagdo sem sucesso
xxvi. Obstruc¢do do tubo
xxvii. Perfuracdo
xxviii. Traumas na cavidade oral
xxix. Tubo inserido em local errado
xxx. Ventilagao unilateral

Por favor, indique qual incidente / evento adverso ocorreu:
Incidentes envolvendo intubagio traqueal | -

Problema ocorrido *

Estenose traqueal

Extubagio acidental

Falhas na insuflagio do balonete

Lesao traqueal

Muttiplas tentativas de intubagio sem sucesso
Obstrugdo do tubo

Perfuragao

Traumas na cavidade oral

Tubo inserido em local errado

Ventilagao unilateral

Figura 10 — Opg¢des de “Problema ocorrido” do campo “Incidentes/eventos adversos envolvendo intubagdo traqueal”.
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Instrugdoes e atualizagbes relacionadas a classificagao de
incidente/evento adverso “Incidentes relacionados a falhas em
processo ou procedimento clinico”

(16) A classificagdo de incidente/evento adverso “Falhas durante a
assisténcia a saude” passou a ser chamada de “Incidentes relacionados a falhas em
processo ou procedimento clinico”. Ao classificar um incidente/evento adverso com
este tipo, sera exibida a lista abaixo para detalhar o “Procedimento/Processo
envolvido”. As novas opg¢oes de “Procedimento/Processo envolvido” sdo listadas abaixo
na cor vermelha ou visualizadas na Figura 11.

i. Triagem
ii. Consulta
iii.  Diagnostico Clinico
iv.  Exame diagndstico / exame invasivo
v. Rastreio / prevencdo / exame periddico

Vi. Procedimento / tratamento
vii. Internagao
(27) Ao classificar um incidente/evento adverso como “Incidentes

relacionados a falhas em processo ou procedimento clinico” uma lista também sera
exibida para detalhar o “Problema ocorrido*”. As novas opc¢bes de “Problema
ocorrido*” (cor vermelha) sdo listadas abaixo e podem ser visualizadas na Figura 11. Em
azul, estd destacado o never event aqui incluido e que constava em “Incidentes
relacionados a falhas no cuidado/protecdo do paciente” (versdo 2.18).

i. Incompleto /inadequado
ii. Indisponivel

iii.  Membro / lado / regido anatémica errada

iv.  Nao efetuado quando indicado
v. Paciente errado

vi. Perfuragdo de érgaos

vii.  Procedimento / tratamento / intervengdo errada

viii.  Suspensao
iXx. Suspensdo / atraso falta de recursos humanos
X.  Suspensdo / atraso por falta de recurso material/equipamento

xi.  Obito ou lesdo grave de paciente associado ao uso de contengdo
fisica ou grades da cama durante a assisténcia no servico de satde
(Never event)
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Por favor, indique qual incidente / evento adverso ocorreu;
[Inddentes retacionados a falhas em processo ou procedimento clinico LL‘

Procedimento / Processo envolvido *

| Sesecione H

Triagem

Consuita

Diagnaéstice Clinico

Exame diagndstico / exame invasive
Rastreio / prevencio / exame periddico
Procedimento / tratamento

Intermagio

™
Problema ocorrido *

(Sdedane

Incompiete / inadequado
Indisponivel

Mambro / lado / regido anatdmica emrada

Nao efetuado quando indicado

Paclente arado

Perfuraglo de drgios

Procedimento | tralamento / intervencio errada

Suspensio

Susponsio / atraso falta de recursos humanos

Susponsie [ atrase por falta de rocurso materiallequipamento

Obito ou leséo grave de paciente associado 80 50 de contencdo fisica ou grades da cama durante a assisténcla no servigo do saGde (Never avent)

Figura 11 — Opgdes de “Procedimento/Processo envolvido” e “Problema ocorrido” em “Incidentes relacionados a falhas em
processos ou procedimentos clinicos”
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Instrugdes e atualizagdes relacionadas a classificagao de
incidente/evento adverso relacionados a falhas em
procedimentos cirurgicos

(18)

O tipo de incidente “Falhas durante o procedimento cirdrgico”

passou a ser chamado de “Incidente/evento adverso relacionados a falhas em
procedimentos cirurgicos”.

(19)

As novas opg¢oes e ajustes realizados nas descri¢cdes das opg¢des do

campo “Problema ocorrido” sdo apresentadas na lista a seguir (cor vermelha) e na

Figura 12.

Vii.
viii.

Xi.

Xii.
Xiii.
Xiv.

XV.

XVi.
XVii.

Abertura involuntaria da ferida operatéria (deiscéncia)

Embolia pulmonar apés a cirurgia

Exodontia de dente errado (Never event)

Exposicdo repentina de 6rgaos pela ferida operatdria apds a cirurgia
(evisceracgdo)

Falhas durante procedimentos anestésicos

Hemorragia durante /apds a cirurgia

Lesdo de dérgdo durante a cirurgia / perfuracdo

Lesdo por posicionamento cirtirgico

Perda de pe¢a anatomopatoldgica

Procedimento cirurgico realizado em local errado (Never event)
Procedimento cirurgico realizado no lado errado do corpo (Never
event)

Procedimento cirurgico realizado no paciente errado (Never event)
Queimadura por bisturi elétrico

Realizacdo de cirurgia errada em um paciente (Never event)
Retencdo ndo intencional de corpo estranho em um paciente apéds a
cirurgia (Never event)

Trombose venosa profunda apds a cirurgia

Obito intraoperatério ou imediatamente pds-operatério / pos-
procedimento em paciente ASA Classe 1 (Never event)
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Figura 12 - Opg¢des do campo 'Incidentes/eventos adversos relacionados a falhas em procedimentos cirdrgicos".

(20) Ao selecionar a opc¢dao “Falhas durante procedimentos
anestésicos” no campo “Problema ocorrido”, como mostra a Figura 13, passa também
a ser obrigatdria a selecdo de um dos itens da lista a seguir para melhor detalhar o
procedimento cirurgico envolvido:

i.  ComplicagOes cardiovasculares
ii. ComplicacOes neuroldgicas
iii. Hematoma
iv.  Parestesia / lesdo de nervo
v. Reagdo alérgica

vV

Por faver, indique qual incidents | evento adverso ccorrey:
Incidentes relaclonados a faihas em procedimantos cindrgicos - |

Problema ocorrido *

| Falhas durante procedimentos anestésicos l L]

Complicagbes cardiovasculares
Complicagbes neurcldgicas
Hematoma

Parestesia / lesdo de nervo
Reagdo alérgica

Figura 13 — Detalhamento de “Problema Ocorrido” para “Falhas durante procedimentos anestésicos”.
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Instrugdoes e atualizagdes relacionadas a classificagao de
“Incidentes relacionados a falhas na administracao de dietas”

(21) O tipo de incidente “Falhas na administra¢dao de dietas” passa a
se chamar “Incidentes relacionados a falhas na administragdo de dietas”.

(22) A classificagcdo deste tipo de incidente requer a sele¢ao obrigatdria
de uma das opc¢des da lista apresentada no “Tipo de dieta”:

i. Oral
ii. Enteral (HINT: nasogdastrica, orogastrica, nasoentérica, oroentérica,
gastrostomia, ileostomia, jejunostomia)
iii.  Parenteral (HINT: via intravenosa)

(23) A classificacdo deste tipo de incidente requer ainda a selecao
obrigatéria de uma das opcgbes da lista apresentada no campo “Procedimento
/Processo envolvido” apresentadas na lista a seguir e na Figura 14.

i Prescrigao
ii. Requisicao
iii. Preparacao
iv. Fornecimento
V. Apresentacao
Vi. Distribuicao
vii. Entrega
viii. Administracao
iX. Armazenamento

(24) “Incidentes relacionados a falhas na administragao de dietas”
requer a selecdo obrigatéria de uma das opcoes da lista apresentada no campo
“Problema ocorrido”. As novas opcoes e alteracées deste campo sdo apresentadas na
lista a seguir em vermelho e na Figura 14.

i.  Armazenamento em condi¢des inadequadas
ii.  Atraso na prescri¢ao
iii.  Consisténcia errada
iv.  Desabastecimento
v. Dieta errada
vi.  Dieta prescrita e ndao administrada
vii.  Frequéncia errada
viii.  Local errado / via de administra¢do errada
ix. Nao prescrita
X.  Paciente errado
xi.  Quantidade errada



ClassificagBo do tipo de incidente / evento adverso *

Por favor, indique qual incidente / evento adverso ocorrey:
| Incidentes ralacionados & falhas na administragSo de dietas L'-J

! envolvido *
Selecione
Selaciang

Armazenamento em condigdes Inadequadas
Atraso na prescrigio

Consisténcla errada

Desabastecimento

Dieta errada

Dieta prescrita e ndo administrada
Frequéncia errada

Local errado | via de administragao errada
Nao prescrita

Paciente errado

Quantidade errada

”

Figura 14 - Opgdes de “Tipos de Dietas”, “Procedimento/Processo envolvido” e “Problema ocorrido” em “Incidentes relacionados
a falhas na administracdo de dietas”.



Instru¢bes e atualizagdes relacionadas a classificacdo de
incidente/evento adverso “Falha na administracdo de Oxigénio
e outros gases medicinais”

(25) O tipo de incidente “Falhas na administracdo de O2 ou outros
gases medicinais” passou a ser chamado de “Incidentes relacionados a falhas na
administracdo de oxigénio e outros gases medicinais”.

