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1 OBIJETIVO

Este POP reforca as estratégias de melhoria da qualidade do cuidado a salde e a seguranca do

paciente preconizada pela ENSP, estabelecendo as formas de notificar, analisar, tratar e monitorar

os incidentes, visando prevenir futuras ocorréncias.

2 CAMPO DE APLICACAO

Este POP aplica-se aos Centros Assistenciais da ENSP: CESTEH, CRPHF e CSEGSF.

3 RESPONSABILIDADES

e Diregdao da ENSP: estimular a institucionalizacdo da cultura de seguranca do paciente na

Unidade; apoiar as atividades realizadas pelo Nucleo de Segurancga do Paciente.

e Chefia/coordenagdo dos Centros Assistenciais: nomear a Comissdo Interna de Seguranca do

Paciente (CISP), promover e estimular a institucionalizacdo da cultura de seguranca do

paciente; divulgar e apoiar as melhorias propostas pela CISP; analisar criticamente os

relatdrios de incidentes elaborados pela CISP ou Gestdo da Qualidade, com vistas a subsidiar

a tomada de decis3o.

e Chefia/coordenagdo dos Servigos: estimular a notificagdo de incidentes; cumprir, de acordo

com o POP especifico de cada Centro Assistencial, as responsabilidades de execu¢do e/ou

apoio no tratamento de incidentes e implantacdo as acdes de melhoria.
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¢ Nucleo de Seguranca do Paciente: padronizar os documentos relativos a seguranca do

paciente, elaborar e organizar as capacitacdes e monitorar os incidentes notificados.

e Comissdo Interna de Seguranca do Paciente: elaborar e/ou assessorar o desenvolvimento dos

protocolos de seguranca, o monitoramento de barreiras, o plano de seguranca do paciente e

a gestdao de indicadores; capacitar os profissionais que desenvolvem as atividades

assistenciais; cumprir, em acordo com o POP especifico de cada Centro Assistencial, as

responsabilidades de execu¢do e/ou apoio no tratamento de incidentes e implantagdo as

acoes de melhoria.

¢ Notificador: preencher e entregar o formuldrio de Notificacdo de Incidente no local indicado

pela Comissao Interna de Seguranca do Paciente.

4 DEFINICOES

Para efeito deste POP sdao adotadas as seguintes defini¢des:

Segurancga do paciente

Reduzir, a um minimo aceitavel, os riscos de danos desnecessarios
associados a assisténcia em saude, isto €&, processos,
procedimentos, comportamentos, tecnologias e ambientes seguros,
diminuindo a probabilidade de ocorréncia de erros evitaveis na
prestacdo de servigos assistenciais e seus impactos, para garantir
resultados melhores para o paciente.

Evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em

Incidente L. .

dano desnecessario ao paciente.

Comprometimento da estrutura ou fungdo do corpo e/ou qualquer
Dano efeito dele oriundo, incluindo-se doengas, lesao, sofrimento, morte,

incapacidade ou disfuncdo, podendo, assim, ser fisico, social ou
psicolégico.

Incidente sem dano

Incidente que atingiu o paciente, mas ndo causou danos.
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Incidente com dano /

Incidente que resulta em dano ao paciente.
Evento adverso

Quase falha/Near miss Incidente que nao atingiu o paciente.

Circunstancia de risco Incidente com potencial dano ou lesao.

Sintomas leves, perda de fungao ou danos minimos ou moderados,
mas com duracdo rapida, e apenas intervencdes minimas sendo
necessarias (ex.: observacdo extra, investigacdo, revisdo de
tratamento, tratamento leve).

Incidente com dano leve

Paciente sintomatico, com necessidade de intervencdo (ex.:
Incidente com dano procedimento terapéutico adicional, tratamento adicional), com
moderado aumento do tempo de interna¢do, com dano ou perda de funcdo
permanente ou de longo prazo.

Paciente sintomatico, necessidade de intervenc¢ao para suporte de
vida, ou intervencdo clinica/cirdrgica de grande porte, causando
diminui¢ao da expectativa de vida, com grande dano ou perda de
funcdo permanente ou de longo prazo.

