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. 69. GESTAO DA QUALIDADE
Com o objetivo de garantir e ampliar ainda mais a qualidade j& alcangada pelas unidades do Complexo de

N Saude de Sao Bernardo do Campo, a seguir a FUABC expde a estruturagéo das agdes desta area de gestdo

N e consideragOes relacionadas aos selos e certificacdes ja alcangados, assumindo o compromisso de
manutencdo e ampliagdo dos programas de qualidade.

69.1 CERTIFICAGOES E ACREDITAGOES

Obter certificagbes e acreditagdes fomenta e garante diversos fatores como o aumento da seguranca da
assisténcia prestada ao paciente, melhoria dos indicadores, diminuicédo dos eventos adversos, reducéo de
tempo de espera no atendimento e baixa taxa de readmisséo hospitalar, entre outros.

Ao conquistar a chancela ONA, n&o importa o nivel, a entidade de saude sinaliza ao seu publico o
compromisso com padrdes reconhecidos de qualidade e seguranga.

O ambiente dentro das instituicdes e a participacéo dos colaboradores nos processos também se transforma
ao avancar dos niveis. Se na avaliagéo do nivel 1 e 2 os profissionais tendem a ser mais receosos, na
conquista pelo nivel de exceléncia eles se tornam mais proativos, bem como compreendem as melhorias
incorporadas.
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Os trés niveis de acreditagéo da ONA s&o reconhecidos internacionalmente e certificados pela International
Society for Quality in Health Care (ISQua).

Tem validade de 2 anos e

ONA 1 Para instituicdes que atendent aos critérios de seguranca do paciente em todas as dreas de atividade, NiE
recebe visita de manutencao a

Screditade incluindo aspectos estruturais e assistenciais,
cada 8 meses.

O 2 AT Vs Tem validade de 2 anos e
3 Para instituicdes que, alem de atender aos critérios de seguranca, apresenta gestdo integrada, com .
Aureditaio A ) 3 y recebe visita de manutencao a
processos ocorrendo de maneira fluida e plena comunicagao entre as atividades.

P

cada 8 meses.

O principio desse nivel € a “exceléncia em gestdo”. Uma Organizacdc ou Programa da Satde )

E Seg ! : / Tem validade de 3 anos e
Acreditado com exceléncia atende aos nivels 1 e 2, além dos requisitos especificos de nivel 3. A y
! o 1 ; B p recebe visita de manutencao a
| instituicao j& deve demonstrar uma cultura organizacional de melhoria continua com maturidade

S cada ano
institucional.

Uma organizagdo acreditada na metodologia ONA trabalha internamente a gestdo de qualidade na
assisténcia, a seguranga do paciente e a avaliag&o de risco em varios processos. Quando uma instituicio &
certificada, transmite ao mercado seguranga nessas questdes

O principio do Nivel Acreditado com Exceléncia (selo garantido pelo Hospital Regional de Sorocaba) é a
‘exceléncia em gestéo”. Uma organizagéo de Salde acreditada com exceléncia atende aos niveis 1 e 2, além
dos requisitos especificos de nivel 3, desta forma, o Hospital Regional de Sorocaba devera estar apto a
demonstrar uma cultura organizacional de melhoria continua, com maturidade institucional.

A FUABC buscara uma gestéo eficiente, aliada ao bom uso das novas tecnologias e a cultura de inovacéo,
fazendo com que o paciente se sinta seguro no processo, ja que os protocolos clinicos do hospital devem
estar bem estruturados. Além das ferramentas da qualidade e da acreditagdo temos também a gestdo da
qualidade.

Ter uma gestéo da qualidade significa ter uma perspectiva continua de melhoria nos processos que garantem
os padrées de exceléncia definidos pelos érgdos reguladores, além de significar maior aceitabilidade dos
servigos pelo paciente e melhoria na gestdo financeira do hospital, sem diminuir a qualidade do servico
prestado.

A fim de manter o selo e conquistar ainda outras certificagées, a FUABC prop&e investimento constante em
educacéo, criar uma cultura de inovagéo e ter uma maior interligagéo entre as diferentes areas da instituicéo,
fazendo com que a acreditagéo seja entendida com mais clareza e os objetivos sejam compreendidos por
todos os profissionais. Desse modo, é possivel identificar erros e onde os processos funcionam de maneira

mais eficiente. Um outro aspecto importante para obter a acreditacdo é a instituicdo ter profissionais

habilitados e familiarizados com os processos dinamicos, focados na qualidade. x '
("
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Outras acreditagdes e certificagées que a FUABC considera implantar:

e JCI: A Joint Commission International é uma das principais acreditacées sobre a seguranga e a
qualidade dos servicos do setor de Saude. Trata-se de uma organizag&o ndo governamental norte-
americana e as auditorias costumas acontecer a cada trés anos.

* Niaho: National Integrated Accreditation for Healthcare Organizations é também uma norma norte-
americana especifica para organizagdes de Salde, desenvolvida para melhorar os resultados dos
hospitais.

o Canadense: E uma metodologia de acreditag&o internacional que orienta os padrbes de alta
performance em qualidade e seguranga na Saude

e Certificagao OHSAS 18001: essa norma ¢ voltada para a seguranca e saude dos colaboradores de
uma instituicdo. Para obter essa certificagéo, a organizacéo precisa estabelecer controles para
minimizar os riscos em todos os processos.

E importante que seja decidido de forma consciente sobre qual acreditagéo e certificagdo melhor se enquadra
na identidade organizacional, além das diretrizes éticas e comportamentais.

A operagdo da Rede de Salde demanda profissionalismo da gestdo. Uma base robusta de qualificagbes
oficiais fornece n&o apenas um diferencial mercadoldgico, mas também a seguranca para o paciente em sua
jornada.

70. EDUCACAO PERMANENTE/ CONTINUADA APLICADA A REDE - “EXPERIENCIA DO SABER”

O Programa de Educagdo tem como objetivo promover condicées para o continuo desenvolvimento do
processo de ensino-aprendizagem dos colaboradores. Este processo favorece a atualizagdo, qualificacao,
inser¢éo de novas praticas profissionais e atividades que potencializam os sujeitos ampliando o conhecimento
e aprimorando habilidades, contribuindo para a melhoria da qualidade da assisténcia

Ela & uma articulagéo entre ensino, trabalho e cidadania, e firma a vinculagéo entre formagao, gestao setorial,
atengao a saude e participagéo social - caracteristicas que tornam uma importante ferramenta de gestao na
saude.

A Educagao Permanente tem um conjunto de atividades na qual tem-se uma participacéo constante
exercendo as fungbes de acompanhar/ auxiliar o desenvolvimento de processos formativos que envolva a
rede, o apoio, a organizagéo e a execugéo, dependendo das caracteristicas das mesmas. Sendo responsavel
e/ou corresponsavel junto com outros departamentos ou divisdes da Secretaria municipal de Saude, visando
a melhoria e o bom andamento do trabalho.

A articulagdo com as IES (Instituicbes de Ensino Superior) e IETS (Instituicdes de Ensino Técnico) em relagéo
a campo de estagios. Em 2013 foi criada a Comiss&o de Residéncia Médica - COREME - da Secretaria de
Saude de Sao Bernardo do Campo através da Resolugéo GSS 18, de 24 de setembro de 2013. ‘\y;\

/
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Atualmente estao credenciadas pela Comiss&o Nacional de Residéncia Médica (CNRM) os programas nas
especialidades de Anestesiologia (6 vagas), Clinica Médica (5 vagas), Ginecologia e Obstetricia (6 vagas),
Medicina de Familia e Comunidade (20 vagas), Pediatria (6 vagas), e Psiquiatria (6 vagas).

Em 2015 foi instituida a Comissdo de Residéncia Multiprofissional em Satude — COREMU -na Secretaria de
Saude, de acordo com o Oficio GSS n° 798/15 de 14 de outubro de 2015. S&o dois programas
multiprofissionais desenvolvidos pela Secretaria de Saude de S&o Bernardo do Campo:

e  Saude Mental — R1: composto por 1 assistente social, 1 terapeuta ocupacional e 1 psicélogo;

e R2: composto por 1 assistente social, 1 terapeuta ocupacional e 1 psicologo.

e  Saude da Familia — R1: composto por 4 enfermeiros, 4 dentistas e 4 psicologos;

e R2: composto por 4 enfermeiros, 4 dentistas e 4 psicélogos.

Tanto o programa de Residéncia Médica quanto o programa de Residéncia Multiprofissional, sdo
reconhecidos pelo Ministério da Educagéo como modalidades de pés-graduacéo Lato Sensu, com formacéo
em servico e para o servigo, valorizando o processo de integragéo entre ensino-servico-comunidade e a
educagéo no trabalho, alinhada aos principios e diretrizes do Sistema Unico de Saude (SUS).
Concomitantemente, através do convénio especifico com a Faculdade de Medicina do ABC, a rede de salde
do municipio recebe como campo de pratica, as residéncias multiprofissionais de Atengdo ao Cancer e Saude

do Idoso, assim como diversos Programas de Residéncia Médicas nas areas clinicas e cirlrgicas.

70.1 EDUCAGAO PERMANENTE E CONTINUADA COMO FERRAMENTA DE GESTAO NA SAUDE
N&o se deve pensar a educagdo permanente como um processo que visa apenas “ensinar” algo. Ao estimular
0 pensamento critico dos profissionais sobre as suas praticas cotidianas, eles passam a reconhecer o proprio
local de trabalho como um ambiente de novas construgdes de conhecimento de forma auténoma. Eles
passam a ser co-gestores deste processo, proporcionando a transformagé&o das praticas profissionais e
também da propria organizagao do trabalho.
As praticas de educagao em saude envolvem 3 segmentos:
e os profissionais de saude que valorizem a prevengéo e a promogao tanto quanto as praticas curativas;
e 0s gestores que apoiem esses profissionais; e
e a populagado que necessita construir seus conhecimentos e aumentar sua autonomia nos cuidados,
individual e coletivamente.
De acordo com a Politica Nacional de Educagdo Permanente em Saude — PNEPS (2004), os nucleos de
educagdo permanente acabam se mostrando um dispositivo de apoio a gestéo, por serem um elemento de

fortalecimento das equipes de trabalho e possibilitarem a construgdo de estratégias e processos que
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qualifiquem a atengéo e a gestdo em salde, produzindo um impacto positivo sobre a saude individual e
coletiva da populagéo.

Este novo modelo, a reorganizagéo do trabalho de gestéo e de atengéo s&o constituidas de forma coletiva,
valorizando o conhecimento e as habilidades de cada profissional. Os pactos para reorganizar o trabalho na
gestao, na atengéo e no controle social séo construidos através do didlogo e da reflexdo sobre a pratica.
Para podermos capacitar os colaboradores utilizaremos metodologias como Préaticas Baseadas em
Evidéncias, que consiste na diferenciagéo da forma de avaliagido em relacdo aos métodos atuais baseados
apenas em manobras, trazendo a aplicagdo pratica do contelido de cada aula, a fim de relacionar o novo
contetido aprendido & realidade do cenério da operagéo. Este método é equivalente ao de “aprendizagem
experimental”. Os participantes aprendem pela experiéncia no ambiente de treinamento os tipos de problemas
com que se defrontam no trabalho. Os participantes discutem e analisam sua prépria experiéncia imediata e
aprendem com ela. Essa abordagem produz mais mudancga de comportamento do que a tradicional leitura e
discusséo de casos, na qual as pessoas falam sobre ideias e conceitos abstratos. A teoria & necessaria e
desejavel, mas o teste final esta na situagéo real.

Considerando a PBE e a sua aplicabilidade no contexto a sua utilizag&o tem como objetivo acreditagéo do
metodo instituido, aprimorando o pensamento critico, e clinico visando aprimorar o processo de enfermagem
e o cuidado direto com o paciente sendo baseado por estudos cientificos.

As equipes podem ser criativas no seu pensamento e na sua forma de atuagéo, permitindo a modificag&o dos
espacos de cuidado. E uma estrutura que gera compromissos e possibilita simultaneamente o
desenvolvimento entre os envolvidos no processo, como os gestores, as instituicdes de ensino, os
trabalhadores de saude e os usuérios — e, consequentemente, da qualidade da assisténcia.

A educacéo permanente fortalece ainda a autonomia e a tomada de decis&o dos profissionais de saude, e
neste processo cada profissional se torna um elemento de cogestdo do seu proéprio trabalho e do ambiente
em que se insere. Para isso, o trabalho dentro das instituicées deve funcionar em rede e ndo apenas partir
de um organograma de funcgdes hierarquicas e verticalizadas na organizagéo e produgdo dos servigos. A
proposta de uma rede de servigos € a de que todos os atores envolvidos sejam protagonistas e o trabalho

seja construido e gerido coletivamente.

70.2 EDUCAGAO PERMANENTE FOCADA EM RESULTADOS

Cada instituicdo tem um perfil, objetivos diferentes, demandas especificas e pontos de atengao Unicos dentro
da sua realidade. Por isso, é importante criar uma estratégia de educagéo permanente propria e focada nessa
realidade Unica. Ao engajar toda a equipe em torno dos mesmos objetivos, o plano de educacgéo potencializa

a gestéo institucional, transformando os profissionais de saude em cogestores da instituicéo.

N
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O potencial de transformagéo da educagéo €, sem duvidas, significativo para as instituicdes de saude. No
entanto, programas de educagéo permanente n&o devem ser encaminhados de forma aleatéria, sem uma
metodologia bem definida ou uma estratégia alinhada aos objetivos centrais da instituigao. Por isso, para
aproveitar ao maximo os beneficios deste tipo de programa, é extremamente recomendavel que se tenha um
parceiro com expertise em solugdes educacionais para saude e ferramentas que auxiliem o desenvolvimento
de um bom plano de educagéo.

A FUABC propde investir em educagdo permanente focada em resultados, na melhora dos indicadores e no
desenvolvimento dos profissionais. Oferecendo uma solugéo educacional completa que inclui, entre outros
beneficios, a elaboragéo de um plano de educagéo exclusivo para as necessidades de cada instituicao e

formagado de multiplicadores.

71. PROPOSTA DE FUNCIONAMENTO DAS COMISSOES

Comissdes nas Unidades de Saude s&o um importante instrumento de gestéo, e s&o vitais & qualidade
assistencial e seguranga do paciente. S&o ainda gatilhos de eventos de alerta para a revis&o de processos
na unidade de saude, visando nédo s6 a qualidade e seguranga, mas também a eficiéncia operacional.

A Fundacdo do ABC se compromete em apoiar, criar e manter em funcionamento todas as Comissées

exigidas por Normas do Ministério da Salde e ANVISA.