(26) A classificagdo de “Incidentes relacionados a falhas na
administracdo de oxigénio e outros gases medicinais.” apresenta uma lista de opcodes
para detalhar o “Procedimento/Processo envolvido”, conforme visto na Figura 15. As
opcOes para sele¢do sdo:

i Rotulagem dos cilindros / cédigo de cores
ii. Prescri¢ao

iii.  Administragdao

iv. Entrega

V. Fornecimento / requisicdo

vi.  Armazenamento

(27) A classificagdo de “Incidentes relacionados a falhas na
administracdo de oxigénio e outros gases medicinais” apresenta uma lista de opc¢oes
para detalhar o “Problema ocorrido*”, conforme mostra Figura 15. As novas opc¢oes
para selecdo estdo destacadas na cor vermelha na lista abaixo.

i.  Armazenamento errado
ii. Concentragdo errada
iii.  Contaminacdo do gas (Never event)
iv. Contraindicacao
v.  Gaserrado (Never event)

vi. Modo de administragao errada
vii. Paciente errado

viii. Prescrito e nao administrado
iX. Velocidade / fluxo errado
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Instru¢bes e atualizagdes relacionadas a classificacdo de
incidente/evento adverso “Incidentes relacionados a falhas na
assisténcia ao parto e nascimento”

(28) Foi criada uma nova classificagdo de incidente/evento adverso
denominada “Incidentes relacionados a falhas na assisténcia ao parto e nascimento”.
Esta nova classificacdo apresenta uma lista de opc¢des para detalhar o “Problema
ocorrido”, conforme como mostra a lista abaixo e a Figura 16.

i. Complicacoes devido ao quadro de hipertensdo arterial especifica da
gravidez, ndo identificada ou ndo tratada durante o pré-natal
ii. Desaparecimento do corpo do recém-nascido que foi a dbito (Never
event)
iii. Hemorragia materna durante ou apds o parto
iv. Lesdao de recém-nascido associada ao trabalho de parto ou parto
V. Near miss materno ou morbidade materna grave

Vi. Perfuragao de orgaos do recém-nascido durante o parto ou em outros
procedimentos
vii. Perfuragcao de 6rgaos maternos durante o parto
viii. Queda do recém-nascido durante o parto (Never event)

iX. Rotura uterina
X.  Sofrimento fetal (por conduta / avaliacdo inadequada)

xi.  Troca de bebés (Never event)
xii.  Obito neonatal por asfixia perinatal
xiii.  Obito ou lesdo grave de recém-nascido associado(a) ao trabalho de

parto, ou parto em gestacao de baixo risco (Never event)

xiv.  Obito ou lesdo materna associada ao trabalho de parto ou parto

xv.  Obito ou lesio materna grave associado(a) ao trabalho de parto ou
parto em gestac¢ao de baixo risco (Never event)
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Figura 16 — Opgoes de “Problema ocorrido” do campo "Incidentes relacionados a falhas na assisténcia ao parto e nascimento".
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Instrugcbes e atualizagdes relacionadas a classificacdo de
incidente/evento adverso “Incidentes relacionados a falhas na
assisténcia odontoldégica”

(29) Foi criada uma nova classificagdo de incidente/evento adverso
nomeada “Incidentes relacionados a falhas na assisténcia odontoldgica”. Esta nova
classificacdo apresenta uma lista de op¢les para detalhar o “Problema ocorrido”,
conforme pode ser visualizada abaixo e na Figura 17.

Comunicag¢ao buco-sinusal
Extravasamento de substancias quimicas
Fratura de dentes

Fratura de instrumento durante o procedimento
V. Fratura 6ssea
Vi. Ingestao ou aspiragao de objetos estranhos
vii. Laceragao de tecidos
viii. Lesao de Articulagido Temporomandibular — ATM
iX. LesGes nos nervos sensitivos ou motores
X. LesGes oculares
Xi. Luxac¢ao de dentes
Xii. Necrose pulpar
Xiii. Osteonecrose
Xiv. Perfuragdo de furca
XV. Perfuragdo radicular
XVi. Trismo
xvii.  Ulceras

Per 4w, nzigae Geal nOderts | sverts ssveno cconeu

roxdenies dscetmdze

o taltvas e seisltrrts adordsiiges

Frobders ncomdo *

Figura 17 - Opgdes de “Problema ocorrido” do campo " Incidentes relacionados a falhas na assisténcia odontoldgica".



Instrugdoes e atualizagdes relacionadas a classificagao de
incidente/evento adverso “Incidentes relacionados a falhas na
assisténcia radioldgica / radioterapica / medicina nuclear”

(30)

O tipo de incidente/evento adverso “Falhas na assisténcia

radiolégica” passou a ser chamado “Incidentes relacionados a falhas na assisténcia
radioldgica / radioterapica / medicina nuclear”.

(31)

A classificagdo deste tipo de incidente requer a sele¢ao obrigatdria

de uma das opgGes da lista apresentada no campo “Procedimento/Processo envolvido”.
As novas op¢Oes deste campo sao apresentadas na lista a seguir e na Figura 18.

Vi.
Vii.
viii.
iX.

(32)

Ultrassonografia

Tomografia computadorizada

Ressonancia magnética

Radiologia geral

Radiologia odontoldgica

Radiologia intervencionista

Radioterapia

Mamografia

Exame ou tratamento com material radioativo (Medicina Nuclear)

A classificacao de “Incidentes relacionados a falhas na assisténcia

radioldgica / radioterdpica / medicina nuclear” requer a selecdo obrigatéria de uma das
opcOes da lista apresentada no campo “Problema ocorrido”. As novas opc¢des sao
apresentadas na lista a seguir (cor vermelha) e na Figura 18.

Vii.
viii.

Xi.

Xii.

Alteragées cardioldgicas (arritmias, depressdao da contratilidade
miocardica, edema pulmonar cardiogénico)

Alterag6es da pele (alopecia transitdria, eritema e necrose cutanea), do
cristalino (cataratas) ou das gonadas (esterilidade)

Aquecimento dos tecidos / queimadura

Cavitagdo acustica

Colisdo com material ferromagnético

Mutacao celular

Queda de peca ou parte do equipamento sobre o paciente
Radiodermatite

Reagdo alérgica ao contraste

ReagOes vasovagais (hipotensao, bradicardia)

Obito ou lesdo grave de paciente ou colaborador associado a introdugdo
de objeto metdlico em drea de Ressonancia Magnética (Never event)
Obito ou lesdo grave resultante de falha no acompanhamento ou na
comunicagdo dos resultados de exames radioldgicos/de radiodiagnéstico
(Never event)
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Figura 18 — Opg¢des de “Procedimento/Processo envolvido” e “Problema ocorrido” do campo "Incidentes relacionados a falhas na
assisténcia radiolégica / radioterapica / medicina nuclear ".



Instrugcées e atualizagdes relacionadas a classificacdo de
incidente/evento adverso “Incidentes relacionados a falhas na
dialise peritoneal”

(33) O tipo de incidente “Incidente / evento adverso relacionado a
didlise peritoneal” passou a se chamar “Incidentes relacionados a falhas na didlise
peritoneal”.

(34) A classificagdo deste tipo de incidente requer a sele¢ao obrigatodria
de uma das opg¢des da lista apresentada no campo “Problema ocorrido*”. As novas

op¢des do campo sdo apresentadas na lista a seguir (destacadas em vermelho) e na
Figura 19.

i.  Administra¢ao da solugdo em temperatura inadequada
ii.  Administracdo da solugao errada
iii.  Administragdo de volume de solugdo de dialise errada
iv. Desconexdo / deslocamento acidental do cateter de didlise peritoneal
V. Extravasamento de liquido ao redor do cateter / tecido subcutineo

vi.  Granuloma do orificio de saida
vii. LesBes de pele na regido do dstio do cateter de didlise peritoneal
viii.  Obstrucdo do cateter de dialise peritoneal

iX.  Perfuragdo intestinal

Por favor, indigue qual incidente | evenio adverso ocorreu.

incdontes relocionados a faihas na dialse pertoneal -

Problema ccornoo *

Salacona -

e

Adminsiragio da solucio am temperalug Inedequada

Adminisiracio das solugic arsde

Adminstrucio de volume de solugio de ddise arrada

Dasconexdo / desiocamento acicental do catater de didise pamonaal
Extravassmento 06 lguide 80 redor do cateter | ledtido suboulBnes
Granuloma do onliclo de ssida

Lesdas deo pale na regdo do dsto do catedar de dialiso perftonos

Qbstruglo do cateser de didlise perdonasl

Pecfurncio mestnal

Figura 19— Opg¢des de “Problema ocorrido” do campo "Incidentes relacionados a falhas na didlise peritoneal".

32



Instrugdes e atualizagdes relacionadas a classificagao de
incidente/evento adverso “Incidentes relacionados a falhas na
Documentagao”

(35) O tipo de incidente “Falha na Documentagdo” passou a ser
chamado “Incidentes relacionados a falha na documentagao”.
(36) A classificagdo deste tipo de incidente requer a sele¢ao obrigatdria

de uma das opgdes da lista apresentada no campo “Documento envolvido”. As novas
opc¢oes do campo sdo apresentadas na lista a seguir (destacadas na cor vermelha) e na
Figura 20.

i Formuldrios
ii.  Instrucdes / informacges / procedimentos / protocolos
iii.  Listas de verificacdo / checklists
iv. Prontudrio do paciente
V. Relatérios / resultados / imagens

vi.  Requisi¢des / pedidos / prescrigoes
vii.  Tabelas / registros de profissionais de satide/avaliagdes/ recomendagdes
(37) A classificacdo deste tipo de incidente requer a sele¢do obrigatéria

de uma das op¢des da lista apresentada no campo “Problema ocorrido*”. As opcoes do
campo sdo apresentadas na lista a seguir e na Figura 20.

i.  Atraso no acesso ao documento
ii.  Auséncia de registro
iii. Documento em falta ou indisponivel
iv.  Documento entregue para paciente errado ou documento errado
v. Informagdo ambigua / ilegivel / incompleta / incorreta



Classificacdo do tipo de inddente / evento adverso *

Instrugbes / mformagoes / procedimentos / protocoios

Listas de verificagio / chick lists

Prontudrio do paciente

Relatérios / resultados | imagens

Requisides / pedidas / prescricbes

Tabelas / registros de profissionais de sadde / avallagbes / recomendagbes




Instrugdoes e atualizagdes relacionadas a classificagao de
incidente/evento adverso “Incidentes relacionados a falhas na

hemodialise”

(38)

O tipo de “Incidente / evento adverso relacionado a hemodialise”

passou a ser chamado “Incidentes relacionados a falhas na hemodidlise”.