Incidente com dano grave

Dentro das probabilidades, em curto prazo o evento causou ou

Morte
acelerou a morte.
N3do conformidade O ndo atendimento de um requisito pré-estabelecido.
5 SIGLAS

ENSP — Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca
CESTEH — Centro de Estudos em Saude do Trabalhador e Ecologia Humana

CRPHF — Centro de Referéncia Professor Hélio Fraga
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CSEGSF — Centro de Saude Escola Germano Sinval Faria
NSP — Nucleo de Seguranca do Paciente

CISP — Comissao Interna de Seguranca do Paciente
POP — Procedimento Operacional Padrao

OMS — Organiza¢dao Mundial de Saude

ONA - Organizagao Nacional de Acreditagao

NO — Norma Orientadora

ABNT — Associacao Brasileira de Normas Técnicas

NBR — Norma Brasileira

ISO — Organizacao Internacional de Normatizac¢ao

RDC — Resolucdo de Diretoria Colegiada

6 PROCEDIMENTOS

6.1. Notificacdo de Incidente

Os notificadores devem preencher o Formulario de Notificacdo de Incidente (Anexo A) e entregar a
CISP ou depositar na Caixa de Notificacdo para numeracdo, analise e tratamento. Em caso de
incidentes com dano grave ou morte deverdo ser providenciadas as ac¢des imediatas para
tratamento do evento e paralelamente encaminhado para o NSP para notificacdo no sistema da
ANVISA.

Os formularios de notificacdo deverao ser numerados pela CISP em ordem sequencial seguido de
uma barra (/) e o ano vigente (exemplo: 01/20XX — Recomenda-se atribuir um ndmero somente

depois que a notificacdo for entregue a CISP).
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ANEXO A:

I.  DADOS DO INCIDENTE — preencher o local, a data e a hora do incidente ocorrido;

. DADOS DO PACIENTE — preencher, apenas quando aplicdvel, o nome do paciente, o
telefone, a data de nascimento e o numero de seu prontudrio;

lIl. DESCRICAO DO INCIDENTE — descrever detalhadamente como o incidente ocorreu,
incluindo dados do equipamento, instrumento e/ou insumo envolvido. Campo de
preenchimento livre;

IV. ACOES IMEDIATAS — descrever as a¢des realizadas imediatamente apds a ocorréncia do
evento;

V. IDENTIFICACAO DO NOTIFICANTE — preencher, obrigatoriamente, apenas a data da
notificacdo;

VI. PREENCHIMENTO DA CISP — informar se o incidente envolveu o paciente, acompanhante,
profissional ou outro. Além disso, deverd ser registrada a data de recebimento da

notificacao.

6.2. Analise e Tratamento de Incidente
A responsabilidade de andlise e tratamento dos incidentes esta referenciada no POP inerente de
cada Centro de Assisténcia. Os incidentes devem ser notificados no Formulario de Andlise e
Tratamento de Incidente (Anexo B). Neste, além de ser possivel a andlise do incidente, e outras
informacodes relevantes, é possivel também identificar as necessidades de capacitacdo e melhoria
de acordo com incidentes notificados mais prevalentes, prioritariamente. Cabe a CISP avaliar as
estratégias propostas, dialogando com essa lideranca ou outro membro da equipe responsavel, caso
haja necessidade. Caso haja “NAO CONFORMIDADE”, deve ser notificado no campo
“CLASSIFICACAO” do mesmo formuldrio.
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ANEXO B:

Assinalar no “Formuldrio de Analise e Tratamento de Incidente ou Nao Conformidade” as op¢des

correspondentes a cada campo, conforme abaixo:

Pontos de riscos envolvidos: |dentificar se o incidente ocorrido estd relacionado aos
protocolos de seguranca do paciente instituidos pelo Centro em conformidade com os do
Ministério da Saude.

Andlise de causa raiz: |dentificar as causas do incidente, considerando os itens materiais,
insumos, processo de trabalho, equipamentos, tecnologias, recursos humanos e meio
ambiente. Caso as causas ndo possam ser incluidas nos itens pré-determinados, descrever
no campo “outros”.

Plano de Acdo: Descrever acdes corretivas e preventivas para minimizar a possibilidade do
incidente voltar acontecer. Neste campo identificar o prazo e o profissional responsavel
pela execucdo/acompanhamento de cada uma das a¢des programadas. Descrever as acbes
no verbo infinitivo.

Classificagdo: Seguir a Classificacdo Internacional de Seguranca do Paciente da OMS (2009)
que foi descrita na NO 21 — Notificacdo de incidentes e eventos da ONA (2016).
Encerramento do Tratamento: ldentificar se o incidente foi solucionado, em que data e o

responsavel pelo preenchimento do formulario.

6.3. Monitoramento e Divulgacao dos Resultados

As CISPs devem monitorar as notificagcdes de incidentes assim como os planos de acdo destinados

ao tratamento dos incidentes. Algumas informacdes do formulario de notificacdo e do formulario

de tratamento de incidentes devem ser registradas em planilha de monitoramento especifica para

tal fim, disponivel na pasta eletrénica “Seguranca_do_paciente”, compartilhada no Poseidon.
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O resultado do monitoramento deve ser divulgado aos profissionais dos Centros periodicamente. A
periodicidade e o formato da devolutiva devem ser estabelecidos por cada CISP.