71.1 COMISSOES NAS UNIDADES DE SAUDE - FUNCIONAMENTO
Comissbées nas Unidades de Salde s&o um importante instrumento de gestio, além de serem vitais a
qualidade assistencial e seguranca do paciente. S&o ainda gatilhos de eventos de alerta para a revisdo de

processos na unidade, visando n&o sé a qualidade e seguranga, mas também a eficiéncia operacional.

A Fundacdo do ABC se compromete em apoiar, criar e manter em funcionamento todas as Comissées

exigidas por Normas do Ministério da Saude e ANVISA.

71.2 RESPONSABILIDADE DA GESTAO DAS COMISSOES

O Gestor de cada Unidade sera responsavel em acompanhar o funcionamento das comissdes com as

seguintes atribuigées:
» Receber os documentos referentes as comissoes;

*Acompanhar o prazo de recebimento das Atas, até o 5° (quinto) dia util do més subsequente a reuniéo,

e se necessario realizar as devidas cobrangas;
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*Solicitar alteragées dos cronogramas e formulario de alteragdo de membros aos presidentes ou

secretarios conforme a necessidade;

« Acompanhar o cumprimento das datas e realizagbes das reunides;

* Receber, do presidente da Comissao, as justificativas escritas dos membros, referente ao ndo
* Realizar a leitura das Atas e solicitar possiveis adequagées;

* Garantir a guarda e integridade das pastas das comissdes;

* Acompanhar os planos de agao das comissdes.

71.3 DA ORGANIZAGAO

As Comissbées somente serdo implantadas, apds andlise de sua necessidade, ciéncia do Nucleo de Gest&o
da Qualidade e aprovagédo dos gestores Administrativos e Médicos. Apos aprovada, a Comissao devera ser
formalizada, na sequéncia agendada a primeira reunido com os membros desta e elaborada a ata de abertura,

contendo: definicdo dos membros, periodicidade, tempo de mandato, objetivo e responsabilidade.

Todas as reunides deveréo obrigatoriamente ser registradas em Atas. Estes registros dever&o seguir o padrao
do formulario instituido: “Comissées 01 — Ata de Reunido Comissbes”. A primeira reunido da Comisséo

devera possuir ata de abertura contendo obrigatoriamente:
1. Relagdo dos membros participantes (nome completo, fungéo e setor que representa);
2. Fungéo dos membros;
3. Periodicidade das reuniées (mensais, bimestrais e etc.).

Todas as atas deverdo apresentar:

. Pauta;

« Texto descritivo da reunido com todos os assuntos abordados;
* Acgoles, responsaveis e prazos.

As Comissdes serdo compostas de acordo com o preconizado em legislagdo (caso a Comissdo tenha

exigéncia legal) ou com fungdes e profissionais que tenham afinidade com o objetivo da existéncia desta.

Toda Comisséo devera ter Presidente e Secretario. As fungdes de cada membro serdo definidas na ata de

abertura, porém cabera obrigatoriamente ao:
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Presidente:
*  Presidir as reunites;
*  Manifestar-se em nome da Comiss&o;
*  Assinar documentos (salvo se delegar formalmente a algum membro da Comissao).

*  Lembrar aos presentes do dia, horario e local da préxima reuni&o.

Secretario:
* Registrar as reunides em ata;

* Colher assinaturas dos membros e convidados especiais em ata e enviar a Assessora Hospitalar até o

5° dia util do més subsequente a reuniao;

+ Cumprir atribuicbes designadas pelo Presidente e substitui-lo na sua auséncia, presidindo as reunides

(caso a Comiss&o nao tenha Vice-Presidente);
* Agendar as reunides e reservar local com o responsavel antecipadamente;

* Divulgar o cronograma anual da comiss&o e comunicar via e-mail ou telefone, 48h antes da data, o

lembrete do horério e local da reunido a todos os membros.

* No caso de vacancia do cargo de Presidente e Secretario, estes serdo escolhidos entre seus pares,

através de votagé&o direta ou outro processo de escolha deliberado pela prépria Comiss&o.

* No caso de desligamento de membros da Comiss&o cabera ao Presidente e & Geréncia Administrativa
convidar outro profissional para substitui-lo. As Unicas excegbes serdo para as Comissdes de Etica
médica, Etica de Enfermagem e da CIPA, nas quais um novo membro somente podera ser escolhido
através de eleigbes. Nestes casos, os processos ocorrerdo de acordo com a legislagdo que rege o

assunto.
Cronograma de Reunides
Na primeira reuni&o do ano, as Comissdes deverao elaborar seu cronograma anual de reunides.

Este cronograma devera ser registrado no modelo de documento padronizado pelo Nucleo de Gestdo da
Qualidade.

As reunides ordinarias seréo realizadas conforme calendario aprovado pela Comiss&do. As extraordinarias

serdo convocadas pelo Presidente no prazo minimo de 48 horas.
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Definicao da Pauta

Toda reunido devera ter uma pauta previamente definida junto ao Secretario e aprovada pelo Presidente.
Qualquer membro ou Coordenador podera solicitar a incluséo de assuntos na pauta. Durante a reunido serdo
tratados com prioridade os assuntos relacionados na pauta. Os demais assuntos n&o enviados previamente
deveré&o constar como Assuntos Gerais e serdo tratados no final da reunido, se houver tempo habil, ou por
deliberagao do Presidente. Se n&o houver tempo habil para tratar todos os assuntos propostos, estes ficardo
na pauta para serem tratados na proxima reuni&o. Na definicdo da pauta sempre devem constar as
pendéncias anteriores, acompanhamento das agbes e assuntos gerais. Além desses assuntos especificos

definidos pelo presidente e secretario.
Dinamica das Reunides

As reunibes seréo abertas pelo Presidente e para deliberar dever&o ter quérum minimo de metade dos
membros efetivos. Ser&o iniciadas com leitura das pendéncias advindas das reuniées anteriores e ultima
ATA (leitura esta que sera feita pelo Secretario ou seu substituto) devendo cada responsavel dar o retorno
sobre andamento destas pendéncias. Em seguida, sera lida a pauta com assuntos a serem tratados,
momento o qual sera passada a palavra para quem quiser fazer o uso da mesma. As discussdes deverdo ser
registradas em ata. Apos a discussdo de cada assunto, o Presidente fara a deliberagdo e encaminhamento
do mesmo. Cada Comisséo que tiver um indicador para analisar, este devera ser impresso e estar anexo a
ata para a reunido. Apos analise da Comissao, o Presidente devera incluir a informacdo na Analise Critica do
indicador que este teve aprovagéo também da Comisséo além do setor responsavel pelo indicador. No final
da reunido deveréo ser registrados os assuntos pendentes, agdes, responsaveis e prazos. Apos finalizacéo
da ata, todos os membros assinam a mesma. Em seguida, o Presidente fara as consideragdes finais,
lembrando data, hora e local da préxima reuni&o. O registro da ATA devera ser elaborado pelo Secretério ou

na auséncia deste qualquer outro membro designado pelo presidente.
Liberacao e Acesso a documentos

Os registros e documentos de todas as Comissdes (com excec8o da Comiss&o de Etica Médica e Etica de
Enfermagem) ficardo arquivados em armario e o acesso sera privativo dos Presidentes das Comissdes (ou
autorizag&o escrita do mesmo) e Geréncia. As atas da Comiss&o de Etica Médica e Etica de Enfermagem

ficardo arquivadas junto ao Nucleo de Gestao da Qualidade.
Da Identificacao das Interagoes

Se durante a reunido da Comisséo, o Presidente identificar a necessidade de interacdo com outra Comissao,

o mesmo devera preencher notificar e encaminha-lo ao secretario da Comissao, que ficara encarregado de
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comunicar a Comiss&o solicitada. A Comiss&o solicitada respondera ao questionamento e devolvera para a

Secretaria para que a mesma encaminhe a resposta & Comiss&o solicitante.
o Relagéo das Comissdes

e As comissbGes sdo criadas de acordo com a especificidade da unidade vinculadas, fica de
responsabilidade da OSS implementar as comissées obrigatérias, conforme descrito no topico a

seguir.

72. COMISSOES FUNDAMENTAIS NOS SERVICOS DE SAUDE

72.1 COMISSAO DE ETICA MEDICA (CEM)

RESOLUGAO CFM N° 2.152/2016 - Estabelece normas de organizagéo, funcionamento, eleicdo e
competéncias das comissdes de ética médica dos estabelecimentos de satide.

RESOLVE: Art. 1° todos os estabelecimentos de assisténcia a saude e outras pessoas juridicas onde se
exerca a medicina, ou sob cuja égide se exerca a medicina em todo o territério nacional, devem eleger, entre
os membros de seu corpo clinico, comissées de ética médica os termos desta resolugao.

§ 1° A eleigéo seré supervisionada pelo CRM de sua jurisdig&o;

§ 2° Compete ao diretor clinico encaminhar ao Conselho Regional de sua jurisdicdo a ata da eleicédo da
Comisséo de Etica Médica;

A Comiss&o de Etica Médica dos Servigos de Saude, é devidamente eleita entre o corpo clinico, por processo
eleitoral garantindo a ampla participagéo do conjunto de médicos que compéem o respectivo corpo clinico e
por delegagéo do Conselho Regional de Medicina, constitui uma atividade das instituicées médicas, com

fungbes sindicantes, educativas e fiscalizadoras do desempenho ético da Medicina.
Suas fungoes
v Assessorar o Diretor Clinico nas matérias de ordem ética;
v' Fiscalizar o exercicio da atividade médica, atentando para que as condicées de trabalho do médico,

bem como sua liberdade, iniciativa e qualidade do atendimento oferecido aos pacientes, estejam de

acordo com os preceitos éticos e legais que norteiam a profiss&o;

v'Instaurar procedimentos preliminares internos mediante denuncia formal ou de oficio para apurar
eventuais infragbes éticas, ou colidir com os dados sobre doenca incapacitante do médico, ouvindo

os interessados, testemunhos e peritos, e exercer todos os demais atos adequados a apuracgéo dos

fatos;
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v" Colaborar com o Conselho Regional de Medicina na tarefa de educar, discutir, divulgar e orientar os

profissionais sobre temas relativos & ética médica;

v Atuar preventivamente, conscientizando o corpo clinico da instituicdo onde funciona quanto as
normas legais que disciplinam o seu comportamento ético;

v' Orientar o paciente da instituicdo de satde sobre questées referentes a Etica Médica:
v Atuar de forma efetiva no combate ao exercicio ilegal da medicina;

v’ Zelar pelo livre exercicio da medicina, denunciando ao CRM fatos que estejam cerceando o exercicio

profissional.

v Promover debates sobre temas da ética médica, inserindo-os na atividade regular do corpo clinico da

instituicao de saude;

v' Salvaguardar o Cédigo de Etica Médica, no sentido preventivo com relacdo ao erro médico, através

da promogé&o de cursos, palestras, simpésios em educag&o continuada, com o apoio do CRM.

72.2 COMISSAO DE ETICA DE ENFERMAGEM (CEE)

RESOLUGAO COFEN 172/94, Que normatiza a criacdo de comiss&o de ética de enfermagem nas instituicbes
de saude, sendo que essa resolugéo "autoriza a criagdo de comissdes de ética de enfermagem onde houver
servico de enfermagem".

As comissbes de ética de enfermagem devem ter, como finalidades, "garantir, ou, pelo menos, tentar garantir,
a conduta ética dos profissionais de enfermagem na instituicao", "zelar pelo exercicio ético dos profissionais
de enfermagem na instituic&o, combatendo o exercicio ilegal da profiss&o, educando, discutindo e divulgando
o codigo de ética dos profissionais de enfermagem" e "notificar ao COREN de sua jurisdig&o irregularidades,
reivindicagdes, sugestdes e as infragdes éticas".

Importante lembrar que a resolugédo Cofen n° 311/2007, segédo IV — das relagdes com as organizagdes
empregadoras, em seu art. 65, traz que ¢é direito do profissional de enfermagem — "formar e participar da
comissé&o de ética da instituig&o publica ou privada onde trabalha, bem como de comissées interdisciplinares".
A Comiss&o de Etica de Enfermagem (CEE) dos servigos de saude, & um 6rg&o representativo do COREN

nas questdes éticas envolvendo os profissionais da Enfermagem.

Limita sua atuago ao exercicio ético-legal dos profissionais da Enfermagem nas areas de assisténcia, ensino,

pesquisa e administracao.
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Atende a determinag&o da Decisdo COFEN n° 593/2018, que normatiza a criagéo e funcionamento das

Comissées de Etica de Enfermagem-CEE nas Instituicdes com Servico de Enfermagem.

Tem como finalidades: a orientagéo, a conscientizagdo, o assessoramento, a emissdo de pareceres e a

compilagao de fatos relacionados ao exercicio ético-profissional da categoria.
Suas fungoes

v" Divulgar o Codigo de Etica dos Profissionais de Enfermagem e as demais normas disciplinares e

eticas do exercicio profissional.

v Promover e/ou participar de atividades que visem a interpretagdo do Coédigo de Etica e a

sensibilizagao dos profissionais de Enfermagem em relagéo ao comportamento etico-profissional.
v Promover e/ou participar de atividades multiprofissionais ligadas a ética

v' Assessorar e orientar a Divisdo de Enfermagem, membros da equipe, clientes, familiares e demais

interessados, sobre questdes éticas e as implicagdes decorrentes de atitudes nao éticas.
v Verificar as condigdes oferecidas pela instituicio para o desempenho profissional da categoria.
v' Averiguar denuncias ou fatos n&o éticos, fazendo os devidos encaminhamentos.

72.3 COMISSAO DE DOCUMENTAGAO MEDICA E ESTATISTICA (CDME)
DECRETO N° 10.148, DE 2 DE DEZEMBRO DE 2019 - Institui a Comissao de Coordenagéo do Sistema de
Gestao de Documentos e Arquivos da administragdo publica federal, dispde sobre a Comiss&o Permanente

de Avaliagdo de Documentos, as Subcomissées de Coordenagéo do Sistema de Gestdo de Documentos e
Arquivos da Administrag&o Publica Federal e o Conselho Nacional de Arquivos, e da outras providéncias.