(39)

A classificacdo deste tipo de incidente requer a sele¢do obrigatoria

de uma das opgdes da lista apresentada no campo “Problema ocorrido*”. As novas
opg¢des do campo sdo apresentadas na lista a seguir (destacadas em vermelho) e na

Figura 21.

Vi.
Vii.
Viii.

Xi.
Xii.
Xiii.
Xiv.
XV.
XVi.
XVii.
Xviii.
XiX.
XX.
XXi.

Coagulacao do sistema extracorpéreo

Desconexdo acidental da agulha de puncdo da fistula arteriovenosa as
linhas de hemodialise

Desconexdo acidental do cateter as linhas de hemodialise

Embolia pulmonar relacionada a hemodidlise

Exteriorizacdo ou saida acidental da agulha de puncdo da fistula
arteriovenosa

Exteriorizacdo ou saida acidental do cateter de hemodialise

Falha na identificagao da maquina de hemodialise

Falha na identificagdo de dialisador ou das linhas de hemodialise
Falhas relacionadas ao fluxo de sangue na fistula arteriovenosa;
Falhas relacionadas ao fluxo de sangue no cateter de hemodialise
Hematoma durante a passagem do cateter de hemodialise

Hemodlise relacionada a hemodialise

Hipotensao

Infiltracao, edema ou hematoma na fistula arteriovenosa

Pirogenia

Pneumotoérax durante a passagem do cateter de hemodialise
Pseudoaneurisma na fistula arteriovenosa

Puncdo arterial acidental durante insercdo do cateter de hemodialise
Rotura da fistula arteriovenosa

Sangramento pelo 6stio do cateter de hemodialise

Tromboembolia relacionada a hemodialise
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Classificacio do tipo de Incddents | evento adverso *

Desconexio acdental da aguiha de punglo da fistuls artenovenass s linhas de bemodidise
Desconexio acidentsl do catster s lichas de hemodidise

Errociia pumonar reacioraca a hemodise

Extnricrizagio au saida acidental da aguha de puncaa da fistiia antarovencea
Exturicnizagho cu saida acidental da catetar de hemodaing

Fatha na identificacio da magquing de hamodidlise

Faiha na identificacio de datsador ou 485 Inhas de hemodislise
Fahes relacionadas 8¢ fluxo g sangue 0a fistuls artenovencsa
Faihas relacionadas 30 fluxo ¢ sangue no cateter de hemodisise
Hemarioma durante a passageen do cateler de hemodidise
Hemdise relaconada & hemodisiise

Mipatensis '

Infiltragéio, edema ou hematoma na fistula arferioverosa
Progenia

Preumctdrax durants 3 passagem do catetar de hamodidise
P3e0doanarisma na 1St anenovencss

Pungio eteral scidental Gurante nnergio 00 caleter 08 hemodidliss
Rolurs da fistuls areriovencss
Sangruenento peks dstio do cateter de hemodidiee
Tromboembolia relaconada A hemodidise
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Instrugdoes e atualizagdes relacionadas a classificagao de
incidente/evento adverso “Incidentes relacionados a falhas na
identificacao do paciente”

(40) O tipo de incidente “Falhas na identificacdo do paciente” passou
a ser chamado “Incidentes relacionados a falhas na identificagao do paciente”.

(41) Este tipo de incidente requer a selecdo obrigatéria de uma das
opcOes da lista apresentada no campo “Mecanismo de identificacdo envolvido*”. As
novas opcdes do campo sdo apresentadas na lista a seguir (cor vermelha) e na Figura
22.

i Pulseira de identificacao
ii. Identificagdo do leito
iii. Etiquetas / rotulos
iv. Prontudrio / fichas de atendimento
V. Dois ou mais mecanismos de identificagdao

(42) Ao selecionar a opgao “Dois ou mais mecanismos de
identificacdo” sdo abertos os itens listados abaixo (novas opc¢des destacadas na cor
vermelha). Podem ser selecionadas quantas opc¢des forem necessarias.

i Pulseira de identificagao
ii. Identificagcdo do leito
iii. Etiquetas / rotulos
iv. Prontudrio / fichas de atendimento

(43) A classificacdo deste tipo de incidente requer a selecdo obrigatéria
de uma das opc¢des da lista apresentada no campo “Problema ocorrido*”. As novas
opcOes do campo sdo apresentadas na lista a seguir (destacadas na cor vermelha) e na
Figura 22.

i.  Auséncia de insumos para a identificacdo
ii. Incompleto / inadequado

iii. Incorreto

iv. Informacdo apagada / danificada / falha na impresséo
V. Nao efetuada quando indicada

vi. N3o realizada a conferéncia da identifica¢ao

vii.  Troca de nome dos pacientes
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Instrugdoes e atualizagdes relacionadas a classificagao de
incidente/evento adverso “Incidentes relacionados a falhas nas
atividades administrativas”

(44) O tipo de incidente “Falhas nas atividades administrativas”
passou a ser chamado “Incidentes relacionados a falhas nas atividades administrativas”.
(45) A classificagdo deste tipo de incidente requer a selegao

obrigatéoria de uma das opg¢Oes da lista apresentada no campo “Procedimento/
Processo envolvido”. As novas opc¢des deste campo sdo apresentadas na lista a seguir
(cor vermelha) e na Figura 23.

i. Marcacdo / agendamento
ii. Lista de espera
iii. Regulac¢do / referenciamento
iv.  Autorizagdo de procedimentos por convénios de saude
v.  Admissdo

vi. Alta
vii.  Transferéncia de paciente interinstitucional
viii.  Transferéncia de paciente intersetorial

ix.  Transferéncia entre equipes / transi¢do de cuidado
X. Consentimento informado

(46) A classificagdo de “Incidentes relacionados a falhas nas atividades
administrativas” requer a selecdo obrigatéria de uma das opg¢des da lista apresentada
no campo “Problema ocorrido*”. A nova opcdo deste campo esta apresentada na lista
abaixo na cor vermelha e na Figura 23.

i.  Equivocado(a)
ii. Incompleto / inadequado
iii. Indisponivel
iv. Nao efetuado quando indicado
V. Paciente errado



Classificacio do tipo de Incdente / evento adverso *

Transferéncla de paciente interinstitucional
Transferéncia do pacionto intersetorial
Transferéncia entre equipes | transico de culdado




Instrugcbes e atualizagdes relacionadas a classificacdo de
incidente/evento adverso “Incidentes relacionados a falhas no
cuidado / protecdo do paciente”

(47)

O tipo de incidente “Falhas no cuidado / protecdo do paciente”

passou a ser nomeado “Incidentes relacionados a falhas no cuidado/protecdo do

paciente”.

(48)

A classificacdo deste tipo de incidente requer a selecdo obrigatéria

de uma das opc¢des da lista apresentada no campo “Problema ocorrido*”. As novas
opcOes do campo sdo apresentadas na lista a seguir (destacadas em vermelho) e na

Figura 24.

Vi.
Vii.

viii.

Agressio ao paciente (fisica / verbal)

Alta ou liberacdo de paciente de qualquer idade que seja incapaz de
tomar decisGes, para outra pessoa nao autorizada (Never event);

Evasdo do paciente

Falta de adesao ao tratamento

Inseminagao artificial ou fertilizagao in vitro com o esperma do doador
errado ou com o 6vulo errado (Never event)

Sequestro de paciente

Suicidio de paciente, tentativa de suicidio, dano auto infligido que resulte
em lesdo grave durante a assisténcia dentro do servico de saude (Never
event)

Obito ou lesdo grave de paciente associado a fuga do paciente (Never
event)

v’

Fore Tavor, indigos qual Incidants | evento Saverio ocomau

ncidentes refacionades a falhas no audaco / protegiio do paciania -

Problema ocomdo *

Agressdo so padents (fisica 7 verbal)

Alla cu IDeracio de paciente de qualquer Kiade que 88j8 INCapaz de lomar decisdes, pars Oulrs PEsIcE MBS0 Sulorzads MNever

ovent)

Evasdo do pacienie

Fala de adesho 8o tratamento

Irseminago arsfical ou fertiizacio in wiro com o espanma do doador erado ou com o Gvulo erado (Never evant)

Sequastra da pacente

Sulcidio da padents, tentathia de suicikdio, dano auto Inflgido QuUE resulo em esdo rave Jurante a assisINUa centro do Senigo da
satde (Never event)

Qbilo vu lesho grave de paciants sssousdo & fugs do pacerte (Never svarnl)

Figura 24 - Opgdes de “Problema ocorrido” do campo " Incidentes relacionados a falhas no cuidado / protegio do paciente."



Instrugcbes e atualizagdes relacionadas a classificacdo de
incidente/evento adverso “Incidentes relacionados a falhas nos
procedimentos endoscdpicos”

(49) Foi criada uma nova classificacdo de incidente/evento adverso,
nomeada “Incidentes relacionados a falhas nos procedimentos endoscépicos”. Esta
nova classificagdo apresenta uma lista de opgdes abaixo (cor vermelha) para detalhar o
“Problema ocorrido”, como mostra a Figura 25.

i. Abdome agudo perfurativo
ii. Dor e distensao abdominal
iii. Perfuragao de 6rgaos apds procedimentos endoscopicos
iv.  Preparo inadequado para realizacdo do exame
v. Sangramento durante ou apds procedimentos endoscopicos
levando a internagao, reintervengdo endoscépica e/ou cirurgica

Formuléario de Notificacio de Incidente / Eventos Adversos relacionados & Assisténcia 3 Salide

Ds campos marcados com (*) s50 de preenchimento cbrigatdrio.
(**) £ obrigatdrio o preenchimento de palo menos um desses campos,
Classificagao do tipo de incidente / evento adverso *

vV
Por favor, Indique qual Incidents / evento adverso ocorreu:
Incidentes retaclonados a falhas nos procedimentos endoscopicos -
Problema ocorrido *
| Selecione L:
|

Abdomue agudo perfurativo

Dor o distensdo abdominal

Perfuragio de drgdos apdés procedimentos endoscdpicos
Preparo Inadequado para realzacio do exame

Sangramento durante ou apds procedumentos endoscdpicos levando & intemagao, reintarvengao endoscopica elou CHLIHQICS

Figura 25 - Opgoes de “Problema Ocorrido” do campo " Incidentes relacionados a falhas nos procedimentos endoscépicos."
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Instrugdoes e atualizagdes relacionadas a classificagao de
incidente/evento adverso “Incidentes relacionados a falhas
ocorridas em laboratorios clinicos ou de patologia”

(50) O tipo de incidente “Falhas ocorridas em laboratdrios clinicos ou
de patologia” passou a ser nomeado “Incidentes relacionados a falhas ocorridas em
laboratérios clinicos ou de patologia”.