Cabe ao Nucleo de Seguranga do Paciente monitorar trimestralmente os incidentes ocorridos nos
trés Centros Assistenciais da ENSP, apoiando o estabelecimento de estratégias que minimizem a sua
ocorréncia. Os resultados do monitoramento devem ser divulgados para toda a Escola por meio

digital anualmente.

7 REFERENCIAS

Documento de referéncia para o Programa Nacional de Seguranca do Paciente / Ministério da
Saude; Fundagao Oswaldo Cruz; Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. — Brasilia: Ministério da

Saude, 2014.

Manual das Organizagdes Prestadoras de Servico de Salude, S3o Paulo, Organizacao Nacional de

Acreditacao - ONA, 2018.

Norma NBR ISO 9001: 2015. ABNT NBRISO 9001:2015. Sistema de Gestdo da Qualidade —
Requisitos. Terceira edi¢do: 30/09/2015.

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC No. 36/2013. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
Ministério da Salde, 25 de julho de 2013.

SOUZA, Paulo (Org.) Seguranca do Paciente: Conhecendo os riscos nas organizacbes de saude.

Editora Fiocruz. Rio de Janeiro, 2014.
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8 ALTERAGOES

DATA DA N2 DA

REVISAO REVISAO ITENS REVISADOS DESCRICAO DA ALTERACAO

ALTERADO: “Este POP fixa condig¢Ges, padroniza, define e estabelece orientagdes
para garantir a notificacdo, andlise, tratamento e monitoramento de incidentes,
visando prevenir futuras ocorréncias. Esse documento deve ser um guia para que as
unidades assistenciais da ENSP elaborem seus POPs internos, adaptados as
realidades locais mantendo as especificidades dos servigos.

O Gerenciamento de Incidentes ndo tem objetivo punitivo para a instituicdo, equipe
ou pessoa envolvida, mas sim um carater educativo, uma vez que o conhecimento
da ocorréncia do incidente possibilita uma andlise dos processos envolvidos com
vistas a reduzir o risco de nova ocorréncia futura. Identificar os erros que culminaram
no incidente, torna possivel sua corre¢do, bem como a adogdo de medidas
preventivas e corretivas sistematicas que se constituirdo barreiras para a recorréncia.
Este POP reforga as estratégias de melhoria da qualidade do cuidado a saude e
seguranga do paciente preconizada pela ENSP.”

11/03/2024 01 1. OBJETIVO

PARA: “Este POP reforga as estratégias de melhoria da qualidade do cuidado a saude
e a seguranga do paciente preconizada pela ENSP, estabelecendo as formas de
notificar, analisar, tratar e monitorar os incidentes, visando prevenir futuras
ocorréncias.”

ALTERADO: “Este POP aplica-se a todos os trabalhadores que desenvolvem suas
atividades em unidades assistenciais da ENSP, a saber: CESTEH; CRPHF e CSEGSF.”

11/03/2024 01 2. CAMPO DE APLICACAO
PARA: Este POP aplica-se aos Centros Assistenciais da ENSP: CESTEH, CRPHF e
CSEGSF.

ALTERADO:

3.1 - Notificador: preencher e entregar o formuldrio de Notificagdo de Incidente a
Comissdo de Seguranca do Paciente ou depositar o formuldrio na Caixa de
Notificagdo.

3.2 - Comissdo de Seguranga do Paciente: treinar e capacitar os profissionais que
desenvolvem atividades assistenciais; analisar, tratar e monitorar as notificacGes
ocorridas nos Centros; e implantar agdes preventivas e planos de acdo de melhorias.
3.3 - Nucleo de Seguran¢a do Paciente: padronizar os documentos relativos a
seguranga do paciente, elaborar e organizar as capacitagdes e monitorar os
incidentes notificados.

3.4 - Gestor de area: estimular a notificagdo de incidentes, apoiar os tratamentos
dos mesmos e implantar as a¢des de melhoria propostas.

11/03/2024 01 3. RESPONSABILIDADES 3.5 - Chefia dos Centros: nomear a Comissdo de Segurancga do Paciente, estimular a
institucionalizagdo da cultura de seguranga do paciente nos Centros; divulgar as
melhorias adotadas pela Comissdo e analisar criticamente os relatdrios enviado pela
Gestdo da Qualidade.

3.6 - Diregdo da ENSP: estimular a institucionalizagdo da cultura de seguranga do
paciente na Unidade; apoiar as atividades realizadas pelo Nucleo de Seguranga do
Paciente.

PARA: * Dire¢do da ENSP: estimular a institucionalizagdo da cultura de seguranga
do paciente na Unidade; apoiar as atividades realizadas pelo Nucleo de Seguranga do
Paciente.