A Comisséo de Documentagéo Médica e Estatistica (CDME) dos Servicos de Satide FUABC, é de natureza
técnico-cientifica permanente e tem por finalidade ordenar a formulagéo de diretrizes para a escolha e adocgao
de impressos a serem utilizados na composigéo dos prontuarios meédicos dos pacientes atendidos no Servigo
de saude, orientar e sugerir a correta maneira de seu preenchimento e propor, a partir dos dados levantados
nos atendimentos médicos registrados e nos prontudrios, a geracéo de relatérios estatisticos Uteis para o
conhecimento qualitativo e quantitativo do funcionamento da instituic&o, subsidiando também a pesquisa em

saude.
Suas fungoes

v" Adequar os codigos de classificagéo de documentos e as tabelas de temporalidade e destinagéo de

documentos a legislagéo;
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v" Aplicar e orientar a aplicagéo do codigo de classificacéo de documentos e a tabela de temporalidade
e destinagdo de documentos das atividades-meio;

v' Orientar as unidades geradoras de documentos, analisar, avaliar e selecionar o conjunto de
documentos produzidos e acumulados pela instituicdo, tendo em vista a identificacao dos documentos

para guarda permanente e a eliminagdo dos documentos destituidos de valor;

v' Analisar os conjuntos de documentos para a definicdo de sua destinagdo final, apdés a

desclassificacdo quanto ao grau de sigilo;

v No que se refere ao estabelecimento de temporalidade e destinacdo final dos prontuarios de
pacientes, independente da forma ou do suporte, compete & Comiss&o de Documentagdo Médica e
Estatistica - CDME:

a) analisar os conjuntos documentais, determinando os respectivos prazos de guarda e destinagao;

b) identificar os valores primario e secundario, segundo o seu potencial de uso; considerando por valor
primario o uso administrativo para a instituicdo, razao primeira da criagcéo do documento, e valor secundario
0 uso para outros fins que n&o aqueles para os quais os documentos foram criados, podendo ser probatério

e informativo;
c) estabelecer critérios para analise e avaliagdo dos documentos e sua destinago final;

d) elaborar Listagem de Eliminag&o de Documentos, Edital de Ciéncia de Eliminagdo e Termo de Eliminacéo

de Documentos, quando for o caso, e relatoério final da Comissao;

e) revisar, periodicamente, a Tabela de Temporalidade e Destinagéo de Documentos, em fung&o da producdo

ou supresséo de novos documentos, e da evolugédo da legislagéo e dos procedimentos médicos.

72.3 COMISSAO DE CONTROLE DE INFECGOES RELACIONADAS A ASSISTENCIA A SAUDE
(CCIRAS)

As Comissées de Controle de Infec¢cdo Hospitalar (CCIH) foram instituidas por lei a partir de 1998 com a

Portaria n® 2.616 do Ministério da Saude, juntamente com a criagdo do Programa de Controle de Infecgbes

Hospitalares (PCIH) que consiste em um conjunto de agdes desenvolvidas com vistas a reduzir ao maximo

possivel a incidéncia e a gravidade das infecgdes hospitalares. Cabe a CCIH a execugao das agdes do PCIH,

sendo esta comissdo um 6rgédo de assessoria a autoridade maxima da instituicdo, e a ela diretamente

subordinada.
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O Ministro do Estado da Saude interino, no uso das atribuicées que lhe confere o artigo 87, inciso Il da

Constituigéo, e

Considerando as determinacdes da Lei n° 9431 de 6 de janeiro de 1997, que dispde sobre a obrigatoriedade

da manutencéo pelos hospitais do pais, de Programa de Controle de Infecgées Hospitalares.

Considerando que as infecgdes Hospitalares constituem risco significativo a satide dos usuarios dos hospitais,
e sua prevengao e controle envolvem medidas de qualificagéo de assisténcia hospitalar, da vigilancia sanitaria

e outras, tomadas no ambito do Estado, do Municipio e de cada hospital, atinentes a seu funcionamento;

Considerando que o capitulo | artigo V e inciso Ill da lei n° 8080 de 19 de setembro de 1990 estabelece como
objetivo e atribuigo do Sistema Unico de Saude (SUS), "a assisténcia as pessoas por intermédio de agdes
de promog&o, protegéo e recuperagéo da Saude com a realizag8o integrada das agdes assistenciais e das

atividades preventivas".

E um érg&o normativo de carater permanente e tem por finalidade a prevencéo e o controle das Infeccdes

Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS).

Destina-se ao assessoramento da Superintendéncia e executa o Programa de Controle de Infecgéo Hospitalar
— PCIH que é o conjunto de agbes desenvolvidas deliberadamente e sistematicamente, com vistas a redugéo

maxima possivel da incidéncia e da gravidade das IRAS.
Suas fungodes

v Elaborar, implementar, manter e avaliar programas de controle de infecgéo hospitalar, adequado as

caracteristicas e necessidades da instituicao;

v Implantar o Sistema de Vigilancia Epidemiologica das IRAS, de acordo com o lll, da Portaria n°
2616/98 do Ministério da Saude;

v' Realizar Capacitagéo do quadro de funcionarios e profissionais da instituicdo, no que diz respeito a

prevencao e controle das infec¢des hospitalares;
v" Disseminar o Uso racional de antimicrobiano, germicidas e materiais médico-hospitalares;

v Avaliar, periédica e sistematicamente, as informacdes providas pelo Sistema de Vigilancia
Epidemiolégica das IRAS e aprovar as medidas de controle propostas pelos membros executores da
CCIH;
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v" Realizar investigagdes epidemiolégicas de casos e surtos sempre que indicado, implantar medidas
imediatas de controle, e notificar o Servigo de Vigilancia Epidemiologica do organismo de gestao do
SUS;

v' Elaborar e divulgar, regularmente, relatérios e comunicar periodicamente, a autoridade maxima da
instituic&o e as chefias de todos os setores do hospital, a situagéo de controle das IRAS, promovendo
seu amplo debate na comunidade hospitalar;

v Elaborar, implementar e supervisionar a aplicagdo de normas e rotinas teécnico-operacionais, visando
limitar a disseminag&o de agentes presentes nas infecgdes em curso no hospital, por meio de medidas

de precaucgdes e de isolamento;

v' Adequar, implementar e supervisionar a aplicagdo de normas e rotinas técnico-operacionais, visando

a prevengao e ao tratamento das IRAS;

v' Definir, em cooperagédo com o Servico de Farmacia, politica de utilizagdo de antimicrobianos,

germicidas e materiais médico-hospitalares para a instituigao;

v" Cooperar com a agédo do érg&o de gestio do SUS, bem como fornecer, prontamente, as informagdes

epidemiolégicas solicitadas pelas autoridades competentes;

v" Cooperar com o setor de treinamento ou responsabilizar-se pelo treinamento, com vistas a obter
capacitagéo adequada do quadro de funcionarios e profissionais, no que diz respeito ao controle das
IRAS;

v’ Propor e participar de projetos para ampliagéo, reforma ou modificagdo da area fisica do hospital,
visando o controle, prevengéo ou redugéo do risco de infecgao;

v" Formular a estratégia de controle de infecg&o hospitalar em fungéo dos dados levantados — controle
de ambientes (limpeza, desinfeccéo, vetores, destino adequado do lixo hospitalar); controle de
material (limpeza, desinfeccdo e esterilizagéo); normatizar procedimentos operacionais — integrar

suas atividades com as demais comissdes e servigcos existentes ;
v Identificar os vetores de transmissdo de doengas infectocontagiosas;

v" Notificar ao Servigo de Vigilancia Epidemiolégica e Sanitaria do organismo de gestio do SUS, os
casos e surtos diagnosticados ou suspeitos de infeccéo associada a utilizacdo de insumos e/ou

produtos industrializados.
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72.4 COMISSAO INTERNA DE PREVENCAO DE ACIDENTES (CIPA)

NR 5 - COMISSAO INTERNA DE PREVENCAO DE ACIDENTES- Esta Norma Regulamentadora - NR
estabelece os parametros e os requisitos da Comiss3o Interna de Prevencéo de Acidentes — CIPA, tendo por
objetivo a prevengdo de acidentes e doencas relacionadas ao trabalho, de modo a tornar compativel,
permanentemente, o trabalho com a preservacéo da vida e promogéo da saude do trabalhador.

As organizagdes e os 6rgaos publicos da administragdo direta e indireta, bem como os orgéos dos Poderes
Legislativo, Judiciario e Ministério Publico, que possuam empregados regidos pela Consolidag&o das Leis do
Trabalho - CLT, devem constituir e manter CIPA.

A Comiss&o Interna de Prevengdo de Acidentes (CIPA) ¢ uma comissdo independente, vinculada a
Superintendéncia, composta por representantes dos empregados (representantes eleitos) e dos
empregadores (representantes indicados) com finalidade de desenvolver atividades de apoio, voltadas a
prevencao de acidentes do trabalho e doengas ocupacionais, bem como acées de protegéo ao trabalhador,

com o auxilio da Unidade da Saude Ocupacional e Seguranga do Trabalho.
Tem como objetivos:

| — atuar na prevengdo de acidentes e doencgas decorrentes do trabalho, de modo a tornar compativel

permanentemente o trabalho com a preservagéo da vida e a promog&o da satde do trabalhador;

Il - Identificar os riscos do processo de trabalho e seus impactos, bem como elaborar o mapa de riscos dos

servigcos de salde;

Il - propor agdes na solugédo de problemas de seguranca e satde no trabalho com base no controle de

qualidade;

IV— Promover a conscientizag&o e educagéo continuada relativas a seguranga e satde no trabalho.

72.5 COMISSAO DE REVISAO DE OBITOS

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribuicdes conferidas pela Lei n°® 3.268, de 30 de
setembro de 1957, alterada pela Lei n° 11.000, de 15 de dezembro de 2004, regulamentada pelo Decreto n°
44.045, de 19 de julho de 1958, e pela Lei n® 12.842, de 10 de julho de 2013; e

CONSIDERANDO que a Resolugdo CFM n° 2.147/16 reconhece ser o Diretor Técnico, nos termos da Lei, a
autoridade responsavel, junto aos Conselhos Regionais de Medicina e autoridades sanitarias, pelos aspectos
formais do funcionamento das unidades assistenciais de saude que representa, cabendo zelar pelo

cumprimento das disposi¢des legais e regulamentares em vigor;
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~ CONSIDERANDO que o Parecer CFM n° 20/2015, de 22 de maio de 2015, estabelece que a Comissao de
& Obito tem atividade exclusiva e fungbes especificas, sendo obrigatéria nos estabelecimentos hospitalares

~ publicos e privados;

~ CONSIDERANDO que a Portaria MS n°® 170, de 17 de dezembro de 1993, estabelece a obrigatoriedade da
B Comiss&o de Revis&o de Obito para credenciamento em alta complexidade em oncologia;

s CONSIDERANDO que a Portaria Interministerial MS/MEC n° 1.000, de 15 de abril de 2004, estabelece a
5 obrigatoriedade da  Comissd&o de Revisdo de Obito nos Hospitais de  Ensino:
™\ CONSIDERANDO que a Portaria MS/GM n°® 1405, de 29 de junho de 2006, institui a Rede Nacional de
0 Servigos de Verificagéo de Obito e Esclarecimentos de Causas Mortis;
= CONSIDERANDO que a Portaria MS n° 3123, de 7 de dezembro de 2006, estabelece a obrigatoriedade da
= Comiss&o de Revis&o de Obito para o processo de contratualizac&o dos Hospitais Filantropicos no Sistema

Unico de Saude;

e CONSIDERANDO, finalmente, o decidido na Sessdo Plenaria realizada em 26 de outubro de 2017,
RESOLVE:

Art. 1° Tornar obrigatéria a criagdo das Comissdes de Revisdo de Obito em todas as unidades hospitalares e
UPA, adequando-se as ja existentes as normas desta resolugéo.
Art. 2° Os membros componentes da Comiss&o de Revis&o de Obito seréo indicados pela Direcdo Técnica
da instituicao.

Resolugéo n°® 2.171/2017 do Conselho Federal de Medicina (CFM), publicada no Diario Oficial da Unido em
08 de janeiro de 2018, torna obrigatéria a criagdo das Comissdes de Revisdo de Obito em todas as unidades
hospitalares e UPA.

A comiss&o, que sera formada por no minimo 3 membros, sendo ao menos um médico e um enfermeiro, deve
ser escolhida pela Diregado Técnica da instituicao.
Compete a Comissdo de Revisdo de Obito a avaliagdo de todos os 6bitos ocorridos na unidade, devendo,
quando necessario, analisar laudos de necropsias realizados no Servigo de Verificacdo de Obitos ou no
Instituto Médico Legal.

N&o cabe ao meédico da comiss&o emitir parecer sobre a conduta do médico que assistiu ao paciente, pois
esta € uma competéncia exclusiva dos Conselhos de Medicina. Compete a este profissional emitir um relatério
conclusivo de forma circunstancial, exclusivamente sobre 0s fatos analisados.
A resolugdo veda a utilizagéo do termo “morte evitavel’, para os casos de o6bitos que necessitem de
esclarecimentos em relag&o as condutas adotadas pelos profissionais que atenderam o paciente. Estes casos
devem ser classificados como “Obito a esclarecer”.
O objetivo da resolugéo € analisar os 6bitos ocorridos em instituicbes hospitalares e UPA para tragar o perfil
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das mortes nestes locais, permitindo que se estabelegam protocolos preventivos e terapéuticos, a fim de

diminuir o nimero de 6bitos nestas unidades de saude.

A Comissao de Revisdo de Obitos (CRO) é um instrumento indispensavel para o estudo epidemiolégico dos

Obitos ocorridos nas Unidades de Salde, além de permitir a corregéo e aprimoramento de deficiéncias

ocorridas na assisténcia ao paciente. Compete a Comiss&o analisar os 6bitos, os procedimentos e condutas

profissionais realizadas, bem como a qualidade de informagdes dos atestados de 6bitos. A atuacdo da

Comissao € técnico-cientifica, sigilosa, ndo podendo ser coercitiva ou punitiva e cujas agdes devem estar

voltadas & investigacéo e andlise sobre as causas de 6bitos.

Suas fungoes

v

Realizar a revis&o dos prontuarios relacionados aos 6bitos e analisar os ébitos, os procedimentos e
condutas profissionais realizadas, bem como a qualidade das informagées contidas nos atestados de
oObitos;

Normatizar e fiscalizar o adequado registro e preenchimento dos atestados de 6bitos;

Cientificar a Divisdo Meédica da instituicdo sobre incorregées identificadas para esta cientificar aos
envolvidos;

Criar, conjuntamente com a Comiss&o de Revisdo de Prontuarios, instrugées necessarias para
melhorar a qualidade das informagdes dos prontuarios de obito;

Zelar pelo sigilo ético das informagdes;

Emitir parecer técnico ou relatério e/ou relatério estatistico, quando solicitado pela Comiss&o de Etica
Médica ou outro servico interessado, desde que observadas as normas de sigilo ético das

informacdes;

Definir anualmente metas e estratégias de melhorias de registros de 6bitos, sempre buscando a

qualidade com atuagéo de educagéo permanente;

Desenvolver atividades de carater técnico-cientifico com fins de subsidiar conhecimentos relevantes
a Instituicéo;

Verificar a incidéncia de 6bitos por nosologias dentro do perfil epidemiolégico da regido e notificar a

Divisdo de Saude da Comunidade, quando da variagéo do perfil.