(512) A classificacdo deste tipo de incidente requer a selecdo obrigatéria
de uma das opc¢des da lista apresentada no campo “Problema ocorrido*”. As novas
opcoes deste campo sdo apresentadas na lista a seguir na cor vermelha e na Figura 26.

i Coleta errada
ii. Falha na identificacdo de espécime / amostra
iii. Falha no acondicionamento de espécime / amostra
iv. Paciente errado
V. Perda / extravio de espécime / amostra

Vi. Processamento errado
Vii. Resultado errado
viii.  Troca de espécime / amostra

ix.  Obito ou lesdo grave de paciente resultante de perda irrecuperavel de
amostra bioldgica insubstituivel (Never event)

x.  Obito ou lesdo grave resultante de falha no acompanhamento ou na
comunicagdo dos resultados de exames laboratoriais ou de patologia
clinica (Never event)

(52) A classificacdo deste tipo de incidente requer a selecdo obrigatodria
de uma das opc¢les relacionada a “Fase do processo em que o incidente ocorreu”,
conforme apresentado a seguir e na Figura 26.

i Fase analitica (HINT: conjunto de operac¢des, com descricdo especifica,
utilizada na realizacdo das analises de acordo com determinado método)
ii. Fase pré-analitica (HINT: fase que se inicia com a solicitacdo da analise,
passando pela obten¢do da amostra e finda ao se iniciar a analise
propriamente dita)
iii. Fase pds-analitica (HINT: fase que se inicia apods a obtengdo de resultados
validos das andlises e finda com a emissao do laudo, para a interpretagao
pelo solicitante)



Qlassificacio do tipo de incidente / evento adverso *
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Instrugdoes e atualizagdes relacionadas a classificagao de
incidente/evento adverso “Incidentes relacionados a
assisténcia a saude envolvendo cateter / sonda / outros
dispositivos”

(53) O tipo de incidente “Falhas envolvendo cateter venoso” foi
desabilitado. Em seu lugar foi disponibilizada a opc¢do “Incidentes relacionados a
assisténcia a saude envolvendo cateter / sonda / outros dispositivos”.

(54) A classificacdo deste tipo de incidente requer a selecdo obrigatdria
de uma das opcgOes da lista apresentada no campo “Tipo de Cateter/sonda/
dispositivo*”. As novas op¢des deste campo sdo apresentadas na lista a seguir (cor

vermelha) e na Figura 27.

Cateter venoso / arterial;
Dispositivo para incontinéncia urindria ndo invasivo;
Sonda / cateter de aspiragdo;

Sonda / cateter enteral;
v. Sonda / cateter gastrico;
vi.  Sonda / cateter vesical;
(55) A classificagao deste tipo de incidente requer a sele¢ao obrigatéria

de uma das opc¢des da lista apresentada no campo “Problema ocorrido*”. As novas
opcOes deste campo (destacadas na cor vermelha) sdo apresentadas na lista a seguir e

na Figura 27.

Vi.
Vii.
Viii.

Xi.
Xii.
Xiii.

Embolia

Flebite

Hematoma durante tentativa de passagem de cateter
Inapropriado para a fungdo/calibre errado para o tipo de
procedimento

Infiltragcdo/extravasamento de solugbes proximo a regido do
cateter

Insercdo errada / local errado

Isquemia local ou de extremidade

Lesdo acidental de vasos ou nervos durante passagem de cateter
Obstrucao

Perda/deslocamento/desconexio acidental

Perfuragao de érgaos

Pneumotdrax durante a passagem do cateter

Remogao traumatica
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Por favor, indique Gual InCidents | avanmo sdvarso ocemu
InGdenins relacionadcios 4 asanifnis A sadde anvolvendo cilets | soreda ( outros disposithos -

Tipo de catitar / sonds | duposiivo *

Selecione v

Catoter vercsy | anteal

DRpositive pata inconlindacin wrrdon nio Frasve
Sonda [ cateder de s3peagho

Senata | cateder amaal

Sonda ( cateder gastrioo

Sonda ( cateter veacal

Prablema ocorido *

Selecione -
Eelszont

Emboia

Fiabita

Hamatoma curanie tendaliva de passagem de cateter

Inapeoprindo para a Amgiio | calbre evrado para o lipo de procedimenio
Infiltragso / axdravasamanto da solugles proximo a regiilo 0o aateter
Insargao emada ( locs errado

ISquemia Jocal ou Ce extremidscs

Lesdo andantal de vasas ou nanvos durants passagem de cateler
Qontnugan

Perda { desiocamento | dasconexiio acdental

Parfuragho de drglios

Pnoumotdrax ouranie 8 passagem 00 caoler

Remocio vaumatics

Figura 27 - Opgoes de “Tipo de Cateter/sonda/ dispositivo” e de “Problema ocorrido” do campo "Incidentes relacionados a
assisténcia a satide envolvendo cateter / sonda / outros dispositivos."

(56) Para melhor orientar o preenchimento deste campo, apresenta-
se um pop-up, conforme mostra a Figura 28, instruindo o usuario que realiza a
notificacdo de “Incidentes relacionados a assisténcia a saude envolvendo
cateter/sonda/outros dispositivos”, destacando que, quando o dispositivo em questdo
na notificacdo do incidente foi devidamente manipulado de acordo com as instrucées
técnicas do dispositivo, uma outra notificagdao de Tecnovigilancia deve ser realizada no
respectivo sistema.

Informagao =

QY Atengao!

Notificagcbes de queixas técnicas relacionadas a produtos para a satude e
notificagdes de eventos adversos relacionados ao uso de produtos para a
salude devem ser realizadas em formuldrio(s) de Tecnovigilancia.

Figura 28 - Instrugdes sobre queixas técnicas relacionadas a produtos de satde.



Instrugdoes e atualizagdes relacionadas a classificagao de
incidente/evento adverso “Lesdo por Pressdao”

(57)

Quanto ao tipo de incidente “Lesdao por pressao”, o termo

“Estagio” foi substituido por “Classificagcdao da Lesao por Pressdao”. Abaixo, apresenta-se
em texto tachado a opgao removida da lista. As demais op¢des foram mantidas.

jif.
iv.

Vi.

Vii.
viii.

(58)

Estdgio 1 (pele integra com eritema que ndo embranquece)

Estdgio 2 (perda parcial da espessura da pele com exposicdo da
derme)

Estdgio 3 (perda total da espessura da pele) — Never event

Estdgio 4 (perda total da espessura da pele e perda tissular) - Never
event

Nao Classificavel (perda total da espessura da pele e perda tissular
ndo visivel) — Never event

Tissular Profunda (descoloragdo vermelho escura, marrom ou
purpura, persistente e que ndo embranquece)

Em membranas mucosas

Este tipo de incidente requer a selecdao obrigatdria de uma das

op¢Oes da lista apresentada no novo campo “Envolveu dispositivo para a saude
(cateteres, sondas ou equipamentos)*”. As opcoes deste campo sdo apresentadas na
lista a seguir na cor vermelha e na Figura 29.

Vii.

Nao

Sim, tubo orotraqueal/ traqueostomia / cateter /canula nasal
Sim, sonda / cateter gastrico

Sim, sonda / cateter enteral

Sim, sonda / cateter vesical

Sim, sonda/cateter retal

Sim, cateter intravenoso



Por favor, indigue qual incidente / evento adverso ocorreu:
_rLesso por pressso h:-’

Estagio *
Em membranas mucosas
Estagio 1 (pele integra com eritema que ndo embranquece)
Estagio 2 (perda parcial da espessura da pele com exposigio da derma)
Estagio 3 (perda total da espessura da pele) - Never event
Estagio 4 (perda total da espessura da pele e perda tissular) <« Never event
Nao Classsficavel (perda total da espessura da pele e perda tissutar ndo visivel) - Never avent
Tissutar Profunda (descoloragio vermealiho escura, mamom ou pdrpura, persistente e que nio embranguece)

Figura 29 - Opgoes de “Dispositivos envolvidos (cateteres, sondas ou equipamentos)” do campo " Lesdo por Pressdo".
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Instrugdoes e atualizagdes relacionadas a classificagcao do
incidente/evento adverso “Queda do Paciente”

(59)

Queda”:

Em “Queda do Paciente”, pode ser selecionado um dos “Tipos de

Desmaio
Escorregar

Perda do equilibrio
Tropegar

O termo “Queda envolvendo” foi substituido por “Queda envolvendo/local do
incidente”. Este campo passou a ser um campo de selecdao multipla para destacar que se pode
selecionar mais de uma opg¢do. As novas op¢des estdo sinalizadas em vermelho, conforme lista
abaixo e na Figura 30.

Vi.
Vii.

viii.

Xi.
Xii.
Xiii.
Xiv.
XV.
XVi.
XVii.

XViii.