* Chefia/coordenacdo dos Centros Assistenciais: nomear a Comissdo Interna de
Seguranga do Paciente (CISP), promover e estimular a institucionalizagdo da cultura
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DATA DA N2 DA ~ ~

REVISAO REVISAO ITENS REVISADOS DESCRICAO DA ALTERACAO
de seguranga do paciente; divulgar e apoiar as melhorias propostas pela CISP;
analisar criticamente os relatérios de incidentes elaborados pela CISP ou Gestdo da
Qualidade, com vistas a subsidiar a tomada de decisdo.
* Chefia/coordenacgio dos Servigos: estimular a notificacdo de incidentes; cumprir,
de acordo com o POP especifico de cada Centro Assistencial, as responsabilidades de
execugdo e/ou apoio no tratamento de incidentes e implantagdo as agbes de
melhoria.
* Nucleo de Seguranga do Paciente: padronizar os documentos relativos a seguranca
do paciente, elaborar e organizar as capacitagbes e monitorar os incidentes
notificados.
* Comissdo Interna de Seguranca do Paciente: elaborar e/ou assessorar o
desenvolvimento dos protocolos de seguranga, o monitoramento de barreiras, o
plano de seguranga do paciente e a gestdo de indicadores; capacitar os profissionais
que desenvolvem as atividades assistenciais; cumprir, em acordo com o POP
especifico de cada Centro Assistencial, as responsabilidades de execugdo e/ou apoio
no tratamento de incidentes e implantagdo as agdes de melhoria.
* Notificador: preencher e entregar o formulario de Notificagdo de Incidente no local
indicado pela Comissdo Interna de Seguranca do Paciente.
ALTERADO: Para efeito deste POP sdo adotadas as seguintes defini¢des:

Seguranca do paciente Reduzir a um minimo aceitavel, o risco de dano desnecessario
associado ao cuidado de saude.

Incidente Evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em
dano desnecessario ao paciente.

Dano Comprometimento da estrutura ou fungéo do corpo e/ou qualquer
efeito dele coriundo, incluindo-se doengas, lesao, sofrimento, morte,
incapacidade ou disfungéo, podendo, assim, ser fisico, social ou
psicoldgico.

Incidente sem dano Incidente que atingiu o paciente, mas ndo causou danos.

Incidente com dano ou | Incidente que resulta em dano ac paciente.

Evento adverso

Near miss Incidente que nao atingiu o paciente.

Circunstancia de risco Incidente com potencial danoc ou lesao.

Incidente com dano leve | Sintomas leves, perda de fungdo ou danos minimos ou moderados,
mas com duragdo rapida, e apenas intervengées minimas sendo

11/03/2024 01 4. Definicdes necessarias (ex.: observagdo extra, investigagdo, revisdc de
tratamento, tratamento leve).

Incidente com dano |Paciente sintomatico, com necessidade de intervencdo (ex.:

moderado procedimento terapéutico adicional, tratamento adicional), com
aumento do tempo de internagdo, com dano ou perda de funcéo
permanente ou de longo prazo.

Incidente com danc | Paciente sintomatico, necessidade de intervengéo para suporte de

grave vida, ou intervencao clinica/cirurgica de grande porte, causando
diminuicdo da expectativa de vida, com grande dano ou perda de
fungao permanente ou de longo prazo.

Morte Dentro das probabilidades, em curto prazo o evento causou ou
acelerou a morte.

Nao conformidade* O nao atendimento de um requisito pré-estabelecido.

*A nao conformidade sera registrada e tratada no mesmo formulario utilizado para notificacéo
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DATA DA
REVISAO

N2 DA

REVISAO ITENS REVISADOS

DESCRICAO DA ALTERACAO

PARA: Para efeito deste POP sdo adotadas as seguintes definigdes:

Reduzir, a um minimo aceitavel, os riscos de danos desnecessarios associados
4 assisténcia em salde, isto é, processos, procedimentos, comportamentos,
tecnologias e ambientes seguros, diminuindo a probabilidade de ocorréncia
de erros evitdveis na prestacio de servigos assistenciais e seus impactos, para
garantir resultados melhores para o paciente.

Seguranga do paciente

Evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em dano

Incidente . .
desnecessario ao paciente.

Comprometimento da estrutura ou fungdo do corpo efou qualquer efeito
dele oriundo, incluindo-se doengas, lesdo, sofrimento, morte, incapacidade
ou disfung8o, podendo, assim, ser fisico, social ou psicoldgico.

Dano

Incidente sem dano Incidente que atingiu o paciente, mas ndo causou danos.

Incidente com  danof

Incidente que resulta em dano ac paciente.
Evento adverso

Quase falha/Near miss Incidente que ndo atingiu o paciente.

Circunstancia de risco Incidente com potencial dano ou lesdo.