Realizar as corregdes necessarias das informagdes para encaminhamento a Secretaria de Saude
para registro correto das informacées.
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72.6 COMISSAO DE REVISAO DE PRONTUARIOS (CRP)

RESOLUGAO N° CFM 1.638, DE 10 DE JULHO DE 2002 - Define prontuario medico e torna obrigatéria a

criagéo da Comisséo de Revisdo de Prontudrios nas instituicées de saude.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribuicdes que lhe confere a Lei n° 3.268. de 30 de
setembro de 1957, regulamentada pelo Decreto n°® 44.045, de 19 de julho de 1958, e

CONSIDERANDO que o medico tem o dever de elaborar o prontuario para cada paciente a que assiste,
conforme previsto no art. 69 do Cédigo de Etica Médica:

CONSIDERANDO que o prontuério & documento valioso para o paciente, para o médico que o assiste e para
as instituicbes de saude, bem como para o ensino, a pesquisa e os servicos publicos de salde, além de

instrumento de defesa legal;

CONSIDERANDO que compete & instituicdo de salde e/ou ao médico o dever de guarda do prontudrio, e
que o mesmo deve estar disponivel nos ambulatérios, nas enfermarias e nos servicos de emergéncia para

permitir a continuidade do tratamento do paciente e documentar a atuagéo de cada profissional;

CONSIDERANDO que as instituicdes de saude devem garantir supervisdo permanente dos prontuarios sob

sua guarda, visando manter a qualidade e preservagéo das informagdes neles contidas;

CONSIDERANDO que para o armazenamento e a eliminagéo de documentos do prontuario devem prevalecer

os critérios médico-cientificos, histéricos e sociais de relevancia para o ensino, a pesquisa e a pratica médica;

CONSIDERANDO a legislagéo arquivistica brasileira, que normatiza a guarda, a temporalidade e a

classificagdo dos documentos, inclusive dos prontuarios médicos;

CONSIDERANDO o teor do Parecer CFM n° 30/2002, aprovado na Sessé&o Plenaria de 10 de julho de 2002;

CONSIDERANDO, finalmente, o decidido em Sesséo Plenaria de 10 de julho de 2002, resolve:

Art. 1° - Definir prontuario médico como o documento Unico constituido de um conjunto de informagées, sinais

=
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assisténcia a ele prestada, de carater legal, sigiloso e cientifico, que possibilita a comunicag&o entre membros

da equipe multiprofissional e a continuidade da assisténcia prestada ao individuo.

A Comisséo de Revisdo de Prontuarios (CRP tem por finalidade dispor de um conjunto de padrdes
apropriados para garantir a qualidade das informagées da assisténcia no registro dos cuidados prestados,

bem como a seguranca legal e juridica da informago registrada no prontuario do paciente.

E um 6rgéo criado para atender a resolugédo do CFM 1638/2002, que torna obrigatéria a criagdo dessa

Comissé&o nos estabelecimentos e/ou instituicées de satde onde se presta assisténcia médica.

A Comiss&o Revisdo de Prontuarios (CRP) é vinculada a Diretoria, criada a partir de portaria emitida pela

mesma, com carater técnico-cientifico com fins de subsidiar conhecimentos relevantes a Instituicao.
Suas fungoées

v" Revisar o prontudrio do paciente;

v Identificar as ndo conformidades nos registros e regulariza-las;

v" Comunicar aos responsaveis os registros néo conformes encontrados;

v' Garantir a qualidade das informagées registradas no Prontuério do Paciente, durante a internacéo,
de modo que reflita, com exatidao, a assisténcia prestada e responda as necessidades de docéncia,

investigacéo e estatisticas dos estabelecimentos de satde.

72.7 EQUIPE MULTIPROFISSIONAL DE TERAPIA NUTRICIONAL (EMTN)

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no uso da atribuicéo que lhe confere o art.
11 inciso IV do Regulamento da ANVISA aprovado pelo decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o § 1°do
Art. 95 do Regimento Interno aprovado pela Resolugéo n° 1, de 26 de abril de 1999, em reuni&o realizada em
29 de junho de 2000, adota a seguinte resolugéo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino

a sua publicagao:
72.8 DEFINICOES

Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adotadas as seguintes definicdes:

0
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3.1. Empresas Prestadoras de Bens e ou Servicos (EPBS): organizagao capacitada, de acordo com a
Legislac@o vigente, para oferecer bens e ou servicos em Terapia Nutricional.

3.2. Equipe Multiprofissional de Terapia Nutricional (EMTN): grupo formal e obrigatoriamente constituido de
pelo menos um profissional de cada categoria, a saber: médico, nutricionista, enfermeiro e farmacéutico,
podendo ainda incluir profissional de outras categorias, habilitados e com treinamento especifico para a
pratica da Terapia Nutricional-TN.

3.3. Farmacia: estabelecimento que atende a legislagdo sanitaria vigente especifica (Federal, Estadual,
Municipal e do Distrito Federal), com instalagées para fornecimento e armazenamento de NE industrializada,

quando se fizer necessario.

3.4. Nutricdo Enteral (NE): alimento para fins especiais, com ingestdo controlada de nutrientes, na forma
isolada ou combinada, de composicéo definida ou estimada, especialmente formulada e elaborada para uso
por sondas ou via oral, industrializado ou nao, utilizada exclusiva ou parcialmente para substituir ou
complementar a alimentagédo oral em pacientes desnutridos ou n&o, conforme suas necessidades nutricionais,
em regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a sintese ou manutencéo dos tecidos, 6rgaos ou

sistemas.

3.5. Nutricdo Enteral em Sistema Aberto: NE que requer manipulag&o prévia a sua administragéo, para uso

imediato ou atendendo a orientac&o do fabricante.

3.6. Nutricdo Enteral em Sistema Fechado: NE industrializada, estéril, acondicionada em recipiente

hermeticamente fechado e apropriado para conexao ao equipo de administrag&o.

3.7. Prescricéo dietética da NE: determinacéo de nutrientes ou da composicdo de nutrientes da NE, mais

adequada as necessidades especificas do paciente, de acordo com a prescricéo médica.

3.8. Prescrigédo medica da Terapia de Nutrigdo Enteral-TNE: determinag&o das diretrizes, prescrigéo e conduta
necessarias para a pratica da TNE, baseadas no estado clinico nutricional do paciente.

3.9. Sala de manipulagéo de NE: sala sanitizada, especifica para a manipulagdo de nutricdo enteral,

atendendo as exigéncias das Boas Praticas de Preparagéo de Nutricdo Enteral-BPPNE.
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3.10. Terapia de Nutricdo Enteral (TNE): conjunto de procedimentos terapéuticos para manutencédo ou
recuperacao do estado nutricional do paciente por meio de NE.

3.11. Terapia Nutricional (TN): conjunto de procedimentos terapéuticos para manutengéo ou recuperagdo do

estado nutricional do paciente por meio da Nutricdo Parenteral ou Enteral.

3.12. Unidade de Nutri¢do e Dietética (UND): unidade que seleciona, adquire, armazena e distribui insumos,
produtos e NE industrializada ou n&o, produz bens e presta servicos, possuindo instalagdes e equipamentos

especificos para a preparagéo da NE, atendendo as exigéncias das BPPNE.

3.13. Unidade Hospitalar (UH): estabelecimento de saude destinado a prestar assisténcia a populagéo na

promogé&o da saude e na recuperagao e reabilitacéo de doentes.

A Equipe Multiprofissional de Terapia Nutricional (EMTN), foi criada em atendimento as determinagdes da
Anvisa - Portaria n® 272 de 8 de abril de 1998 e RDC n° 63, de 6 de julho de 2000 - que dispbe do
Regulamento Técnico para fixar os requisitos minimos exigidos para a Terapia de Nutricdo Parenteral e

Enteral, respectivamente.

E uma instancia de carater consultivo e deliberativo, de assessoria técnico-cientifica permanente, com agées

voltadas a garantia da seguranga e exceléncia da terapia nutricional.

A complexidade da Terapia Nutricional (TN) exige o comprometimento e a capacitagdo de uma equipe
multiprofissional para garantir a sua eficacia e seguranga para os pacientes.

Adicionalmente desenvolve atividades de carater assistencial relacionadas a Nutrigio Parenteral (NP).
Suas fungdes:

| - Estabelecer as diretrizes técnico-administrativas que devem nortear as atividades da Equipe e suas

relacdées com a Instituicéo.
Il - Estabelecer protocolos de avaliag&o nutricional, indicagéo, prescrigdo e acompanhamento de TN.

Il - Criar mecanismos para que se desenvolvam as etapas de triagem e vigilancia nutricional, em regime
hospitalar e domiciliar, sistematizando uma metodologia capaz de identificar pacientes que necessitem de

Terapia Nutricional (TN).
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IV - Atender as solicitagbes de avaliagéo do estado nutricional do paciente, indicando, acompanhando e
modificando a TN, quando necessario, e em comum acordo com o médico responsavel pelo paciente, até que
sejam atingidos os critérios de reabilitagéo nutricional preestabelecidos.

V - Assegurar condigbes adequadas de indicagdo, prescricdo, preparagao, conservagao, transporte e

administrag&o, controle clinico e laboratorial e avaliag&o final da TN.

VI - Capacitar os profissionais envolvidos, direta ou indiretamente, com a TN, por meio de programas de

educacgé&o continuada, devidamente registrados.
VIl - Documentar todos os resultados do controle e da avaliagéo da TN.

VIII - Estabelecer revisdes internas periédicas a serem realizadas por membros definidos pela Equipe para

verificar o cumprimento e o registro dos controles e avaliagdo da TN.

IX - Analisar o custo e o beneficio no processo de decisdo que envolve a indicagdo, a manuteng&o ou a

suspens&o da TNP e TNE, assim como a padronizagdo de dietas e insumos a serem utilizados.

X - Elaborar e atualizar regularmente as diretrizes e procedimentos referentes @8 TN no Manual de Rotina
(MGR).

Xl - Desenvolver, rever e atualizar regularmente as diretrizes e procedimentos relativos aos pacientes e aos
aspectos operacionais da TN.

XII - Participar de reuniées dentro do escopo de atuaczo.

XIII - S&do competéncias do brago assistencial: avaliar e monitorar os pacientes em uso de TNP (exclusiva ou
suplementar), bem como orientar a Equipe Médica Assistente sobre prescrigdo e cuidados durante a referida
TN.

72.8 COMISSAO DE FARMACIA E TERAPEUTICA
Com a publicagéo da resolugdo CFF 619 (27/11/15), a partir de agora passa a ser obrigatoéria a participagéo
do profissional farmacéutico nas Comissdes de Farmacia e Terapéutica nos hospitais.

Outras mudancgas referem-se a atualizagdo das atividades do farmacéutico, adequando-as ao momento da
Farmacia Hospitalar no Brasil. A nova redagéo também define a obrigatoriedade da Comiss&o de Farmacia e
Terapéutica como instrumento de uso racional dos medicamentos e como instrumento de racionalizagéo de

custos hospitalares, pela redugéo de elenco de medicamentos disponiveis a prescricdo médica, no hospital.
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A Comiss&o de Farmacia e Terapéutica é a instancia multiprofissional, consultiva, deliberativa e educativa
dentro de hospitais e outros servicos de saulde, responsavel pela condugdo do processo, utilizagao,
acompanhamento e avaliagdo do uso dos medicamentos e produtos para saude, tendo atribuicdes e

responsabilidades definidas em regimento interno.

Tem a finalidade de assessorar a governanga do hospital e auxiliar na consolidagéo de todas as politicas e
praticas de utilizagdo de medicamentos e outros insumos farmacéuticos, por meio da seleg&o e padronizagéo

de medicamentos, do estabelecimento de critérios para seu uso e avaliag&o dos itens selecionados.
Tem como objetivos:

Desenvolver Politicas relacionadas a avaliago, selegéo e ao uso dos medicamentos;

Apoiar o processo de aquisicdo de medicamentos e insumos farmacéuticos:

Aucxiliar na elaboragéo de programas de capacitagdo relacionados a utilizagdo de medicamentos no ambito

institucional;

Promover o uso seguro e racional de medicamentos, baseando-se em critérios preconizados pela
OMS/OPAS/ANVISA.

Suas funcgées, entre outras, sao
V' Assessorar a governanga do hospital em assuntos relacionados ao uso racional de medicamentos;

v' Selecionar, avaliar e padronizar medicamentos de acordo com a realidade da instituicdo e com base

nos critérios estabelecidos;
v' Atualizar a lista de medicamentos padronizados;
v' Estabelecer critérios para inclus&o e exclusdo de medicamentos e demais insumos farmacéuticos;

v" Normatizar os critérios e a sistematica de utilizagdo de medicamentos e demais insumos
farmacéuticos n&o incluidos na relag&o de produtos padronizados no hospital ou padronizados de uso

restrito.

72.9 COMITE TRANSFUSIONAL
RESOLUGCAO-RDC N° 343, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2002- O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria no uso da atribuicéo que Ihe confere o inciso IV do art. 13 do Regulamento da ANVISA

aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, ()(\\

y
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Considerando que o sangue e seus componentes devem ser coletados, processados e transfundidos sob a

mais elevada qualidade;

Considerando a necessidade da determinag&o correta das responsabilidades;

Considerando que os procedimentos de seguranca que devem ser empregados em cada uma destas fases

destas sdo essenciais para garantia da qualidade;

Considerando que a padronizag&o dos procedimentos em Hemoterapia & imprescindivel para a garantia da

qualidade do sangue no pais;

Considerando a importancia de compatibilizar a legislacdo nacional com os instrumentos harmonizados no
ambito do Mercosul, Res. GMC n° 42/00,

Considerando a urgéncia do assunto,

Resolugéo de Diretoria Colegiada e determino a sua publicagéo:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico para a obtengéo, testagem, processamento e Controle de Qualidade

de Sangue e Hemocomponentes para uso humano,

O Comité Transfusional & de natureza técnico cientifica permanente, com fungées educativas. Tem por

finalidade o desenvolvimento, aprimoramento e monitoramento das praticas hemoterapicas.
Tem por objetivos:
| — Elaborar protocolos de atendimento de rotina hemoterapica;

Il — Monitorar e avaliar, continuamente, a pratica hemoterapica, incluindo a atividade educacional e de

hemovigilancia;

Il - Atentar ao uso seguro e racional do sangue e dos hemocomponentes, bem como, as melhores praticas e

procedimentos hemoterapicos e a seguranga transfusional.
Suas fungbdes, entre outras, sdo:

| — Desenvolver ou validar protocolos para unificagdo de condutas e rotinas relativas a hemoterapia e

hemovigilancia;
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Il - Promover a educag&o continuada nos aspectos principais da hemoterapia e hemovigilancia;
[Il — Monitorar e avaliar, continuamente, a pratica hemoteréapica e de hemovigilancia;

IV - Atentar ao uso seguro e racional do sangue e dos hemocomponentes, bem como, as melhores praticas

e procedimentos hemoterapicos e & seguranca transfusional;

V - Fazer a revisdo critica da pratica hemoterapica na instituicdo por meio de auditoria prospectiva,
concorrente ou retrospectiva das solicitagdes de hemocomponentes;

VI - Acompanhar a monitoragéo, investigagéo e notificagdo dos incidentes transfusionais imediatos e tardios.