Prépria altura

Berco

Incubadora

Cama / leito

Cadeira / poltrona

Cadeira higiénica

Cadeira de rodas

Maca

Mesa cirurgica

Equipamento terapéutico / diagndstico
Escadas / degraus

Enquanto transportado / apoiado por outro individuo
Quarto / enfermaria

Banheiro

Vaso sanitario

Corredor

Sala de espera

Consultoério
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(60) Em “Problema ocorrido” foi acrescentado o HINT: Campo nao
obrigatdrio. Assinale uma das opcdes APENAS se houver ocorrido um dos incidentes
listados a seguir.

i. Obito associado a queda do paciente durante prestacdo de
cuidados/atendimento (Never event)

ii. Lesdo grave associado a queda do paciente durante prestacdao de
cuidados/atendimento (Never event)

Por favor, indique qual incidente / evento adverso ocorreu:
Queda do pacente -

Tipodequeda®
Selecions »

Quedsa envelvendo / local do incidente *

Banheiro

Bergo

Cadeira / poltrona

Cadeira de rotas

Cadeira higiénica

Cama / leite

Consultério

Corredor

Enquanio transportado / apoiado por outro individuo
Equipamento lerapéutico ! diagnastico
Escadas | degraus

Incubadora

Maca

Mesa onirgica

Prépréa altura

Quarto / enfermaria

Sala de espera

Vaso sanitirio

Figura 30 - Tipo de “Queda envolvendo/local do incidente” e de “Problema ocorrido” do campo "Queda do Paciente".
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ETAPA 2: CONSEQUENCIAS PARA O
PACIENTE

BLOCO CLASSIFICACAO DAS CONSEQUENCIAS PARA O PACIENTE

Alteragoes no Campo “Grau de Dano”

(61) O campo “Grau de Dano” teve uma opg¢ao ajustada, passando a
apresentar o texto “Nenhum (incidente sem dano)” onde antes era apresentado
“Nenhum”. O mesmo para a opc¢do “Obito” que passa a se chamar “Obito em
decorréncia do evento adverso” Desta forma, o campo “Grau de Dano” passa a
apresentar as seguintes opgoes:

i.  Nenhum (incidente sem dano)
ii. Leve Moderado
iii.  Grave
iv.  Obito em decorréncia do evento adverso

(62) Para instruir o preenchimento do campo “Grau de Dano” foram
incluidos texto/”mensagem de apoio” para explicar o propdsito das opgdes. Abaixo
seguem descri¢des adicionadas as op¢bes que sdo apresentadas posicionando o cursor
do mouse sobre a opcao.

i. A mensagem de apoio da opc¢do “Nenhum (incidente sem dano)”
foi alterado para “Paciente assintomatico ou nenhum sintoma foi
detectado, ndo necessitando de tratamento”

ii. A mensagem de apoio da opcao “Leve” foi alterada para “Paciente
apresentou sintomas leves, perda de funcdo, danos minimos ou
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moderados, de curta duracdo. Sem necessidade de intervencado ou
necessario intervencdo minima (por exemplo: observacdo extra,
investigacdo, revisdo de tratamento ou tratamento leve)”

ii. A mensagem de apoio da opc¢do “Moderado” foi alterada para
“Paciente apresentou sintomas, requerendo intervencdao (por
exemplo: procedimento suplementar, terapéutica adicional), com
aumento da internagdo, ou apresentou danos permanentes ou a
longo prazo”

iv. A mensagem de apoio da opcao “Grave” foi alterada para “Paciente
sintomatico, requerendo intervencdo para salvar a vida ou
intervencdo clinica/cirdrgica de grande porte, causando diminuigdo
da expectativa de vida, grande dano ou perda de funcao,
permanente ou a longo prazo”

v. A mensagem de apoio da opcdo “Obito em decorréncia do evento
adverso” foi alterada para “O evento adverso causou ou acelerou a
morte do paciente”

NOTA:

4

Ao realizar a notificagdo de um determinado never event e classifica-lo como “Grau de dano”
“nenhum” ou “leve”, o notificador deverd responder ao seguinte questionamento, conforme
print abaixo: “Vocé tem certeza que o Never event teve grau de dano nenhum ou leve? (Sim ou
N3o).

:mmnxzwmmmmuma.—mmn

Desirmen umt Lrint redahd 08 tadeni O0)eaiy * l
nEeen O% pinTEs Irfa de €5 pasiante s ide pEsfeiannls de

10! cuacnams rwadar e

-

Notifcagdes . NOTIVISA




ETAPA 3: Caracteristicas do Paciente

BLOCO CLASSIFICACAO DAS CARACTERISTICAS DO PACIENTE

Alteracdoes no Campo “Género”

(63) O campo “Género” teve sua descri¢ao alterada para “Sexo”.

Alteragoes no Campo “ldade”

(64) O campo “Idade” teve campo “mais de 85 anos” alterado para “de
86 a 95 anos”;

(65) No campo “ldade” foi inserida a op¢ao “acima de 95 anos”;

(66) Segue a lista de todas as op¢des validas para o campo em questdo

(novas opc¢des destacadas na cor vermelha):

i.  menos de 28 dias;

ii. de29diasalano;
ii. de2a4anos;

iv. de5allanos;

v. del2al7anos;
vi. de 18 a 25 anos;
vii. de 26 a35anos;

viii. de 36 a45 anos;

ix. de 46 ab55anos;

X. de 56 a 65 anos;
xi. de 66 a 75 anos;
xii.  de 76 a 85 anos;

xiii.  de 86 a 95 anos;
xiv.  acima de 95 anos.



Ajustes no campo “Tipo de procedimento”

(67) O titulo “Tipo de procedimento” foi alterado para “Motivo da
busca pelo servico de saude”;

(68) A opcdo “Parto ou puerpério” teve o seu texto alterado para
“Gestacdo, parto ou puerpério”;

(69) A opc¢do “Outro” foi ocultada;

(70) Foi incluida a opgao “Procedimento estético”;

(71) Segue a lista de todas as opg¢des do campo “Motivo da busca pelo

servico de saude” (novas op¢Oes destacadas na cor vermelha).

i.  Diagnostico
ii. Gestagdo, parto ou puerpério
iii.  Prevengao
iv.  Procedimento estético
v.  Reabilitacdo
vi.  Tratamento
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ETAPA 4. Caracteristicas do
incidente/evento adverso

InstrugOes e atualizagOes relacionadas as “Caracteristicas” do
incidente/evento adverso

(72) Segue a lista de novas opg¢des de servigcos de saude e de unidades
nos campos “Em que servico de salde ocorreu o incidente / evento adverso” e “Indique
em que unidade ocorreu o incidente / evento adverso, respectivamente (novas op¢ées
de servicos e de unidades destacadas na cor vermelha).

e Hospital
i. Hospital dia
ii.  Ambulatério
iii.  Centro cirurgico ambulatorial
iv.  Centro cirurgico
v. Sala de recuperagao pds-anestésica

vi. Radiologia
vii.  Laboratdrio de analises clinicas / microbioldgicas / anatomia patoldgica
viii.  Medicina nuclear

ix. Setores/ Unidades de Internagdo
X.  Servico de dialise

xi.  Servigo de cardiologia intervencionista
xii.  Servigo de quimioterapia
xiii.  Servicos de transporte (ambulancia)

xiv.  Unidade de Terapia Intensiva (adulto / pediatrico / neonatal)
xv.  Urgéncia / Emergéncia
xvi.  Centro Obstétrico
xvii.  Quarto PPP (HINT: ambiente para trabalho de parto, parto e pés-parto
imediato)
xviii.  Alojamento conjunto
xix. Banco de leite humano / Posto de coleta de leite humano
XX. Servigo de endoscopia
xxi. Demais setores (HINT: recepg¢ao, corredores, areas externas)

e Ambulatério / Policlinicas / Clinicas
e Centro de saude / Unidade Basica de Saude

i. Atendimento administrativo
ii. Consultdrio de enfermagem



iii.  Consultorio médico
iv.  Consultério multiprofissional
V. Consultério odontolégico
vi. Laboratério
vii. Sala de medicagao
viii.  Sala de vacina

e Consultorio individualizado

e Servico de hemoterapia

o Radiologia / Servico de diagndstico por imagem

o Laboratério de analises clinicas / microbiolégicas / anatomia patoldgica

e Maedicina Nuclear

e Servico de didlise

e Servico ou instituicdo de saude mental ou psiquiatrica

e Servigo exclusivo de urgéncia / emergéncia (Ex.: UPA)

e Servigo / Unidade Mével de Urgéncia

e Maternidade / Casas de parto

e Servico de odontologia

e Farmacia / Drogaria

e Servico de atengao domiciliar

e Clinica geriatrica / Unidade de internagdo geriatrica (HINT: casa de repouso
para pessoas acima de 60 anos, em regime de internato, destinado
centralmente a prestagdao de servicos médicos, de enfermagem e demais
servigos de apoio)

o Teleatendimento / Saude digital

e Servico de endoscopia

e Servico de estética HINT: servigo realizado por profissional de satde.

Hospeal -

Inchque &m que unidade coormeu 0 Nodents | sventa adverso

Selecranm -

Figura 31a - Op¢oes de unidades apos selecionar o servigo de saude “Hospital” no campo “Indique em que unidade ocorreu o
incidente/evento adverso".
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Figura 31b - Opgdes de unidades apoés selecionar o servigo de satde “Hospital” no campo “Indique em que unidade ocorreu o
incidente/evento adverso".

Em que servico de saude ocorreu o incidente / evento adverso?
(Ccnlro de saude / Unidade basica de satude

4

Indique em que unidade ocorreu o incidente / evento adverso
[Selecione

Atendimento administrativo
Consultario de enfermagem

Consultério médico

ncidente / evento adverso?