Sintomas leves, perda de fungdo ou danos minimos ou moderados, mas com
duracio rapida, e apenas intervenctes minimas sendo necessdrias (ex.:
observacdo extra, investigagdo, revisdo de tratamento, tratamento leve).

Incidente com dano leve

Paciente sintomdtico, com necessidade de intervengéo (ex.: procedimento
terapéutico adicional, tratamento adicional), com aumento do tempo de
internagdo, com dano ou perda de fungdo permanente ou de longo prazo.

Incidente com dano
moderado

Paciente sintomatico, necessidade de intervencéo para suporte de vida, ou
intervengo clinica/cirirgica de grande porte, causando diminuigdo da
expectativa de vida, com grande dano ou perda de fungéo permanente ou de
longo prazo.

Incidente com dano grave

Dentro das probabilidades, em curto prazo o evento causou ou acelerou a

Morte
morte.

N&o conformidade O ndo atendimento de um requisito pré-estabelecido.

11/03/2024 01 5. SIGLAS

ALTERADO: “S3o usadas no texto deste POP as seguintes siglas:

CSEGSF - Centro de Saude Escola Germano Sinval Faria

CRPHF — Centro de Referéncia Professor Hélio Fraga

CESTEH — Centro de Estudos em Saude do Trabalhador e Ecologia Humana
POP - Procedimento Operacional Padrao

ENSP - Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca

EPIs - Equipamentos de Protegdo Individual

RDC - Resolugdo de Diretoria Colegiada

ONA - Organizagdo Nacional de Acreditagdo”

PARA:

ENSP — Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca
CESTEH — Centro de Estudos em Saude do Trabalhador e Ecologia Humana
CRPHF — Centro de Referéncia Professor Hélio Fraga
CSEGSF — Centro de Saude Escola Germano Sinval Faria
NSP — Ndcleo de Seguranga do Paciente

CISP — Comissdo Interna de Seguranca do Paciente
POP — Procedimento Operacional Padrao

OMS — Organizagdo Mundial de Saude

ONA — Organizagdo Nacional de Acreditacdo

NO — Norma Orientadora

ABNT — Associagdo Brasileira de Normas Técnicas

NBR — Norma Brasileira
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ISO — Organizagdo Internacional de Normatizagdo
RDC - Resolugdo de Diretoria Colegiada

11/03/2024 01 6. PROCEDIMENTOS

ALTERADO:

6.1 Notificagdo de Incidente

Os notificadores devem preencher o formulario de Notificagdo de Incidente (Anexo
A) e entregar a Comissdo de Seguranga do Paciente ou depositar na Caixa de
Notificagdo, para numeragdo e analise e tratamento. Em caso de incidentes com
dano grave ou morte deverdo ser providenciadas as agdes imediatas para tratamento
do evento e paralelamente encaminhado para o Nucleo de Seguranga do Paciente
para notificagdo no sistema da Anvisa.

Os formularios de notificagdo devem ser numerados em ordem sequencial seguido
de uma barra (/) e 0 ano em que aconteceram. Ex: 01/2018 — primeira notificagdo
recebida em 2018. Recomenda-se atribuir um nimero somente depois que a
notificagdo for entregue a Comissdo de Segurancga do Paciente.

Anexo A:

I.Dados do Incidente: devera ser preenchida a data, hora e local em que o incidente
aconteceu;

Il.Dados do paciente: quando aplicavel, devera ser preenchido o nome, telefone e
data de nascimento do paciente assim como o nimero do seu prontuario;
Ill.Descrigdo: campo de preenchimento livre em que deverd ser realizada uma
descrigdo detalhada de como o incidente ocorreu, incluindo dados do equipamento
ou insumo envolvido, quando aplicavel;

IV.A¢Ges imediatas: deverdo estar descritas as agdes realizadas imediatamente apds
a ocorréncia do evento;

V.ldentificagdo do notificante: devera conter informag8es do notificante (nome,
telefone/ e-mail, fungdo/setor em que trabalha) caso o mesmo queira se identificar.
N&o sdo campos de preenchimento obrigatério. A data da notificagdo também deve
ser informada.

VI.No campo destinado ao preenchimento da Comissdo de Seguranga do Paciente
deverd ser informado se o incidente envolveu o paciente, acompanhante,
profissional ou outro. Além disso, devera ser registrada a data de recebimento da
notificagdo assim como a data de abertura da investigagdo.

6.2 Andlise e Tratamento de Incidente

Os gestores das areas afins sdo os responsaveis por analisar e tratar os incidentes
notificados, em formulario especifico (Anexo B) além de pensar nas necessidades de
capacitacdo e de melhoria.