73. PLANO DE SEGURANCA DO PACIENTE

O Plano de Seguranga do Paciente (PSP) ¢ constituido de agées de orientagéo técnico administrativos com
foco primordial em prevenir a ocorréncia de incidentes e eventos adversos relacionados a assisténcia a
pacientes e aos profissionais da instituicdo. O PSP prevé agées que garantam a comunicagao efetiva entre
profissionais do servigo de salde e entre servigos de salde, estimulando a participagéo dos pacientes e dos

familiares na assisténcia prestada, promovendo assim um ambiente de assisténcia seguro.

A preocupag@o com a seguranga do paciente tornou-se assunto prioritario nas ultimas décadas. A
comunidade em salde assumiu que a ocorréncia de erros é possivel e esses erros podem vir a causar danos
ao paciente. Assim, a seguranca do paciente pode ser definida como o ato de evitar, prevenir ou melhorar os
resultados adversos ou as lesdes originadas no processo de atendimento no servigo de satde.

Um dos mais importantes pilares da implantag&o da gestéo da qualidade é a Seguranga do paciente e para
isso existem legislagdes que norteiam esse atendimento: Portaria n° 529, de 1 de abril de 2013 - Institui o
Programa Nacional de Seguranga do Paciente (PNSP) e RDC N° 36/2013.

Algumas diretrizes que seréo implantadas para o cumprimento dessas legislagées:
v' Aprovar normas especificas para a Gestéo de Riscos e Seguranga do Paciente;

v' Estabelecer abordagem organizacional, sistematica e proativa para desenvolver
treinamento em equipe, desenvolvimento de habilidades e intervencées para melhorar o
desempenho, de forma a entender a importancia de garantir a redugéo aos danos evitaveis

aos pacientes;

v Fomentar a identificagdo e mitigagéo sistematica dos riscos para garantir a seguranga do

paciente;

i
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v' Garantir o cumprimento dos passos estabelecidos como procedimentos basicos de
cuidados para a seguranga do paciente e sua importancia como: identificagao do paciente,
higienizacéo das méos, cirurgia segura, paciente envolvido com sua propria seguranga,
prevencdo de queda, termos de consentimento, protocolos de prevengéo, educacgéo
continuada.

v Monitorar o resultado das agées realizadas.

O objetivo da criagéo do Plano de Seguranga do Paciente é regulamentar as agdes de seguranca do paciente,
Inclui o reconhecimento e mapeamento dos riscos institucionais relacionados a especificidade da
epidemiologia local e aos processos assistenciais, de forma a estimular a criacdo de uma cultura de
gerenciamento desse cuidado, bem como organizar as estratégias e as agdes que previnam, minimizem e
mitiguem os riscos inerentes a estes processos. Portanto, contribuindo para a melhoria continua da qualidade
pela definicdo dos processos prioritarios na uniformizag&o dos procedimentos e instrumentos de trabalho que
0 sustentam para normatizar praticas na organizagéo; melhorar os canais de comunicag&o com o publico e
colaboradores; desenvolver a gestéo do risco geral e do risco clinico como uma préatica continua e melhorar
a qualidade percebida por pacientes e colaboradores.

Duas questdes motivaram a OMS a eleger os protocolos de seguranga do paciente: o pouco investimento
necessario para a sua implantagéo e a magnitude dos erros e eventos adversos decorrentes da falta deles.

Os protocolos Basicos de Seguranga do Paciente tém por caracteristica:
e Protocolos Sistémicos;
e Protocolos Gerenciados;
e Promovem a Melhoria da Comunicagéo;
e Constituem instrumentos para construir uma préatica assistencial segura;
e Oportunizam a vivéncia do trabalho em equipes;
e Gerenciamento de riscos.

O Plano de Segurancga do paciente deve ser elaborado dentro década unidade de saude e deve ter como
foco a manuteng&o e a ampliagdo da cultura de seguranga com conceitos gerais e especificos setoriais na

seguranga do paciente e gerenciamento de riscos, definindo:

1) Momentos;
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= 2) Publico alvo;
3) Conteldo;
4) Formato;

) 5) Campanhas.

O PSP busca desenvolver, qualificar e monitorar Indicadores de

h SEGURANCA Seguranga do Paciente pre,vistos nas legislagbes vigentes ou nos
Ik DO PACIENTE manuais do Ministério da Salde e ANVISA.

~ 1 Identificar corretamenta o paciente.

WlelHovar & comnmcai implantagdo e gerenciamento dos protocolos basicos definidor
entre profissionais de Salude. pela OoMS

Metas do Programa Nacional de Seguranga do Paciente é a

] Meikorar 3 segerancs ns prascricio,
Mo 450 & na adminisfracio de maedicameantos

P { As 06 metas internacionais de seguranga do paciente que foram
Assegurar cirurgia em local de intervencdo,

~
= 4 procedimento e paciente corretos.

estabelecidas pela Joint Commission International (JCI), em parceria

' com a Organizagéo Mundial da Saude (OMS). Séo elas:
5 Higienizar as maos para evitar infeccdes.

S e |dentificar o paciente corretamente
Reduzir o risco de quedas:

e tfceras por pressio.

e Melhorar a eficacia da comunicagdo

Melhorar sua vida, nosso compromisso. e Melhorar a seguranga dos medicamentos de alta-vigilancia

1 AL B . !
. —.}.—_—. sy s s gman  ®A\SS€gurar cirurgias com local de intervengéo correto, procedimento
correto e paciente correto
o Reduzir o risco de infecgbes associadas a cuidados de salde
o Reduzir o risco de danos ao paciente, decorrente de quedas

O objetivo dessas metas & promover melhorias especificas na seguranga do paciente por meio de
estratégias que abordam aspectos problematicos na assisténcia a saude, apresentando solugdes baseadas

o em evidéncias para esses problemas.

RESOLUGAO - RDC N° 36, DE 25 DE JULHO DE 2013 - Institui agdes para a seguranga do paciente em
s servigcos de saude e da outras providéncias.
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A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe conferem
os incisos lll e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso II, e §§ 1° e 3° do art. 54 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2008,

republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizacées, tendo em vista o disposto nos incisos Il
do art. 2° Il e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo
de Regulamentag&o da Agéncia, instituido por meio da Portaria n° 422, de 16 de abril de 2008, em reunigo

realizada em 23 de julho de 2013, adota a seguinte Resolucao da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente

, determino a sua publicacéo:

CAPITULO |

DAS DISPOSIGOES INICIAIS
Secéo |

Objetivo

Art. 1° Esta Resolug&o tem por objetivo instituir agées para a promogéo da seguranca do paciente e a

melhoria da qualidade nos servigos de saude.

Secéo Il

Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolugéo se aplica aos servigos de saude, sejam eles publicos, privados, filantropicos,

civis ou militares, incluindo aqueles que exercem agbes de ensino e pesquisa.

Paragrafo Unico. Excluem-se do escopo desta Resolug&o os consultérios individualizados, laboratérios

clinicos e os servicos moveis e de atengédo domiciliar.

Secao Il

Defini¢des

Art. 3° Para efeito desta Resolugdo séo adotadas as seguintes defini¢ées:
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| - boas praticas de funcionamento do servico de saude: componentes da garantia da qualidade que

asseguram que os servigos séo ofertados com padrées de qualidade adequados;

Il - cultura da seguranga: conjunto de valores, atitudes, competéncias e comportamentos que
determinam o comprometimento com a gestéo da salde e da seguranga, substituindo a culpa e a punicéo
pela oportunidade de aprender com as falhas e melhorar a atengéo & saude;

Il - dano: comprometimento da estrutura ou fungéo do corpo e/ou qualquer efeito dele oriundo, incluindo
doengas, lesdo, sofrimento, morte, incapacidade ou disfungéo, podendo, assim, ser fisico, social ou

psicologico;
IV - evento adverso: incidente que resulta em dano a saude;

V - garantia da qualidade: totalidade das agdes sistematicas necessarias para garantir que os servigos

prestados estejam dentro dos padrées de qualidade exigidos para os fins a que se propéem;

VI - gestéo de risco: aplicagéo sistémica e continua de politicas, procedimentos, condutas e recursos
na identificacéo, analise, avaliagdo, comunicagéo e controle de riscos e eventos adversos que afetam a

seguranga, a salide humana, a integridade profissional, 0 meio ambiente e a imagem institucional;

VIl - incidente: evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em dano desnecessario

a saude;

VIII - nucleo de seguranca do paciente (NSP): instancia do servigo de salde criada para promover e

apoiar a implementacao de agdes voltadas a seguranga do paciente;

IX - plano de seguranga do paciente em servigcos de saude: documento que aponta situagdes de risco
e descreve as estratégias e agdes definidas pelo servigo de saude para a gestdo de risco visando a prevencéo
e a mitigagao dos incidentes, desde a admisséo até a transferéncia, a alta ou o ébito do paciente no servigo

de saude;

X - seguranga do paciente: redugao, a um minimo aceitavel, do risco de dano desnecessario associado

a atencao a salde;
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2)

3)

4)

XI - servico de salde: estabelecimento destinado ao desenvolvimento de agées relacionadas a
promogao, protecdo, manutencéo e recuperagéo da saude, qualquer que seja o seu nivel de complexidade,

em regime de internag&o ou n&o, incluindo a atengao realizada em consultérios, domicilios e unidades moéveis;

XIl - tecnologias em saude: conjunto de equipamentos, medicamentos, insumos e procedimentos
utilizados na atencéo a saude, bem como os processos de trabalho, a infraestrutura e a organizagéo do

servigo de saude.

74. PLANO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS

O Gerenciamento de Risco é o termo aplicado a um método légico e sistematico para estabelecer critérios
para identificar, analisar, avaliar, tratar, monitorar e comunicar os riscos associados com qualquer atividade

fungéo ou processo de uma maneira que capacita as Unidades de Salide a reduzir e/ou minimizar os riscos.

O Risco ¢ a probabilidade de ocorréncia de um evento adverso que, no caso dos servigos de saude, afeta a

integridade do paciente, da equipe de saude ou da comunidade onde o servigo esta inserido.

75. REQUISITOS DO GERENCIAMENTO DE RISCO
PROPOSITO

O Grupo Técnico de Gerenciamento de Risco (GTGR) tem como objetivo estabelecer um conjunto de medidas
técnicas e administrativas, orientadas por informacdes obtidas por meio de monitoramento dos indicadores,

das quais s&o fornecidos por meio dos seguintes riscos e seus pilares:

o Plano de Seguranga do Paciente em Servigos de Saude (PSP), elaborado pelo NSP, deve estabelecer

estratégias e agbes de gestéo de risco, conforme as atividades desenvolvidas pelo servigo de salde para:

identificag&o, analise, avaliagéo, monitoramento e comunicag&o dos riscos no servigo de salde, de forma

sistematica;
integrar os diferentes processos de gestéo de risco desenvolvidos nos servigos de salde;

Implementar protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, para garantir intervengées seguras e resolutivas,
além de evitar agdes desnecessarias, qualificando a assisténcia prestada ao usuario, de acordo com o

estabelecido pelo Ministério da Saude, tais como:
= dentificagcdo do paciente;

= higiene das maos;
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= seguranga cirurgica;

® seguranga na prescri¢ao, uso e administragdo de medicamentos;

" seguranga na prescrigdo, uso e administragdo de sangue e hemocomponentes;
= seguranga no uso de equipamentos e materiais;

* manter registro adequado do uso de 6rteses e proteses quando este procedimento for
realizado;

= prevengdo de quedas dos pacientes;
= prevengao de Ulceras por pressao;

= prevencao e controle de eventos adversos em servigos de salde, incluindo as infecgdes
relacionadas a assisténcia a salde;

* seguranga nas terapias nutricionais enteral e parenteral;
= comunicagéo efetiva entre profissionais do servigo de salde e entre servicos de satde;
= estimular a participagéo do paciente e dos familiares na assisténcia prestada

= promogé&o do ambiente seguro

75.1 ABORDAGENS ESSENCIAIS SOBRE MECANISMOS DE IDENTIFICAGAO DE PACIENTES

Visando implementar o Programa de Seguranca do Paciente, todas as unidades de saude irdo praticar,
promover, implementar e manter em constante foco o uso do protocolo de identificagdo do paciente, bem

como demais iniciativas para manter a seguranga do paciente em foco.

A finalidade deste protocolo € garantir a correta identificagdo do paciente, a fim de reduzir a ocorréncia de
incidentes. O processo de identificagcéo do paciente deve assegurar que o cuidado seja prestado a pessoa

para a qual se destina.

A identificag&o correta do paciente € o processo pelo qual se assegura ao paciente que a ele é destinado
determinado tipo de procedimento ou tratamento, prevenindo a ocorréncia de erros e enganos que o possam
lesar. Erros de identificacéo do paciente podem ocorrer, desde a admissao até a alta do servigo, em todas as
fases do diagnéstico e do tratamento. Alguns fatores podem potencializar os riscos na identificagéo do
paciente como: estado de consciéncia do paciente, mudancas de leito, setor ou profissional dentro da Q{_

instituicdo e outras circunstancias no ambiente.
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O protocolo de identificagéo do paciente deveréa ser aplicado em todos os ambientes de prestagéo do cuidado
de saude (por exemplo, unidades de internagé&o, ambulatério, salas de emergéncia, centro cirtirgico, Unidades

Basica e Saude etc.) em que sejam realizados procedimentos, quer terapéuticos, quer diagnésticos.
O protocolo de identificagéo do paciente inclui as seguintes intervengées:

o Paraassegurar que todos os pacientes sejam corretamente identificados, é necessario usar pelo menos

dois identificadores que sejam conferidos antes do cuidado.