Consultério multiprofissional I_L‘
Consultério odontologico

Laboratorio

Sala de medicagio

Sala de vacina

Figura 32. Opgdes de unidades apds selecionar o servico de satide “Centro de Satide/Unidade basica de saide” no campo “Indique
em que unidade ocorreu o incidente/evento adverso".
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Instrugoes e atualizacdes feitas no campo: “Em que fase da
assisténcia ocorreu o incidente / evento adverso”

(73) Feito os seguintes ajustes no HINT “Durante a prestacdo de

cuidados” (destacados na cor vermelha):

Na consulta
Na admissdo

Durante a prestacdo de cuidados (HINT: exames, diagndstico, avaliacdo, tratamento ou
intervencgao cirdrgica/clinica, procedimento, internagdo)

Na transferéncia para outra unidade ou para outro servico de satde
Na alta
No acompanhamento pds-alta

N&o estava internado



ETAPA 5: Fatores contribuintes

Instrucdbes e atualizagdes relacionadas aos “Fatores
contribuintes” do incidente/evento adverso

(74) No inicio da etapa “Fatores contribuintes” foi inserido novo
campo (ndo obrigatdrio) intitulado “Relatério de investigacdo” (Figura 33). Anexar
somente 1 (um) arquivo (até 4MB) no formato “pdf”.

:

vhk?

Anexar relatorio de investigagao
Selecionar 1 arquivo de até 4MB no formato ° pdf

#+ Selecionar arquivo

Relatorio de Investigacao

Sem anexo

Figura 33. Como “Anexar relatério de investigagao" - Etapa “Fatores Contribuintes. Notivisa — Assisténcia a Saude.

(75) “Fatores Profissionais” passou a ser intitulado “Fatores do
Profissional”, sendo que a este Ultimo estdo ligados os seguintes campos:

i Fatores Cognitivos,

ii. Fatores de Desempenho,
iii. Fatores de Comportamento e
iv. Fatores de Comunicacao

(76) Na sequéncia, seguem as listas de novas opgdes (selegao multipla)
e hints (destacados na cor vermelho) dos “Fatores do Profissional”. Em “tachado”, os

termos que foram retirados.



Fatores Cognitivos

Percepg¢do / compreensado

Resolucdo de problemas baseada em conhecimento HINT: Problema em
sintetizar/atuar com base na informagdo disponivel / Problemas de
causalidade (relagdes de causa e efeito envolvidas) / Problemas de
complexidade (interrelagdo/interdependéncia de diferentes conhecimentos
especializados).

Correlacao iluséria HINT: associagao incorreta entre duas varidveis ou classe de
acontecimentos.

Efeitos de Halo HINT: tendéncia a qualificar o individuo de forma equivocada
devido a uma informagao prévia ou impressao geral que se tenha do individuo.

Fatores de Desempenho

Erro técnico na execucdo HINT: baseado na aptidao fisica — lapso, erro,

esquecimento.

Baseado em regras:

o M4 aplicacdo das boas praticas
o Aplicacdo de mas praticas

Seletividade HINT: Exemplo: ao orientar um paciente, o profissional seleciona

orientagoes especificas, partindo do pressuposto de que algumas informagodes

sdo mais importantes que outras, e que demais informagdes ja sao de
conhecimento do paciente.

Parcialidade

o Revisdo com parcialidade HINT: Exemplo: ao revisar um plano de
tratamento, ndo houve a inclusdao do paciente no processo de discussao.

o Confirmagdo com parcialidade (HINT: Exemplo: ao discutir um diagnéstico,
um profissional foi parcial em concordar com quem definiu o diagnéstico,
em decorréncia da posicao hierarquica).

Falta de habilidade

Doencas / Incapacidade fisica

Fatores de Comportamento

Problemas de atencao
o Distragdo / desatengdo / omissdo
o Auséncia / esquecimento
Sobrecarga de trabalho / fadiga / exaustdo
Excesso de confianca
N3do cumprimento de normas / protocolos
Violagao de rotinas estabelecidas pelo servigo de satide
Comportamento deisee arriscado / imprudente
Comportamento negligente



Ato de sabotagem / criminal
Problemas com uso / abuso de substancias
Fatores emocionais

Fatores da Comunicagao

Método de comunicacao
o Em papel
o Eletrénico
o Verbal
Auséncia ou inadequada transmissao de informagbes durante a passagem de
plantao
Problemafevente-adverse na compreensdo das orientagdes (escritas ou verbais)
Auséncia de anotagdes (prontuario / ficha do paciente)
Informagdes ilegiveis (prontuario / ficha do paciente)
Dificuldades linguisticas HINT: Fatores culturais, idiomas, disturbios de fala)
Literacia em saude HINT: Capacidade de compreender a informacdo de saude e
usar essa informacgdo para tomar decisGes sobre saude e cuidados médicos.
Falha na comunicagao - pessoas envolvidas

o Com outro profissional
o Com o paciente / familiar / acompanhante
(77) Na sequéncia, seguem as listas de novas op¢bes (selecdo multipla)

e hints (destacados na cor vermelho) dos seguintes fatores: Fatores do paciente;
Fatores do trabalho / ambiente; Fatores organizacionais; e Fatores externos (novo fator
incluido). Em “tachado”, os termos que foram retirados ou substituidos.

Fatores do paciente

Percepc¢do / compreensdo

Problemas de atencao

Fadiga / exaustdo

Excesso de confianca

N3ao cumprimento de orientacdes
Comportamento de risco

Comportamento negligente

Ato de sabotagem / criminal

Dificuldades linguisticas

Dificuldade de compreensdo das orientacdes de saude
Problemas com uso / abuso de substancias
Fatores emocionais

Condigoes clinicas

Fatores do trabalho/ambiente



Infraestrutura / ambiente fisico

Auséncia de barreiras fisicas (HINT Exemplo: barra de protec¢do; grades no
leito)

Interrupgées / barulho excessivo

Afastado ou a longa distancia do servico de salde

Avaliagdo de risco ambiental / avaliacdo de seguranca

Manutengao, design e disponibilidade de equipamentos

Fatores organizacionais

Problemas relacionados aos protocolos / politicas / procedimentos / processos

Decisdes organizacionais / cultura

Organizacgao das equipes

Recursos/-carga-de-trabathe Gestdo de recursos humanos/ Dimensionamento
de pessoal

Gestao de recursos financeiros

Gestao de recursos materiais e equipamentos

Apoio administrativo e gerencial

Fatores externos

Ambiente natural
Produtos, tecnologia e infraestruturas
Servigos, sistemas e politicas de saude
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ETAPA 6:
organizacionais

Instrucdoes e atualizagcdes relacionadas

Consequéncias

as “Consequéncias

organizacionais” do incidente/evento adverso

(78)

Na sequéncia, seguem as alteracdes (destacadas na cor vermelho)

realizadas na Etapa 6 (selecdao multipla). Em “tachado”, os termos que foram retirados

ou substituidos (Figura 34).

e Dano a propriedade

e Aumento dos recursos necessarios para o paciente

o Aumento do tempo de permanéncia

o Admissdo na Unidade de Terapia Intensiva / area de cuidados

intensivos
o Tratamento/exames adicionais

o Perturbagdo do trabalho/atrase-neatendimentoaoutros

pacientes atrasos para os outros pacientes

o Necessidade de pessoal adicional

o Necessidade de equipamento adicional

e Atencdo da midia

e Reclamacdo formal

o Reputacdo denegrida comprometida
e Implicacdes legais

e Aumento de gastos financeiros institucionais

o Nao houve consequéncias

Tnicio ot
tapas da Notificacio

Tpo de Incadenin § Dvrdo Adverso
Cormexpuleckm posis O Macrrin

Cancer s o FaoRnte |- Dano & propnedade

P b e A L B Aumento dos (ECUrMOS NECESEANOS Pare O pacients
Aterve

Futures Contrtnsrdes

Conmguincian Omanaoonus

Aumento no tempo de pormandncia
Admissio na Unidade o T

P Intensvasiren de Cudados itensvos
Tratamento/oxames adcansn
Perturbacdo do Uabalho/aliasos pars os outros packeries
Necessidade deo pessoal adcional
Necessidode de equUBaMmento adicional
Aleng Ao s midiy
Reclamagdo formal
Reputagdo comprometeia
Implicacoes kegats
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Figura 34. Atualizagdes relacionadas as “Consequéncias organizacionais” do incidente/evento adverso.



ETAPA 7/:

Deteccao

Instrucdes e atualizagdes relacionadas a “Deteccao” do
incidente/evento adverso

(79)

Em “Como foi identificado o incidente / evento adverso”, foram

inseridas as opgdes de selecao multipla (destacadas na cor vermelho) (Figura 35):

O O O O O O O

(80)

Avaliagdo proativa de riscos

Por meio de maquina/sistema/alteragdo ambiental/alarme
Por meio de uma contagem/auditoria/revisdo
Reconhecimento do erro

Por alteracdo do estado do paciente/ exame fisico do paciente
Na realizagao de um novo teste ou exame

Relato do paciente / familiar/ cuidador / acompanhante

O termo “Quem detectou o incidente / evento adverso” passou a

ser chamado “Pessoas envolvidas na deteccdo do incidente / evento adverso”, e foram
inseridas as opc¢oes de selecdo multipla (destacadas na cor vermelho) (Figura 35):

O O 0O 0O O O O O O

Préprio paciente

Outro paciente

Familiar / Cuidador / Amigo / Visitante
Cuidador

Voluntario

i/ \fici

Pessoa de assisténcia espiritual
Profissional de saude

Outro-profissional-do-servico-de-saude Profissional do servigo de

saude (exceto profissional de satde)
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Como foi identificado o incidente f evento adverso
Avaliacio proativa de riscos
Por meio de maquina / sistema / alteragdo ambiental / alarme
Por meio de uma contagem / auditoria / revisdo
Reconhecimento do erro
Por alteracio do estado do paciente / exame fisico do paciente
MNa realizagcdo de um novo teste ou exame

Relato do paciente / familiar / cuidador / acompanhante

Pessoas envolvidas na detecgdo do incidente / evento adverso
Praprio paciente
Qutro paciente
Familiar / Cuidador / Amigo / Visitante
Voluntario
Pessoa de assisténcia espiritual
Profissional de salde

Profissional do servico (exceto profissional de salde)

Figura 35. Atualizagdes relacionadas a “Detecgdo” do incidente/evento adverso.