Cabe a Comissdo Interna de Seguranca do Paciente avaliar as estratégias propostas
e caso haja necessidade de algum esclarecimento, solicita que seja feito pelos
gestores das areas responsaveis.

Anexo B:

I.Classificagdo: os incidentes deverdo seguir a classificagdo internacional de
seguranca do paciente da Organiza¢do Mundial da Satiide e a Norma Orientadora 21
de notificacdo de incidentes e eventos do sistema de gestdo da Qualidade — ONA;
Il.Pontos de riscos envolvidos: devera ser identificado se o incidente ocorrido esta
relacionado aos protocolos de seguranga do paciente instituidos pelo Centro em
conformidade com os do Ministério da Saude.
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IllLAndlise de causa raiz: deverdo ser identificadas as causas do incidente,
considerando os itens materiais e insumos, processo de trabalho, equipamentos e
tecnologias, recursos humanos, meio ambiente. Caso as causas ndo possam ser
incluidas nos itens pré-determinados identificar no campo outros.

IV.A¢Ges corretivas e preventivas: devem ser descritos os planos de agdo propostos
para minimizar a possibilidade do incidente voltar acontecer. Devem ser
identificadas as a¢des programadas, responsdvel e prazo para a execugdo das agdes.
As acbes devem ser descritas com verbo no infinitivo.

V.Fechamento: deve ser identificado se o incidente foi solucionado e a data em que
isso ocorreu e o responsavel pelo preenchimento do formulario.

6.3 Monitoramento e Divulga¢do dos Resultados

As ComissOes de Seguranga do Paciente devem monitorar as notificagdes de
incidentes assim como os planos de acdo destinados ao tratamento dos incidentes.
Algumas informagdes do formuldrio de notificagdo e do tratamento de incidentes
devem ser registradas em planilha de monitoramento especifica para tal fim,
disponivel em pasta compartilhada. A atualizagdo das informagdes deve ser feita até
o dia 10 de cada més e transmitida ao Nucleo de Seguranga do Paciente.

O resultado do monitoramento deve ser divulgado aos profissionais dos Centros
periodicamente. A periodicidade e o formato da devolutiva devem ser estabelecidos
por cada Comissdao de Seguranga do Paciente.

Cabe ao Nucleo de Seguranga do Paciente monitorar os incidentes ocorridos nos trés
Centros da ENSP, apoiando o estabelecimento de estratégias que minimizem a sua
ocorréncia. Os resultados do monitoramento devem ser divulgado para toda a Escola
por meio digital semestralmente.

PARA:

6.1. Notificagdo de Incidente

Os notificadores devem preencher o Formulario de Notificagdo de Incidente (Anexo
A) e entregar a CISP ou depositar na Caixa de Notificagdo para numeragdo, analise e
tratamento. Em caso de incidentes com dano grave ou morte deverdo ser
providenciadas as agOes imediatas para tratamento do evento e paralelamente
encaminhado para o NSP para notificagdo no sistema da ANVISA.

Os formularios de notificagdo deverdo ser numerados pela CISP em ordem
sequencial seguido de uma barra (/) e o ano vigente (exemplo: 01/20XX —
Recomenda-se atribuir um nimero somente depois que a notificagdo for entregue a
CISP).

ANEXO A:

I. DADOS DO INCIDENTE — preencher o local, a data e a hora do incidente ocorrido;
11.DADOS DO PACIENTE — preencher, apenas quando aplicavel, o nome do paciente,
o telefone, a data de nascimento e o nimero de seu prontudrio;

III.DESCRICAO DO INCIDENTE — descrever detalhadamente como o incidente
ocorreu, incluindo dados do equipamento, instrumento e/ou insumo envolvido.
Campo de preenchimento livre;

IV.ACOES IMEDIATAS — descrever as agbes realizadas imediatamente apds a
ocorréncia do evento;

V.IDENTIFICACAO DO NOTIFICANTE — preencher, obrigatoriamente, apenas a data da
notificacdo;

VI.PREENCHIMENTO DA CISP — informar se o incidente envolveu o paciente,
acompanhante, profissional ou outro. Além disso, deverd ser registrada a data de
recebimento da notificagdo.
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6.2. Andlise e Tratamento de Incidente
A responsabilidade de andlise e tratamento dos incidentes esta referenciada no POP
inerente de cada Centro de Assisténcia. Os incidentes devem ser notificados no
Formuldrio de Andlise e Tratamento de Incidente (Anexo B). Neste, além de ser
possivel a analise do incidente, e outras informagdes relevantes, é possivel também
identificar as necessidades de capacitagdo e melhoria de acordo com incidentes
notificados mais prevalentes, prioritariamente. Cabe a CISP avaliar as estratégias
propostas, dialogando com essa lideranga ou outro membro da equipe responsavel,
caso haja necessidade. Caso haja “NAO CONFORMIDADE”, deve ser notificado no
campo “CLASSIFICACAO” do mesmo formulario.