* O servigo de saude escolhe o0 membro em fungéo do paciente.

» Educar o paciente / acompanhante / familiar / cuidador: Para envolver o paciente/ acompanhante /
familiar / cuidador no processo de identificacdo correta, &€ necessario que sejam explicados os
propositos dos 2 identificadores (no caso da opgdo do uso da pulseira) e que a conferéncia da

identificacéo seja obrigatéria antes do cuidado.

e Confirmar a identificagdo do paciente antes do cuidado: A confirmagéo da identificagdo do paciente
sera realizada antes do cuidado. Inclui a orientacéo da administragdo de medicamentos, do sangue e
de hemoderivados, da coleta de material para exame, da entrega da dieta e da realizagdo de

procedimentos invasivos.

Nos casos em que a identidade do paciente ndo esta disponivel na admisséo e quando ndo houver a

informagéao do nome completo, poderéo ser utilizados o nimero do prontuario e as caracteristicas fisicas mais

relevantes do paciente, incluindo sexo e raga.

O registro dos identificadores do paciente podem ser impressos de forma digital ou podem ser manuscritos.

E importante observar que:

e O numero do quarto/enfermaria/leito do paciente ndo pode ser usado como um identificador, em

fungéo do risco de trocas no decorrer da estada do paciente no servigo.

¢ A pulseira de identificagéo ndo deve agarrar na roupa, no equipamento ou nos dispositivos,

inclusive nos acessos venosos.

75.2 ABORDAGENS ESSENCIAIS SOBRE COMUNICAGAO EFETIVA

Na saude um dos desafios para garantir a seguranga do paciente no ambiente hospitalar é enfatizar a
comunicagao efetiva como meta a ser atingida pela equipe interdisciplinar, garantindo uma assisténcia de
qualidade, gerando impacto direto sobre os resultados, como também, proporcionar um ambiente de trabalho
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~ harmonioso com assisténcia livre de danos. Uma vez que ha falhas nos processos de comunicagao eletrénica,
~ verbal e escrita essas s&o reconhecidas como contribuintes para a ocorréncia de eventos adversos, inclusive
~ de o6bito

Desenvolver uma abordagem para melhorar a comunicagao entre os prestadores de cuidado, estabelecendo

uma comunicagéo efetiva, oportuna, precisa, completa, sem ambiguidade e compreendida pelo receptor.

Uma boa comunicagéo tem beneficios, que se mostram na forma como os colaboradores se comunicam com
os clientes, colegas, lideres, fornecedores e parceiros de negécios. Portanto, além de ajudar na harmonizagéo
do ambiente, cuidar deste elemento essencial também traz excelentes resultados de curto, médio e longo

prazo a organizagdo e aos seus membros.

A Comunicagéo efetiva é aquela que produz um efeito real, positivo, quando uma mensagem € transmitida
do emissor para o receptor e compreendida sem ruido e falhas, resultando na execucao correta da atividade
ou agéo comunicada.

75.3 ABORDAGENS ESSENCIAIS SOBRE MECANISMOS PARA HIGIENIZAGAO DAS MAOS

“Higiene das m&os” € um termo geral, que se refere a qualquer agéo de higienizar as maos para prevenir a
transmiss@o de micro-organismos e consequentemente evitar que pacientes e profissionais de saude

adquiram Infecgbes Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS)

De acordo com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, o termo engloba a higiene simples, a
higiene antisséptica, a fricgéo antisseptica das méos com preparagao alcodlica, e a antissepsia cirtrgica das

maos,

» Higiene simples das mé&os: ato de higienizar as m&os com agua e sabonete comum, sob a

forma liquida.

e Higiene antisseptica das méos: ato de higienizar as maos com agua e sabonete associado a

agente antisséptico.

» Friccéo antisséptica das m&os com preparagéo alcodlica: aplicagdo de preparacéo alcodlica
nas maos para reduzir a carga de microrganismos sem a necessidade de enxague em agua ou

~, secagem com papel toalha ou outros equipamentos.
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QUANDO? Seus 5 momentos para a higiene das maos

PEDED DD D DD D D D I D

\
J

-

QUANDO! Higienize as mdos antes de entrar em contalo com o paciente,
POR QUE? Para a protegio do paciente, evitando a transmissio de microrganismos
presentes nas mios do profissional e que podem causar infeccées.

asséplico.

paciente.

QUANDO! Higienize as maos imediatamente antes da realizagio de qualquer procedimento

POR QUE? Para a prolecio do paciente, evitando a transmissio de microrganismos das
maos do profissional para o paciente, incluindo os microrganismos do préprio

QUANDO? Higienize as mdos imediatamente apés risco de exposicao a fluidos corporais
e apés a remocgao de luvas),

PORQUE? Para a protegio do profissional e do ambiente de assisténcia imediatamente
préximo ao paciente, evitando a transmissio de microrganismos do paciente
a oulros profissionais ou pacientes.

QUANDO? Higienize as mdos apds conlato com o paciente, com as superficies e objetos
proximos a ele e ao sair do ambiente de assisténcia ao paciente.

POR QUE? Para a protecio do profissional e do ambiente de assisténcia i sadde, incluindo
superficies e os objetos proximos ao paciente, evitando a transmissio de
microrganismos do préprio paciente.

Fig. 4. Lavagem das M&os, Os cinco momentos para higienizagdo das maos.

QUANDO? Higienize as mdos apds tocar qualquer objeto, mobilia e outras superficies nas
proximidades do paciente — mesmo sem ter tido contato com o paciente.

POROUE? Para a protecio do profissional e do ambiente de assisténcia i satde, incluindo
superficies eobjetos imediatamente préximos ao paciente, evitando a transmissio
de microrganismos do paciente a outros profissionais ou pacientes.

Fonte: http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/category/cartazes.

Av. Lauro Gomes, 2000, Vila Sacadura Cabral - Santo André/SP | CEP: 09060-870 | Caixa Postal 106

Tel.: (11) 2666-5400 | Fax: (11) 2666-5462 | www.fuabc.org.br | fua

fuabc.org.b




, Elaboragiao Convocagao Publica
Jx PLANO DE 01/11/2022 Edital n°001/2022
\ FMABC | TrRaBALHO | PAG: 184 de 267 l
RCERTRO URVERSITARD I\ A
FUNDACAO DO ABC -CSSBC- [
Desde 1967 PLANO N°.: 61 Vl)sto

TITULO: PLANO DE TRABALHO PARA CONJUGAGAO DE ESFORGOS CONSIDERADOS OS OBJETIVOS COMUNS NO
DESENVOLVIMENTO DE AGOES DE SAUDE NO AMBITO DEO COMPLEXO DE SAUDE DE SAO BERNARDO DO CAMPO

75.4 ABORDAGENS ESSENCIAIS SOBRE MECANISMOS PARA PREVENGCAO DE QUEDAS

O protocolo prevengéo de quedas tema a finalidade de reduzir a ocorréncia de queda de pacientes nos pontos
de assisténcia e o dano dela decorrente, por meio da implantagéo/implementacdo de medidas que
contemplem a avaliagéo de risco do paciente, garantam o cuidado multiprofissional em um ambiente seguro,

e promovam a educagéo do paciente, familiares e profissionais.

As recomendagdes deste protocolo aplicam-se a todos os ambientes de satdes, incluem todos os pacientes

que recebem cuidados nestes estabelecimentos, abrangendo o periodo total de permanéncia destes.

De modo geral, a hospitalizagdo aumenta o risco de queda, pois os pacientes se encontram em ambientes
que nao lhes sao familiares, muitas vezes séo portadores de doengas que predispdem a queda e muitos dos
procedimentos terapéuticos, como as muiltiplas prescricdes de medicamentos, podem aumentar esse risco.

Estudos indicam que a taxa de queda de pacientes em hospitais de paises desenvolvidos variou entre 3 a 5
quedas por 1.000 pacientes-dia. Quedas de pacientes produzem danos em 30% a 50% dos casos, sendo que
6% a 44% desses pacientes sofrem danos de natureza grave, como fraturas, hematomas subdurais e
sangramentos, que podem levar ao 6bito

A queda pode gerar impacto negativo sobre a mobilidade dos pacientes, além de ansiedade, depress&o e

medo de cair de novo, o que acaba por aumentar o risco de nova queda.

Quedas de pacientes contribuem para aumentar o tempo de permanéncia hospitalar e os custos assistenciais,
gerar ansiedade na equipe de saude, além de produzir repercussdes na credibilidade da instituicao, além de

repercussdes de ordem legal.

As intervengbes com multicomponentes tendem a ser mais efetivas na prevengéo de quedas, sendo exemplos

destas intervencoes:

° Avaliacao do risco de queda;

° Identificag&o do paciente com risco com a sinalizagdo a beira do leito ou pulseira,

o Agendamento dos cuidados de higiene pessoal;

o Revis&o periédica da medicagao;

o Atencéo aos calgcados utilizados pelos pacientes,

° Educagéo dos pacientes e dos profissionais,

° Revisdo da ocorréncia de queda para identificagdo de suas possiveis causas. &A
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Por definigdo, queda é o deslocamento n&o intencional do corpo para um nivel inferior a posicéo inicial,

provocado por circunstancias multifatoriais, resultando ou n&o em dano.

Considera-se queda quando o paciente & encontrado no ch&o ou quando, durante o deslocamento, necessita
de amparo, ainda que ndo chegue ao ch&o. A queda pode ocorrer da propria altura, da maca/cama ou de
assentos (cadeira de rodas, poltronas, cadeiras, cadeira higiénica, banheira, trocador de fraldas, bebé

conforto, berco etc.), incluindo vaso sanitario.

As escalas de avaliagéo de risco de queda ndo s&o universais, sendo cada uma delas especificas para
determinado tipo de paciente, por exemplo adulto e pediatrico. Todas as escalas apresentam vantagens, mas

também limitagbes operacionais e metodolégicas.

Os Nicleos de Seguranca do Paciente de cada unidade de saude deverido avaliar e escolher

criteriosamente a melhor escala para utilizar em seus servigos.

As unidades de saude, orientadas pelo seu Nucleo de Seguranca do Paciente, dever&o adotar medidas gerais
para a prevencao de quedas de todos os pacientes, independente do risco. Essas medidas incluem a criacdo
de um ambiente de cuidado seguro conforme legislagéo vigente, tais como: pisos antiderrapantes, mobiliario
e iluminag&o adequados, corredores livres de obstaculos (por exemplo, equipamentos, materiais e entulhos),

o0 uso de vestuario e calgados adequados e a movimentagdo segura dos pacientes.
Para os pacientes pediatricos, deve-se observar a adequagéo das acomodacgdes e do mobiliario a faixa etaria.

A utilizagéo de estratégias de educagéo dos pacientes e familiares e estimulo a participagéo das acdes de
prevengéo devera incluir orientagbes sobre o risco de queda e de dano por queda, e também sobre como
prevenir sua ocorréncia. Essas agbes devem ocorrer na admissédo e durante a permanéncia do paciente no

ambiente do cuidado. A elaboracéo e a distribuigcdo de material educativo devem ser estimuladas.

A criagéo de um instrumento de notificagéo de quedas, avaliagéo de suas causas e geragéo de informagées
para produc&o de indicadores para monitorar o desempenho € uma oportunidade de aprendizagem para todos
os profissionais, por meio da analise das informagdes, feedback dos resultados para os profissionais e adogao

de agdes de melhoria, se necessario.

75.5 ABORDAGENS ESSENCIAIS DOS MECANISMOS DE MEDICAGAO SEGURA
Tem por finalidade promover praticas seguras no uso de medicamentos em estabelecimentos de salde. C

Diante da possibilidade de prevencéo dos erros de medicagédo e do risco de dano em fung&o da sua

ocorréncia, torna-se relevante identificar a natureza e determinantes dos erros, como forma de dirigir agées
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para a prevencao. As falhas no processo de utilizagéo de medicamentos s&o consideradas importantes fatores

contribuintes para a redugéo da seguranca do paciente.

75.6 CONCEITOS
Uso seguro de medicamentos

Inexisténcia de injuria acidental ou evitavel durante o uso de medicamentos. A utilizagdo segura engloba
atividades de prevencdo e minimizagdo dos danos provocados por eventos adversos que resultam do

processo de uso dos medicamentos (18
Erro de medicacgao

E qualquer evento evitavel que, de fato ou potencialmente, possa levar ao uso inadequado de medicamento
quando o medicamento se encontra sob o controle de profissionais de salde, de paciente ou do consumidor,
podendo ou n&o provocar dano ao paciente. Os erros de medicagdo podem ser relacionados a pratica
profissional, produtos usados na area de saude, procedimentos, problemas de comunicagdo, incluindo
prescricdo, rétulos, embalagens, nomes, preparagéo, dispensagao, distribuigio, administragéo, educagao,
monitoramento e uso de medicamentos (18.19),

Erro de Prescrigao

Define-se Erro de Prescri¢éo, quando o medicamento é prescrito: com nome comercial; sem dose (ou com
unidades ndo métricas); em sobre-dose; em sub-dose; com dose diferente da apresentagdo disponivel; sem
posologia; sem via de administragéo; sem o tipo de diluente (ou diluente inadequado); sem tempo de infusdo
(ou tempo de infuséo inadequado); sem velocidade de infus&o (ou velocidade de infus&o inadequada);
utilizando-se abreviaturas inapropriadas; contra-indicado (alergias;interagées); duplicidade (mesmo

medicamento prescrito duas vezes); duplicidade terapéutica (medicamento da mesma classe) (20.21),
Erro de Dispensagao

Define-se Erro de Dispensagéo, quando o medicamento € dispensado: diferente do prescrito; n&o prescrito e
dispensado; concentragéo/dosagem dispensada diferente (maior/menor) que a prescrita; nenhuma dose
dispensada; numero de doses menor que a prescrita; nimero de doses maior que a prescrita; com alteragées
nas caracteristicas fisicas e organolépticas; com armazenamento em temperatura inadequada; com danos

na embalagem; sem identificagéo ou ilegivel; com prazo de validade expirado (20.21) (

Erro de Administragao
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Define-se Erro de Administrag&o, quando o medicamento é administrado: ao paciente errado; administrado
errado; sem necessidade; omitido; dose omitida; com dose maior que a prescrita; com dose menor que a
prescrita; com dose duplicada; pela via errada; com forma farmacéutica errada: com erro de preparo,
manipulag&o e/ou acondicionamento; tempo de infus&o divergente do prescrito; velocidade de infus&o errada;
administragéo simultanea de medicamentos incompativeis; em via correta, porém lateralidade incorreta;
fracionar ou triturar inadequadamente formas farmacéuticas sélidas: em horéario errado; com frequéncia
errada; com data de validade expirada; deteriorado; com alergia referida; diferente do prescrito; registro

incorreto(20.21),

Os erros de prescrigdo s&o ocorréncias comuns, podem assumir dimensées clinicamente significativas e
impor custos relevantes ao sistema de saude.