ETAPA 8: Fatores atenuantes do dano

Instrucdes e atualizagdes relacionadas ao Bloco “Fatores
atenuantes do dano”

(81) No campo “Dirigidos ao paciente / familiar / acompanhante”,
foram inseridas as op¢des de selecdo multipla (destacadas na cor vermelho) (Figura 36):

e Pedido de ajuda / envolvimento do paciente em processos de melhoria
e Empreendidas medidas de gestdo / tratamento / cuidado

e Paciente encaminhado ao servigo / assisténcia necessaria

e Explicagdo / informacdo para o paciente

e Pedido de desculpas

e Disclosure HINT: Reconhecimento da falha, revelacao do incidente para
o paciente, estrutura de apoio ao paciente/familiares e compromisso para
execucao de a¢oes que evitem novas falhas.

(82) No campo “Dirigidos ao profissional”, foram inseridas as opgdes
de selecdo multipla (destacadas na cor vermelho) (Figura 36):

e Boa supervisdo / lideranca

e Bom trabalho de equipe

e Comunicacao efetiva

e Formagao de pessoas chave

e Boa sorte / casualidade

e Reconhecimento da ocorréncia e notificagao

e Treinamento / capacitacdo das equipes

e Participacao ativa no processo de investigagao

e Execucao do plano de acao elaborado pela instituicao
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Dirigidos ao paciente / familiar / acompanhante
Pedido de ajuda / envolvimento do paciente em processos de melhoria
Empreendidas meadidas de gestiio / tratamento / cuidado
| Paciente encaminhado ao servico / assisténcia necesshans
Explicaciio / informacio para o paciente
Pedido de desculpas
| Disclosure

Dirigidos ao profissional
Hoa supervisio / ideranga
Bom trabalho de equipe
Comunicacio efativa
| Formacgao de pessoas-chave
| Boa sone / casualidade
Reconhacimento da occormancia @ notificagao
Tremnamento / capacitacio das equipes
Participacio aliva no processo de investigacio

Execuciio do plano de acio elaborado pela instituicio

Figura 36. Atualizacbes em Fatores “Dirigidos ao paciente/ familiar/acompanhante e “ao profissional” - Fatores
atenuantes do dano.

(83) No campo “Dirigidos a Organiza¢do”, foram inseridas as op¢des de
selecdo multipla (destacadas na cor vermelho):

e Protocolo eficaz disponivel

e Corrigido erro de documentacao

e Gestdo / produto/ equipamento e disponibilidade de instrumento /
acessibilidade

o Capacitagao para implementacao dos protocolos institucionais

(84) No campo “Dirigidos a um agente”, foram inseridas as opgoes de
selecdo multipla (destacadas na cor vermelho):

e Melhoria nas medidas de seguranca / ambiente fisico
e Corrigido o erro de utilizacdo do equipamento / produto

Dirigidos a organizacdo
Pratocolo eficaz disponivel
Corrigido erro de documentacao
Gestdo / produto / equipamento e disponibilidade de instrumento / acessibilidade

Capacitacao para implementacao dos protocolos institucionais

Dirigidos a um agente
Melhoria nas medidas de seguranca / ambiente fisico

Corrigido o emmo de utilizagdo do egquipamento / produto

Figura 37. Atualizagoes em Fatores “Dirigidos a Organizagao” e “a um agente” - Fatores atenuantes do dano.



ETAPA 9: Acoes de melhoria

Instrugoes e atualizagoes relacionadas ao Bloco “Agdes de
melhoria”

(85) No campo “Relacionadas ao paciente”, foram inseridas as opgdes
de selecdo multipla (destacadas na cor vermelho):

e Gestdo da doenca

e Gestdo dalesdao

e Gestdo daincapacidade

e Compensacao

e Revelacdo / desculpa publica / disclosure / pedido de desculpas
e Ainda ndo foram realizadas acdes de melhoria

(86) No campo “Relacionadas a organizagao”, foram inseridas as
opcOes abaixo de selecdao multipla (destacadas na cor vermelho):

e Gestdo da midia / relacdes publicas

e Gestdo de reclamacoes

e Gestdo de acdo judicial / riscos

e Gestdo do stress / acompanhamento psicoldgico para os profissionais
¢ Notificagao local

¢ Indenizagao

e Reconciliagdo / mediacdo

e Mudanca da cultura organizacional

e Formagdo / treinamento das equipes

e Discussao sistematica dos incidentes / eventos adversos com equipes e
gestores do servigo

e Ainda nao foram realizadas a¢des de melhoria
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Relacionadas ao paciente

Gestdo da doenca

Gestdo da lesdo

Gestdo da incapacidade

Compensacao

Revelacdo / desculpa publica / disclosure / pedido de desculpas

Ainda ndo foram realizadas acfes de melhoria

Relacionadas a organizacio
Gestdo da midia / relac@es publicas
Gestdo de reclamactes
Gestdo de acdo judicial / riscos
Gestdo do stress / acompanhamento psicologico para os profissionais
Motificac&o local
Indenizacio
Reconciliacdo / mediacio
Mudanga da cultura organizacional
Formacdo / treinamento das equipes
Discussao sistematica dos incidentes / eventos adversos com equipes e gestores do servigo

Ainda ndo foram realizadas acfes de melhoria

Figura 38. AtualizagGes nos campos “Relacionadas ao paciente” e “a organizacdo” - A¢oes de melhoria.

69



ETAPA 10: Acdes para reduzir o risco

Instrugoes e atualizagOes relacionadas ao Bloco “A¢Oes para
reduzir o risco”

(87) No inicio da etapa “A¢Oes para reduzir o risco” deve-se “Anexar
plano de acdo elaborado” (Figura 39). Selecionar arquivo(s) de até 4MB no formato
" pdf".

(88) Na sequéncia, conforme também mostra a Figura 39, foi inserido
o0 novo campo “Estratégias para a reducdo do risco”, com as seguintes opcdes abaixo
(selecao unica):

e Ainda nao foram adotadas ag¢oes para reduzir o risco

e As estratégias para a redugdo do risco estdo em execugao

e Todas as estratégias previstas no plano de acdo ja foram
implementadas
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P
Tipo de Incdente / Evento Adversy | A60€S para reduzir o risco

Consequéncias para o Pacente . a ?

" Anexar plano de acao elaborado
Caracteristicas do Paciente
Selecionar arquivo(s) de até 4MB no formato " pdf"

Caracteristicas do Incidente / Evento - - ' :
Adverso * Selecionar arquivo  Ansxir 9. Cancelar
Fatores Contribauintes
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a
13 Boletim Seguranca Pacentecdl X

Estratégias para a reducéo do risco
Ainda ndo foram adotadas agdes para reduzir o risco
As estratégias para a reducdo do risco estdo em execucdo
Todas as estratégias previstas no plano de acdo ja foram implementadas

Figura 39. Como anexar plano de agdo elaborado - A¢6es para reduzir o risco.

(89) No campo “Fatores dirigidos ao
paciente/familiar/acompanhante”, foram inseridas as opg¢Ges abaixo de selegdo
multipla (destacadas na cor vermelho) (Figura 40):

Fatores dirigidos ao paciente / familiar / acompanhante

= Disponibilizagdo de cuidados / apoio adequado

= Disponibilizagdo de instru¢do / orientacBes para o paciente /
familiar / acompanhante

» Disponibilizacdo de protocolos de apoio a decisdo

= Disponibilizacdo de equipamento de monitorizacao

* Disponibilizacdo de espago para inclusiao de pacientes em
conselhos consultivos

(90) No campo “Fatores dirigidos ao Profissional ”, foram feitos os
seguintes ajustes (Figura 40) nas opcdes abaixo de selecdo multipla (destacadas na cor
vermelho):

Fatores dirigidos ao Profissional

e Formagdo / capacitacao

e Orientagao

e Supervisdo / assisténcia

e Estratégias para gestdo da fadiga / exaustdo

e Disponibilidade de checklist / protocolos / politicas
e Numero de profissionais adequado a demanda
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Fatores ambientais/Organizacionais

e Ambiente fisico adequado as necessidades

e Providenciar acesso a um servigo

e Efetuar avaliagdes de risco / andlise de causa-raiz

e  Cumprir codigos / especificagdes / regulamentos

e Disponibilizar o rdpido acesso a protocolos / politicas / apoio a
decisao

e Melhoria da lideranca / orientagdo

e Adequacdo dos profissionais as tarefas / aptidGes

e Melhoria da cultura de seguranga

e Realizacdo de auditorias com feedback para as equipes

e Melhoria na estrutura organizacional

e Melhoria nos processos de trabalho

e Criacdo de comités e ambientes de discussao de melhorias com
pacientes / familiares / cuidadores

Fatores dirigidos ao paciente / familiar / acompanhante
| Disponibilizac&o de culdados / apoio adequado

| | Disponibilizagdo de instrugdio / onentagdes para o paciente / familiar / acompanhante
| Disponibilizacdo de protocolos de apoio a decisdo

| Disponibllizacdo de equipamento de monitorizacao

| Disponibilizac&o de espac¢o para Incluséo de pacientes em conselhos consultivos

Fatores dirigidos ao Profissional
| Formacéao / capacitagao
| Onentacéo
| Supervisdo / assisténcia
| Estratégias para gestio da fadiga / exaustio
| Disponibilidade de checklist / protocolos / politicas
| Nimero de profissionais adequado a demanda

Fatores Ambientais / Organizacionais
Ambiente fisico adequado as necessidades
Providenciar acesso a um servico
Efetuar avaliactes de risco / analise de causa-raiz
Cumprir cédigos / especificacdes / regulamentos
Disponibilizar o rapido acesso a protocolos / politicas / apoio & decisdo
Melhoria da lideranca / orientaco
Adequacdo dos profissionais as tarefas / aptiddes
Melhoria da cultura de seguranca
Realizacdo de auditorias com feedback para as equipes
Melhoria na estrutura organizacional
Melhoria nos processos de trabalho

Criacdo de comités e ambientes de discussdo de melhorias com pacientes / familiares / cuidadores

” u

Figura 40. Opcgdes de selegio em “Fatores dirigidos ao paciente/familiar/acompanhante”, “ao
profissional” e “fatores ambientais/organizacionais” - A¢des para reduzir o risco
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Acompanhamento das Notificacdes

Instrugoes e atualiza¢gOes relacionadas ao “Acompanhamento
das Notificagcoes”

(912) Foi incluido na tela “Acompanhamento das Notificacdes” (menu
lateral — na cor vermelha e com o icone do “sino”) um contador referente ao nimero
de mensagens nao lidas da tela “Comunicacdo notificador - SNVS especifica sobre a
notificacdo em tela”.

e O contador é exibido abaixo do titulo “Acompanhamento das
Notificacbes” - exemplo:

o 7 mensagens nao lidas

e O contador exibe apenas o numero de mensagens nao lidas da
tela “Comunicacdo notificador - SNVS especifica sobre a
notificacdo em tela”.