ANEXO B:

Assinalar no “Formulario de Andlise e Tratamento de Incidente ou Néao
Conformidade” as opgdes correspondentes a cada campo, conforme abaixo:
I.Pontos de riscos envolvidos: Identificar se o incidente ocorrido estd relacionado aos
protocolos de seguranga do paciente instituidos pelo Centro em conformidade com
os do Ministério da Saude.

II.Andlise de causa raiz: Identificar as causas do incidente, considerando os itens
materiais, insumos, processo de trabalho, equipamentos, tecnologias, recursos
humanos e meio ambiente. Caso as causas ndo possam ser incluidas nos itens pré-
determinados, descrever no campo “outros”.

lll.lPlano de Acdo: Descrever agBes corretivas e preventivas para minimizar a
possibilidade do incidente voltar acontecer. Neste campo identificar o prazo e o
profissional responsavel pela execu¢do/acompanhamento de cada uma das acdes
programadas. Descrever as agdes no verbo infinitivo.

IV.Classificagdo: Seguir a Classificagdo Internacional de Seguranga do Paciente da
OMS (2009) que foi descrita na NO 21 — Notificagdo de incidentes e eventos da ONA
(2016).

V.Encerramento do Tratamento: Identificar se o incidente foi solucionado, em que
data e o responsavel pelo preenchimento do formulario.

6.3. Monitoramento e Divulgacdo dos Resultados
As CISPs devem monitorar as notificagbes de incidentes assim como os planos de
acdo destinados ao tratamento dos incidentes. Algumas informagdes do formulario
de notificagdo e do formuldrio de tratamento de incidentes devem ser registradas
em planilha de monitoramento especifica para tal fim, disponivel na pasta eletrénica
“Seguranca_do_paciente”, compartilhada no Poseidon.

O resultado do monitoramento deve ser divulgado aos profissionais dos Centros
periodicamente. A periodicidade e o formato da devolutiva devem ser estabelecidos
por cada CISP.

Cabe ao Nucleo de Seguranga do Paciente monitorar trimestralmente os incidentes
ocorridos nos trés Centros Assistenciais da ENSP, apoiando o estabelecimento de
estratégias que minimizem a sua ocorréncia. Os resultados do monitoramento
devem ser divulgados para toda a Escola por meio digital anualmente.

11/03/2024

01

9. ANEXOS

ALTERADO:

Anexo A — Formulario Notificagdo de Incidente

Anexo B — Formulario de Analise e Tratamento de Incidente ou Ndo Conformidade
Anexo C — Processo de Notificagdo de Incidentes e Tratamento de Eventos adversos.
Link para acesso: http://sgqg.ensp.fiocruz.br/portfolio-de-servicos/gestao-por-

processos/processos.
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PARA:
eAnexo A — Formuldrio Notificagdo de Incidente. Acesso em:
M:\Seguranca_do_paciente\b_Formularios - Notificagdo e tratamento de

incidentes\Vers3o 2021

eAnexo B — Formuldrio de Andlise e Tratamento de Incidente ou Ndo Conformidade.
Acesso em: M:\Seguranca_do_paciente\b_Formularios - Notificacdo e tratamento
de incidentes\Versdo 2021
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9 ANEXOS

e Anexo A — Formulério Notificacdo de Incidente. Acesso em: M:\Seguranca_do_paciente\b_Formularios -

Notificacdo e tratamento de incidentes\Versdo 2021

(\ {Y‘\.’ )s . Ministério da Salide
L) '[-:;-r'. g‘"m“ de NOTIFICACAO DE INCIDENTE FIOCRUZ
aﬂha‘i}iﬂl’l‘:‘"‘a

Fundacio Oswaldo Cruz

Centro: (1 cesten ereer O csecse _

DADOS DO INCIDENTE

Data da ocorréncia: / L Hora: : Local:
DADOS DO PACIENTE ( do aplicavel)
Nome: Telefone:

Data de nascimento: N2 prontudrio ou CNS:

DESCRICAD DO INCIDENTE

*Descreva detalhodamente como ecormew o incidente. Se for o cose, incluir os dodos do insumo envolvido ou equipamento como: nome,
fabricante, lote e valdade. Utilize o verso caso Griy

ACOES IMEDIATAS

IDENTIFICACAOQ DO NOTIFICANTE
Nome [opcional):

Contato (Opcional):
Fungdo/Setor (opcional): Data da notificaco: / !