Padronizacao de medicamentos

Devem ser prescritos medicamentos que constam na Relacdo de Medicamentos Padronizados. A Relagéo

de Medicamentos Padronizados esta disponivel no manual farmacéutico disponivel em cada unidade.
Dispensacao

Muitas vezes compreendida como o ato de entrega do medicamento & um processo de atencdo a saude de
atividade exclusiva do farmacéutico, que também se integra com outros profissionais da satde, no qual ha
orientacao e informag&o sobre o uso do medicamento, com o cuidado n&o s6 neste, mas também no paciente.
E uma etapa que se inicia desde a selecdo e padronizagdo do medicamento, passando pela aquisicéo,

armazenamento e distribuigéo (ato de entrega ao usuario).

Em hospitais antes da distribuicéo ¢ realizado o fracionamento de doses, até a orientagéo ao profissional

prescritor e/ou administrador.
Administragao de Medicamentos

Esta atividade se baseia no contato do medicamento, (substancia) com a via a ser introduzida para absorgao
no organismo, sendo geralmente de responsabilidade da enfermagem esse ato de administrar e de identificar
possiveis erros surgidos nas etapas de prescrigéo e dispensagéo. E extremamente relevante seguir as etapas
de conferéncia, confirmando todos os “certos da administrag&o”, e possuir conhecimento técnico cientifico,

buscando identificar qualquer alteragéo e/ou reagdo ap6s medicar o usuario.

75.7 PRATICAS SEGURAS NA PRESCRIGAO &T\

Sera seguido as seguintes préticas de prescri¢do para que venha garantir a seguranca do paciente.
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» Nome completo do paciente (sem abreviaturas);
e Data da prescricéo;

» Endereco (deveréo estar obrigatoriamente em receitas especiais conforme a Portaria 344/98 e Resolugéo
RDC n° 20/11);

o Data de nascimento

IDENTIFICAGAO DO PRESCRITOR

* Nome completo legivel e nimero do registro profissional;

e Carimbo com nome completo e niimero do registro profissional;

e Em ambos, a assinatura deve estar presente. Todas as informagdes presentes na prescricdo devem ser
transmitidas com clareza, de forma objetiva e legivel, sem rasuras, sem abreviagdes e devem informar a data

de aviamento, de forma a definir o prazo de validade da prescricao.
INFORMAGOES DO MEDICAMENTO

e Nome do medicamento deve estar, obrigatoriamente, de acordo com a Denominagdo Comum Brasileira
(DCB);

e Concentragdo (usando unidades de pesos e medidas do sistema métrico nacional e no abreviacao das

expressdes de medidas);
e Quando se tratar de microgramas, esta medida deve ser escrita por extenso.

* Se doses ou volumes forem fracionados, observar a posi¢éo da virgula para néo utilizar ponto ou zero antes

da virgula. e Forma farmacéutica;

e Posologia, devendo obrigatoriamente dispor as seguintes informacées:

- Diluigéo, com indicagéo expressa do tipo e volume;

- Velocidade de infus&o e o tempo, para medicamentos prescritos por via intravenosa:
- Via de administragéo

Os erros de prescrigcéo detectados nessas etapas devem ser notificados no VIGIHOSP.

Separagéo — separacéo dos medicamentos a serem enviados conforme triagem do farmacéutico.
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Os medicamentos destinados aquele paciente sdo acondicionados em embalagens e devidamente

identificados.

Digitagéo — saida dos medicamentos prescritos no AGHU, por meio de leitura dos mesmos no leitor optico

um a um, com adequado registro de:

e Quantidade, lote e validade, de forma a garantir a rastreabilidade do processo de dispensacdo de
medicamentos da instituigdo.

Entrega — encaminhamento de todos os kits as unidades de internagéo. Esta barreira de seguranca é feita no
momento da conferéncia dos medicamentos, enviados com a prescricéo, pela equipe de enfermagem da
unidade. Caso haja alguma n&o-conformidade, no momento do recebimento do kit, o (s) item (ns) nao
conformes devem ser devolvidos para corregéo, juntamente com a prescrigéo.

Visita Técnica - realizada pelo farmacéutico residente do Setor da Farmacia Central, para monitoramento do
uso correto dos medicamentos que s&o dispensados, por meio de um check list, verificando os seguintes

itens:

e Condigbes de armazenamento;

o |dentificag&o dos itens armazenados;

e Validade;

e Informando aos responsaveis técnicos as inconformidades e medidas a serem tomadas pela unidade.
75.8 PRATICAS SEGURAS PARA ADMINISTRAGAO DE MEDICAMENTOS

Paciente Certo

Conferir nome completo do paciente antes de administrar o medicamento:

e Nome identificado na etiqueta

Caso o paciente apresente baixo nivel de consciéncia, a equipe assistencial devera conferir essas

informacdes.

Evitar, dentro do possivel, que dois pacientes com o mesmo nome fiquem em poltronas préximas

Medicamento Certo ()C\

e Conferir se 0 nome do medicamento que tem em maos € o que esta prescrito. Verificar se o
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diluente (tipo de volume) foi prescrito e se a velocidade de infusdo estabelecida, analisando
sua compatibilidade com a via de administragdo e com o medicamento em caso de

administragéo por via endovenosa.

» Verificar se o diluente (tipo e volume) foi prescrito e se a velocidade de infusdo foi
estabelecida, analisando sua compatibilidade com a via de administracdo e com o
medicamento em caso de administragdo por via endovenosa.

e Conferir se o paciente ndo é alérgico ao medicamento prescrito.
Via Certa
o [dentificar a Via de Administrag&o Prescrita.

e [dentificar no paciente qual a conexao correta para a via de administragcao prescrita em caso de

administragéo por sonda nasogastrica, nasoentérica ou via parenteral.

e Utilizar o injetor lateral do equipo somente quando a solugéo infundida n&o contiver medicamentos de

alta vigilancia.

e Realizar a desinfecgdo com algoddo embebido com alcool a 70%, friccionando trés vezes o local de

aplicagéo para administragéo de medicamentos por via parenteral.

* Em caso de duvidas, esclarece-las com a supervisdo de enfermagem, prescritor ou farmacéutico

antes da administragdo do medicamento.

» Em caso de duvidas quanto a legibilidade da prescricéo, esclarece-las diretamente com o prescritor
antes da administracdo do medicamento.

e Em caso de duvidas, esclarece-las com a supervisdo de enfermagem, prescritor ou farmacéutico

antes da administragcdo do medicamento.
Hora Certa

e Garantir que a administragdo do medicamento seja feita sempre no horério correto para adequada

resposta terapéutica.

* Aantecipagéo ou o atraso da administragdo em relagéo ao horario predefinido somente podera ser

feito com o consentimento do prescritor.
Dose Certa

e Conferir atentamente a dose do medicamento prescrito.
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» Verificar a unidade de medida utilizada na prescricdo: em caso de duvida, consultar o

prescritor.

e Conferir a velocidade de gotejamento, a programag&o e o funcionamento das bombas de infus&o

continua em caso de medicamentos de infusdo continua.

* Realizar dupla checagem dos calculos para o preparo e programagao de bomba para administragéo

de medicamentos de alta vigilancia.

e Na&o deveréo ser administrados medicamentos em casos de prescricdes com orientagdes vagas tais

como: “fazerse necessario” semas informagées minimas (dose, intervalo, condigdes para o uso).

Documentacgao Certa

* Registrar na prescrigéo o horario da administracédo do medicamento.

» Checar o horario da administragéo do medicamento a cadadose.

* Registrar todas as ocorréncias relacionadas aos medicamentos, tais como

adiamentos, cancelamentos, desabastecimento, recusa do paciente e eventos

adversos.

Razao/Orientagao Certa

e Orientar e instruir o paciente sobre qual o0 medicamento esta sendo administrado (nome),

justificativa da indicagéo, efeitos esperados e aqueles que necessitam de acompanhamento e

monitorizagao.

e Garantir ao paciente o direito de conhecer o aspecto (cor e formato) dos medicamentos que esta

recebendo, a frequéncia com que sera administrado, bem como sua indicagdo, sendo esse

conhecimento util na prevencéo de erro de medicacao.

Forma Certa

e Checar se 0 medicamento a ser administrado possui a forma farmacéutica e via de administragéo

prescrita.

e Checar se a forma farmacéutica e a via de administrag&o prescritas estdo apropriadas a condicdo

clinica do paciente.

* Em caso de duvidas quanto & forma farmacéutica e & via de administracéo, esclarece-las com a

supervisdo de enfermagem, prescritor ou farmacéutico antes da administragdo do medicamento.
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Resposta Certa

* Observar cuidadosamente o paciente, para identificar, quando possivel, se 0 medicamento teve o efeito

desejado.

» Registrar em prontudrio e informar ao prescritor, todos os efeitos diferentes (emintensidade e forma) do

esperado para o medicamento.

» Deve-se manter clara a comunicag&o com o paciente e/ou cuidador.

» Considerar a observacéo e relato do paciente e/ou cuidador sobre os efeitos dos medicamentos

administrados, incluindo respostas diferentes do padrao usual.

e Registrar todos os parametros de monitorizag&o adequados.

76. NUCLEO DE SEGURANCA DO PACIENTE
O Nucleo de Seguranga do Paciente em conformidade com a Portaria 529/2013 que institui o Programa

Nacional de Seguranca do Paciente e a RDC 36/2013, que institui as Agoes para Seguranca do Paciente,

adota como escopo de atuagéo para os eventos associados a assisténcia a saude, as Seis Metas da

Organizagdo Mundial da Saude. Estas metas est&o traduzidas nos 6 Protocolos de Seguranga do Paciente
publicados nas Portarias 1377/2013 e 2095/2013.

1.

2.

Identificar os pacientes corretamente;

Melhorar a efetividade da comunicagéo entre os profissionais;

Melhorar a seguranca de medicagdes de alta vigilancia;

Assegurar cirurgia com local de intervengao correto, procedimento correto e paciente correto;

Reduzir o risco de infecgcdes associadas aos cuidados de saude por meio da higienizagso das

maos;

Reduzir o risco de les&o aos pacientes decorrentes de quedas.

Além destas metas, principios de seguranga também s&o implementados:

e Prevengao e controle de eventos adversos em servigos de saude, incluindo as infecgdes relacionadas

a assisténcia a saude;
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e Segurancga nas terapias nutricionais enteral e parenteral;

e Comunicagéo efetiva entre profissionais do servigo de satde e entre servigos de satde;
e Estimular a participagéo do paciente e dos familiares na assisténcia prestada.

e Promogé&o do ambiente seguro.

O Processo de Gerenciamento de Riscos envolve: (1) mapeamento e identificagéo, (2) notificacéo e avaliagao,
(3) agdes para controle e (4) comunicagé&o dos riscos no servigo de salde. Todas estas acées devem ser
realizadas de forma sistematica e de forma integrada com servigos de Atencdo Primaria,

Definir as responsabilidades relacionadas & cada etapa do processo de gerenciamento de Riscos.
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Processo de Gerenciamento de Risco

G Responsavel | Fluxo | Documento de Referéncia )
e , »

Alta Diregéao B 7 Nota:
Grupo Técnico de Gerenciamento de Risco = + Contexto Estratégico

Estabelece 7 ¥

c + Contexto Organizacional
ontexo
e + Contexto do

Gerenciamento de Risco
Desenvolve
padroes !
2 1
' Define pilares I
| 00 e s i
= 43
~Quais s&o os
- pilares? .-

| Riscos Clinicos

Assistenclais | el

Riscos
. Hemoterépicos

' = = 7
: R'scg:::;;j;?c'g"aa }. (“Riscos de Assisténcia
e ao Cuidado -
Riscos de Infeccﬁes - (Saeategen)
Grupo Técnico de Gerenciamento de Risco
Areas envolvidas
Nota:
] Identifica os
e * Riscos O que pode ocorrer? |
- {Anéllsa Rnscos} -
h 4
Identifica quais os controles necessarios
(]
g Determina ,. Determina |
§ l« | Probabilidade consequéncia | -
2 4 : v
a8 | Determina o nivel do risco }dwv
b i 5
g h 4 Nota é
e Avalia os « Comparagéio com padroes P
= - - v i .
& | Riscos de exceléncia ©
= T = Definigéo de Critérios (meta) £
S AW &
3 — Riscos =
o iscos S T = o
g [* acelhvms’) Biny =l
&
= Néo
\Dl - o
5 Tratamemo -
dos Riscos !
1. ldentifica opgoes de tralamento |
2. Avalia opgdes de tratamento
- -3. Seleciona opgdes de tratamento - »
4. Prepara planos de tratamento
5. Implementa planos

A
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Formulario para analise critica dos indicadores de risco

INTERFAC

SETOR PRINCIPAL

E

RESPONSAVEL
RESPONSAVEL

NAO CONFORMIDADE:

CONSEQUENCIAS:

Act

Plan

Actuar Planear
Como melhorar 0 quefazer?
da présd ma Como fazer?
wez? @

Check Do
Verificar Executar

Aconteceu de
acordo com o
planeado?

3. CHECAR:

Fazer o que foi
planeado

1. PLANEJAMENTO:

CAUSAS EFEITOS
[PESSOAS | METODOS [WEDIDAS |
Caracteristica (efeito)
—————
MEIO AMBIENTE MATERIAIS EQUIPAMENTOS

2. FAZER:

Data:

Data:

4. AVALIACAO/APRENDIZAGEM (Deu certo?) Corretivo/Preventivo/Melhorias:

CONCLUSAO E RESULTADOS: Os objetivos foram atingidos? () SIM ( ) NAO

Data:

/ /

Assinatura/Carimbo

Formulario XX - Modelo de Formulario para Mapeamento dos Riscos
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PROCESSO:
Elaborado por: Aprovado por: Caodigo: MR:EMERG-01 [Revisdo: 00
RISCO CLASSIFICACAO ANALISE PLANO DE ACAO
o|8l3l |« 4
8151581518/ 2| o| 313/3| | covrmoses
MACRO ] § g z 3|8|%| =z AGOES AGAO DE INDICADOR DE
PROCESSO ATIVIDADE FATOR DE RISCO CAUSA EFEITO E g § g § 8 g g E H é & | EXISTENTES PREVENTIVAS |CONTENCAO RESPONSAVEL MONITORAMENTO
7 Bl Z o|&|a
MHEEE £
0
0
0

77. MONITORAMENTO DE INCIDENTES
O monitoramento dos incidentes relacionados a assisténcia em satide deve ser feito com vistas a identificagao

de possiveis falhas e melhoria dos processos.