OBS: O contador ndo exibe o nimero de notificagdes com mensagens
ndo lidas, mas sim o nimero de mensagens nao lidas.

e O contador exibe apenas as respostas correspondentes a
Instituicdo que fez o envio da mensagem através da tela
“Comunicacdo notificador - SNVS especifica sobre a notificacdo
em tela”.

e O contador ndo exibe todas as respostas ndo lidas do sistema.

o Exemplo: Um técnico da VISA enviou uma mensagem ao
notificador através da tela “Comunicacdo notificador -
SNVS especifica sobre a notificacgdo em tela”. O
notificador respondeu a mensagem, também através da
tela “Comunicacdo notificador - SNVS especifica sobre a
notificacdo em tela”. O técnico da VISA ira visualizar no
contador a seguinte mensagem: “1 resposta nado lida na
Comunicac¢do notificador — SNVS”.

e Quando uma das respostas for marcada como “lida”, o contador
sera atualizado.

o Exemplo: Apés uma das sete respostas ser lida pelo
usuario da VISA, o nimero contador sera atualizado para
“6”.
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Quando todas as respostas forem marcadas como “lidas”, o
contador sera ocultado.
Quando houver ao menos uma resposta nao lida, o texto do
menu lateral sera exibido na cor vermelha.

o Exemplo: Gerenciamento das Notificacoes
Quando todas as respostas forem marcadas como “lidas”, o texto
voltara a sua cor padrdo — branca.
ATENGAO: Devido a uma limitacdo no componente do sistema,
tanto a atualizagcdo do contador quanto a mudanga de cor no
menu lateral ndo ocorrerdo “em tempo real”. A atualizagao das
funcionalidades se dara através do comando F5 ou acessando
outra tela do sistema.
Na opcdo “Gerenciamento das Notificagdes”, do menu lateral do
sistema, sera incluido um icone vermelho no formato de “sino”,
com o objetivo de indicar que ha nova resposta disponivel na tela
“Comunicacdo notificador - SNVS especifica sobre a notificacao
em tela”.

o 0 “sino” serd exibido ao lado do texto “Gerenciamento

das Notifica¢cdes”, da seguinte forma:

o 0 “sino” serd exibido apenas quando houver ao menos
uma resposta nao lida na tela “Comunicagao notificador
- SNVS especifica sobre a notificacdo em tela”;

o Ao passar a seta do mouse sobre o “sino”, sera exibido o
hint “Existem respostas nao lidas na Comunicacao
notificador — SNVS”;

o Quando todas as respostas forem marcadas como “lidas”,
o “sino” serd ocultado.

ATENCAO: Devido a uma limitacdo no componente do sistema,
o0 “sino” ndo sera ocultado “em tempo real”. Sera ocultado
guando a tela for atualizada — através do comando F5 ou
acessando outra tela do sistema.

OBS: Por estar localizado no menu lateral, o “sino” ficard visivel
também enquanto o usudrio estiver navegando por outras telas,
como “Notificacdes Pendentes (tela do notificador)” e “Exportar
Notificacdes”, por exemplo.
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Figura 41. Acompanhamento das Notificacdes — “Sino”, mudanca de cor e contador
de mensagens ndo lidas.
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Figura 42. Acompanhamento das Notificagdes — “Sino” e contador ocultos.
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Gerenciamento das Notificacoes

Instrucdes e atualizagdes relacionadas ao “Gerenciamento das
Notificagoes”

(92) Foi incluido na tela “Gerenciamento das Notificacdes” (abaixo de
“Tipo de Servico de Saude”), conforme apresentado na Figura xx, o campo
“Comunicacdo notificador - SNVS”, podendo ser selecionado, pelo NSP VISA, uma das
opcoes (selecdo unica):

¢ Todas as notificagdes com respostas

o Quando selecionado, ird exibir no resultado da busca todas as notificacdes
com respostas lidas ou nao lidas;
o Pode ser utilizado juntamente com os outros filtros da tela.

¢ Apenas notificagdes com respostas nao lidas

o Quando selecionado, ira exibir no resultado da busca apenas as
notificacbes com respostas nao lidas;

o Também pode ser utilizado juntamente com os outros filtros da tela;

o Caso ndo haja notificagdes com respostas nos filtros utilizados, serd exibido
o texto “Nenhum resultado encontrado”.

Acommgsinbar / Gerie bar Calxn Postal &

Gerenclamento das Notficogoes
7 reapostan nbo ldas

Numero do Notificagdor  Pertodo de envio da Notificagaor Pertodo do Incidente / Evento Adversor
L B " [ I
Numero CNES; Nome do Estabelecimento de Sade:

Hipo de Servico de Saude
Huloorane

Comunicachio notificador  SNVS:

NotificacBes . NOTIVISA

Figura 43. Gerenciamento das Notificagdes — Comunica¢do Notificador - SNVS.



CAIXA POSTAL

InstrugOes e atualizacoes relacionadas a “Caixa Postal”

(93) Foi incluido na tela “Caixa Postal”, abaixo do titulo da tela, um

contador referente ao nimero de mensagens nao lidas.

Segue exemplo de como contador pode ser exibido:

o 4 mensagens nao lidas

O contador exibe apenas o numero de mensagens nao lidas na caixa postal.
= OBS: Serd o mesmo numero de mensagens exibido ao utilizar o filtro “Nao
Lidas”, da tela “Caixa Postal”.
Quando uma das mensagens for marcada como “lida”, o contador serd atualizado
de forma automatica.
o Exemplo: Apdés uma das quatro mensagens ser lida pelo usuario, o
contador sera atualizado para “3”.
Quando todas as mensagens forem marcadas como “lidas”, o contador sera
ocultado — a tela ndo exibira o texto “4 mensagens nado lidas”.

o Foi incluido na opgao “Caixa Postal”, do menu superior do sistema, um
icone no formato de “sino”, com o objetivo de indicar que ha novas
mensagens na caixa postal.

O “sino” é exibido ao lado do texto “Caixa Postal”, da seguinte forma:

Caixa Postal B

o O “sino” pode ser exibido apenas quando houver ao menos uma
mensagem nao lida na caixa postal.

o Ao passar a seta do mouse sobre o “sino”, serd exibido o hint “Existem
mensagens nao lidas”.

o Quando todas as mensagens forem marcadas como “lidas”, o “sino” serd
ocultado.

= ATENCAO: Devido a uma limitacdo no componente do sistema, o “sino”
ndo serd ocultado “em tempo real”. Serd ocultado quando a tela for
atualizada — através do comando F5 ou acessando outra tela do sistema.

= OBS: Por estar localizado no menu superior, o “sino” ficara visivel também
enquanto o usuario estiver navegando por outras telas, como
“Acompanhamento das Notificacdes” e “Exportar Notificacdes”, por
exemplo.
O “sino” e o contador sdo exibidos apenas para os usudrios com perfis
relacionados ao NSP — que ja acessam a tela da caixa postal atualmente:
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o Técnico com Envio
o Técnico sem Envio
o Gestor Notivisa

Notificacoes Pendentes
Acompanhamento das

Notiticaghes
Exportar Notificaches

Todas . Lidas = N&olidas = Com anexo

Pesquisar

-

Notificagoes - NOTIVISA

Figura 44. Caixa Postal — “Sino” e contador de mensagens nao lidas.
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Figura 45. Caixa Postal: “Sino” e contador ocultos.



Consideracoes Finais

As atualizagdes realizadas no formulario de notificagdo de incidentes/EA no Notivisa —
modulo Assisténcia a Saude ird facilitar a notificacao e a andlise dos dados, permitindo
ao notificador (NSP do servico de saude): 1) selecionar a opgao correta do tipo de
incidentes/EA relacionados a assisténcia nos servigos de saiide, uma vez que a lista de
opcoes foi ampliada e diversificada; 2) examinar a frequéncia de diversos tipos de
incidentes/EA relacionados a assisténcia nos servigos de salde notificados; 3) favorecer
os processos de notificacdo, analise e investigacdo de eventos adversos relacionados a
assisténcia a saude, além dos never events e 6bitos resultantes de EA. A identificacao
das fontes e causas de riscos podem desencadear a realizacdo de a¢des de aprendizado
e prevencdo de EA nos servigos de saude.

Além disso, a Anvisa espera que as altera¢cdes em questdao possam munir as Vigilancias
Sanitdrias de uma ferramenta atualizada capaz de facilitar o processo de
monitoramento dos incidentes/EA, fornecer informac&es e devolutivas aos servicos de
saude notificantes e subsidiar a tomada de decisdo sanitaria baseada em dados.

O envolvimento de todos os pares interessados no processo de notificagdo de
incidentes/EA pode impedir a pratica de cultura punitiva e reforgcar uma cultura de
notificacdo para o alcance de um ambiente seguro e de aprendizagem continua, onde
a notificacdo dos eventos e a andlise de suas causas atuem como instrumentos de
melhoria dos processos assistenciais para evitar a recorréncia de EA e impedir danos
aos pacientes em servicos de saude.
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