Para preenchimento da Comisséo Interna de Seguranca do Paciente (CISP)
A notificagdo envolveu: = Paciente = Acompanhante = Profissional o Qutro
Data do recebimento da notificagdo:; / /

CODIGO: REVISAD PAGINA
VDAL- FORM - 12 a2 1/1

Anexo A — Formulario Notificacdo de Incidente
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e Anexo B — Formuldrio de Anadlise e Tratamento de Incidente ou Ndo Conformidade. Acesso em:

M:\Seguranca_do_paciente\b_Formularios - Notificacio e tratamento de incidentes\Versio 2021

l:\ E) Winistério da Saide Winistério da Sadde
e i i
5 flicin de ANALISE E TRATAMENTO DE INCIDENTE [ev—— ANALISE E TRATAMENTO DE INCIDENTE [ep—
Ao Paciente. Fundagss Oswalde Crur Fundagan Dswalde Cruz
Centro: [Jcesten [Ocrenr [ csessr IC' CLASSIFICACAD
Tnicio da andibse/ratamento: 7 7 o Quase falha/ Near miss o Incidente sem dano o Circunstincia de risco
"ANALISE DO INCIDENTE (Quando aplicavel] o Incidente com dano*/evento adverso o Nao conformidade
“Em caso de incidente com dano classificar: o Leve o Moederado o Grave o Morte

[ ENCERRAMENTO DO TRATAMENTO |
| Data do encerramento do tratamento: ] i Responsavel pelo tratamento: ‘

PONTOS DE RISCO ENVOLVIDOS
= Identificagao do paciente = Prevengsode queda = Comunicagao efetiva = Medicamentos

= Higienizag3o das médos = Cirurgia segura = Outres

Glossdrio:

ANALISE DE CAUSA RAIZ Método: Processos, procedimentos, manuais, instruges de trabalho, relaciona-se com a metodologia de execugie de uma
1. Método: atividade.

7 T Materiais: Mzterial ou matéria prima utilizada na execug3o de uma atividade. Qualificagio do produto e fornecedor.

_ Méo de obra: Capacitagio, qualificagio, mativag3o, habilidade dos recursos humanos envolvidos em uma atividade.
3. Mao de obra:

maquinas, sistematica 30, & adequagio utilizados em uma atividade

2.

Medida: Verificagio de instrumentos, calibragio e efetividade de indicadores para avaliagio de uma atividade

5. Medida:

Meio ambiente: Condigdes climaticas, fisicas, layout, dimensionamento de espago gue impactam no resultade de uma atividade.

5. Meio ambi Quuse falha/ Near miss: Incident= que ndo atingiu o paciente.

Incidente sem dano: Incident= que atingiu o pacient, mas nio causou dana.

PLANO DE ACKD Circunsténcia de risco: Incidente com potencial para causar dano ou lesdo.

5 Incidente com dano*/ Evento adverso: Incidente que resulta em dano ao paciente.
Atividades Responsdvel | Prazo

* Leve: Sintomas leves, perda de fungio ou danos minimos ou moderados, mas com duragio rapida, & apenas intervengBes
minimas sende necassrias |ex - obsarvagio extra, investigagio, revisio de ratamento, tratamento leve)

*Moderado: Paciente sintomatico, com necessidade de intervengio (ex.: procedimento terapéutico adicional, tratamento.

3 adicional), com aumento de tempo de internag3oe, com dane ou perda de fungio permanente ou de longo prazo

* Grave: Pacients sintomatico, necessidade de intervencio para suporte de vida, ou intervengio dinica/ cirdrgica de grande
porte, causando diminuig3o da expectativa de vida, com grande dano ou perda de fungio permanente ou de longoprazo.

5 “Morte: Dentro das probabilidades, em curto prazo o evento causou ou acelerou a morte.

Nio idade: O ndo de um requisito pré - estabelecido. Obs: Nio esté relacionado ao paciente.

cO0IS0. ‘ REVISAD | PAGINA coniGo: | Revisio | PiGINA

VDAL- FORM - 13 1 VDAL- FORM - 13 @

Anexo B — Formuldrio de Analise e Tratamento de Incidente ou Ndo Conformidade
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e Anexo C—Processo de Notificacdo de Incidentes e Tratamento de Eventos adversos. Link para acesso:

https://ensino.ensp.fiocruz.br/documentos qualidade repositorio/vdal/processo de notificacao

de incidentes/#list.

DOCUMENTO: Mapa de processo

ITULO: Processo de Nolificacdes de Incidentes.
aaaaaaaaaaa a A

T
T

Notificante

Processo de Notiiacdo de incidentes

Comissio de Seguranca do Padente

Gestor da irea

Fiaborado Verificado Aprovado Data do Vorsao do
Aprovagio |  Documento

Gisole Oveira Giselo Olvelra | Fatma Rocha | 21082018 W

Anexo C — Processo de Notificacdo de Incidentes e Tratamento de Eventos adversos.
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