Para fins desse protocolo sera feio por meio da Notificagdo Espontanea (NE) utilizando o sistema
disponibilizado pela Anvisa para cidaddos e profissionais de salude relatarem eventos adversos a

medicamentos e vacinas.
77.1 VIGIMED

O VIGIMED tem como objetivo principal centralizar as notificagcées sobre incidentes de fatos ocorridos nas
dependéncias internas e externas dos Servicos Médicos.

O Vigimed permite a notificagéo de diversos incidentes relacionados & assisténcia a satde, e dentre estes
estd a categoria de medicamentos. E possivel notificar os seguintes tipos de incidentes relacionados a

medicamentos:
e Erro de Medicagao

* Queixa técnica: ocorre quando a qualidade do o medicamento se afasta dos parametros
estabelecidos.

* Reacgao Adversa a Medicamento: € definida como uma resposta nociva e ndo intencional que ocorre
em doses normalmente utilizadas no homem para profilaxia, diagnostico, terapéutica ou para

modificagdo de uma fungéo fisioldgica.

e Inefetividade terapéutica: definida como diminuigdo total ou parcial do efeito esperado de um

medicamento.

e Uso Off Label: engloba varias situagdes da pratica diaria em saude, incluindo a administragéo de
formulagbes extemporaneas ou de doses elaboradas a partir de especialidades farmacéuticas

registradas ou uso de medicamentos importados e substancias quimicas sem grau farmacéutico;
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indicagbes e posologias ndo usuais; administragdo do medicamento por vias n3o usuais;
administragédo do medicamento por via ndo preconizada; administragédo em faixas etarias para os
quais o medicamento n&o foi testado; administragéo para tratamento de doengas que nao foram
estudadas e indicag&o terapéutica diferente da aprovada para o medicamento

i Centu UnverstarioFMASC~Co X @ Netfoader X o - &) X

& C & prmanreponingwha-umesrg/Repering/ Reporter g znkzatianiDa iR r %@ :

VigiMed

Notificacdo de Eventos Adversos @ Wsdicamsntos

Resumo ~

Mioma ¢ | Portugués v |

Nethicadar * (%) v

89

“w » @ :

77.2 METODOLOGIA DE AVALIAGAO Q(\

O monitoramento dos incidentes e eventos adversos sera realizado pelo Nucleo de Seguranca do Paciente -
NSP.
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A notificagdo dos eventos adversos, seré realizada mensalmente pelo NSP, por meio das ferramentas

eletrénicas disponibilizadas pela Anvisa.

Os eventos adversos que evoluirem para 6bito devem ser notificados em até 72 (setenta e duas) horas a

partir do ocorrido.

Compete a ANVISA, em articulagdo com o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria:

I - monitorar os dados sobre eventos adversos notificados pelos servicos de satde;

Il - divulgar relatorio anual sobre eventos adversos com a analise das notificagées realizadas

pelos servigos de saude;

Il - acompanhar, junto as vigilancias sanitérias distrital, estadual e municipal as investigagdes

sobre os eventos adversos que evoluiram para obito.

A avaliag&o dos indicadores de monitoramento dos riscos sera baseada nos seguintes critérios - FMEA:

; Catastrofica Critica Marginal Desprezivel
NIVEL
(peso 4) (Peso 3) (Peso 2) (Peso 1)
Frequénte
4
(Peso 4)
Ocasional
< 6 3
O
> (Peso 3)
i
3 Raro
i 4 2
TH (Peso 2)
Remoto
4 2 1
(Peso 1)
Legenda
3a1 Aceitavel
6a4 Risco toleravel
16 a8 Risco inaceitavel
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~ Para o mapeamento dos riscos, a avaliagéo se dara pelas tabelas indicadas abaixo, sendo que a somatéria
~ da classificagéo de cada tabela: probabilidade de ocorréncia + escala de gravidade + situag&o atual se o valor
~ for igual ou superior a 7 (sete) o risco devera ser monitorado; se o valor for menor que 7 (sete), o risco &

~ considerado baixo e n&o precisa de monitoramento continuo apenas avaliagéo sistematica.

TABELA - ESCALA DE PROBABILIDADE DE OCORRENCIA.

A 1 | Remoto: Provavelmente n&o vai acontecer (pode acontecer alguma vez num prazo de 5 a 30 anos)

2 | Incomum: Possivelmente vai ocorrer (pode acontecer alguma vez num prazo de 2 a 5 anos)

3 | Ocasional: Provavelmente vai ocorrer (pode acontecer muitas vezes em 1 ou 2 anos)

Frequente: Provavelmente vai ocorrer imediatamente ou dentro de um curto periodo (pode acontecer

muitas vezes em 1 ano)

N TABELA: ESCALA DE GRAVIDADE DA FALHA

1 | Menor: A falha nédo é percebida pelo cliente

2 | Moderado: A falha pode ser superada com modificagdes no processo

3 | Maior: A falha pode causar alto grau de descontentamento ao cliente

4 | Catastréfico: A falha pode causar mortes ou danos

TABELA: ESCALA DA SITUAGCAO ATUAL DOS CONTROLES

~ 1| O Procedimento atual possui abordagem plena de controles que previnam o risco

2 | Existem algumas praticas de prevengao ao risco.

3 | Atualmente ndo ha praticas consolidadas para prevengao do risco.

Gerenciamento de Riscos ['
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~ Para o correto entendimento dos termos utilizados no PSP, as definicbes abaixo devem ser consideradas,
~ com base na Resolugéo 36/2013 e Relatorio Técnico OMS 2009 (Classificacéo Internacional sobre Segurancga
~ do Paciente).

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

paciente.

Evento Adverso: incidente que resulta em dano ao paciente.

~ Evento Sentinela: ocorréncia inesperada ou variagéo do processo envolvendo 6bito, qualquer leséo fisica
N grave (perda de membro ou fungdo) ou psicolégica, ou risco dos mesmos. Assinalam necessidade de
N investigac&o imediata bem como sua resposta.

Seguranga do Paciente: redugdo, a um minimo aceitavel, do risco de dano desnecessario associado ao

cuidado de saude.

- Gestao de Risco: aplicagéo sistémica e continua de iniciativas, procedimentos, condutas e recursos na
= avaliagdo e controle de riscos e eventos adversos que afetam a seguranca, a saude humana, a integridade

= profissional, 0 meio ambiente e a imagem institucional.

Dano: comprometimento da estrutura ou fung&o do corpo e/ou qualquer efeito dele oriundo, incluindo-se
doengas, lesdo, sofrimento, morte, incapacidade ou disfungdo, podendo, assim, ser fisico, social ou

psicoloégico.

Cultura de Seguranga: conjunto de valores, atitudes, competéncias e comportamentos que determinam o
comprometimento com a gestéo da salide e da seguranga, substituindo a culpa e a puni¢ado pela oportunidade
de aprender com as falhas e melhorar a atengéo a saude.

E necessario aplicar a vigilancia dos riscos, minimamente nos seguintes ambitos:
77.3 FARMACOVIGILANCIA

A Farmacovigilancia & responsavel pelo monitoramento de eventos adversos relacionados ao uso de
medicamentos e vacinas apoés o registro ou autorizacdo de uso emergencial. Os dados abertos em
Farmacovigilancia permitem a visualizagéo dos dados das notificagdes de suspeitas de eventos adversos a
medicamentos e vacinas recebidos no VigiMed, sistema implantado pela Geréncia de Farmacovigilancia em
5 10 de dezembro de 2018.

Tem por objetivo permitir o acesso do publico em geral as informacdes relacionadas a eventos adversos de 6‘\
medicamentos e vacinas relatados de forma espontanea ou compulséria & Anvisa por pacientes, cidadaos,
profissionais de saude, servigos de salde e detentores de registro de medicamentos. Os dados do Notivisa,
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sistema substituido pelo VigiMed, serdo integrados aos dados do VigiMed em uma préxima etapa, para se
constituir a série historica dos dados de Farmacovigilancia. Portanto, as notificagées do Notivisa ainda n&o
estao disponiveis. Dados de outras bases que também coletam informag&es no contexto da Farmacovigilancia
no Brasil, como o sistema eSUS Notifica (Ministério da Saude), SIEAPV (Misterio da Saude) e PeriWeb (CSV-
SP) também n&o se encontram integrados com a base de dados do VigiMed.

Os dados das notificagbes s&o apresentados de forma anénima, sem contemplar dados pessoais ou que
possibilitem identificar uma pessoa, em cumprimento ao disposto na Lei de Acesso a Informacéo (Lei n°
12.527, de 18 de novembro de 2011) e na Lei Geral de Protec&o de Dados Pessoais (Lein®13.709, de 14 de
agosto de 2018).

77.4 TECNOVIGILANCIA

Trata-se do sistema de vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas de produtos para a salide na fase
de pos-comercializagéo, com vistas a recomendar a adogdo de medidas que garantam a protegdo e a
promogao da saude da populag&o. A Tecnovigilancia visa & seguranga sanitaria de produtos para salide pos-
comercializagdo (Equipamentos, Materiais, Artigos Médico-Hospitalares, Implantes e Produtos para

Diagnostico de Uso "in-vitro").

A Tecnovigilancia visa a seguranga sanitaria de produtos para satde poés-comercializagdo (Equipamentos,

Materiais, Artigos Médico-Hospitalares, Implantes e Produtos para Diagnéstico de Uso “in-vitro”).

Em termos metodoldgicos, é o conjunto de agdes necessarias para alcangar esses objetivos: estudos, analise,
investigagbes do somatério de informagées reunidas a respeito do desempenho de um produto durante a fase

poés-comercializag8o. A Unidade de Tecnovigilancia compete:
1. Dar suporte, organizar e capacitar as agdes de vigilancia sanitaria nos hospitais;

2. Dar suporte e manter a qualidade do sistema de informacdes da Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos

para a Saude;
3. Monitorar efeitos adversos de proteses implantadas;

4. Agregar e analisar as notificagdes de incidentes em ambiente hospitalar com suspeita de envolvimento de

produtos médicos;
5. Participar da formagéo e atualizag&o de recursos humanos em tecnovigilancia;
6. Monitorar atividades internacionais de tecnovigilancia;

7. Relacionar-se com rede de laboratérios para fins de tecnovigilancia;

Tel.: (11) 2666-5400 | Fax: (11) 2666-5462 | www.fuabc.org.br | fuabc@fuabc.org.br

t

Av. Lauro Gomes, 2000, Vila Sacadura Cabral - Santo André/SP | CEP: 09060-870 | Caixa Postal 106 %{
2021




: Elaboragéo Convocagio Publica
-\ PLANO DE 01/11/2022 Edital n°001/2022
Q\ Wi FMABC | traBaLHO | PAG: 203 de 267 1;
= ERIIRG UMUERSITARD / \\ N
FUNDACAO DO ABC -CSSBC- )
Dessds 1967 PLANO Ne.: 61 Visto
/

TITULO: PLANO DE TRABALHO PARA CONJUGA(}AO DE ESFORCOS CONSIDERADOS OS OBJETIVOS COMUNS NO
DESENVOLVIMENTO DE AGOES DE SAUDE NO AMBITO DEO COMPLEXO DE SAUDE DE SAO BERNARDO DO CAMPO

8. Organizar e capacitar agdes de tecnovigilancia na industria nacional de produtos médicos;
9. Avaliar a seguranga das familias de produtos médicos de forma proativa;

10. Avaliar queixas sobre a seguranga de produtos médicos:

11. Identificar e acompanhar a presenga no mercado de produtos tecnologicamente obsoletos:
12. Acompanhar o registro de produtos médicos em aspectos de seguranca;

13. Fomentar estudos epidemiolégicos que envolvam equipamentos e artigos médicos

77.5 HEMOVIGILANCIA

E um conjunto de procedimentos para o monitoramento das reacdes transfusionais resultantes do uso
terapéutico de sangue e seus componentes, visando melhorar a qualidade dos produtos e processos em

hemoterapia e aumentar a seguranga do paciente.
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77.6 FORMULARIO DE OCORRENCIA - NAO CONFORMIDADE

REGISTRO DE NAO CONFORMIDADE, OCORRENCIA E OPORTUNIDADE

DE MELHORIA
( ) NAO CONFORMIDADE (NC) ( ) OCORRENCIA RNC n°. '
(___) OPORTUNIDADE DE MELHORIA (OM)

Origem da nio conformidade ou da oportunidade de melhoria 2
) 1. Andlise Critica

) 2. Auditoria

) 3. Reclamagéo do Cliente
) 4. Processo

) 5. Outros

Area ou processo onde a NC ou OM foi identificada: °

Padrao aplicavel: *

Descrigdo da Nao Conformidade / Ocorréncia / Oportunidade de Melhoria: ®

SETOR QUE ORIGNOU A NAO CONFORMIDADE

Responsavel: ® Data: ’
ESCRITORIO DA QUALIDADE NC/OM Pertinente?: ( ) SIM ( ) NAO
Recebido em: Por: Encaminhado para: em:

g ANALISE DA NAO CONFORMIDADE/ OCORRENCIA / OPORTUNIDADE DE MELHORIA

Causa (s): ®“Baseado na Ferramenta de Causa e Efeito (espinha de peixe)
[] Pessoas [_1 Métodos [1 Medidas %ﬁ
[__] Meio Ambiente [__] Materiais [ ] Equipamentos

DEFINICAO DE TRATAMENTO/AGAO PROPOSTA (PLANO DE AGAO/MEDIDAS PREVENTIVAS)®

SETOR QUE RECEBEU ANAD CONFORMI

Responsavel: '° [Data:™

NUCLEO DA QUALIDADE Plano de Agao:( ) Satisfatorio (Retorna p/ o Setor de Origem)

Recebido em: Por: ( ) Insatisfatorio - (Devolve para o Setor rever a ag&o proposta)
Encaminhado para: em:

AVALIAGAO DA EFICACIA DA AGAO PROPOSTA (APOS 30 DIAS PELO ESCRITORIO DA QUALIDADE)

ESCRITORIO DA QUALIDADE

Tratamento da NC ( ) SATISFATORIA ( ) INSATISFATORIA
Acgéo Proposta ( ) SATISFATORIA ( ) INSATISFATORIA
Avaliagdo in loco - com relatério de evidéncia
PARECER DA QUALIDADE:
DATA DA FINALIZAGAO: / /
EVENTO SENTINELA:"?
[_]SIM [_JNAO ]
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