RELATORIO GRSS/DIVISA N° 02/2022

ANALISE DAS NOTIFICACOES DOS INCIDENTES
RELACIONADOS A ASSISTENCIA A SAUDE DO DISTRITO
FEDERAL
-ANO 2021 -



Geréncia , (),
de Risco (")} )= { &

GERIS / SES-DF ="

ELABORACAO

Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal Equipe Técnica GRSS

Lucilene Maria Floréncio de Queiroz Francisco Carlos T. Rivera Vila
Subsecretaria de Vigilancia a Saude Keyla Caroline de Almeida Macédo
Divino Valero Martins Maria do Socorro Xavier Felix
Diretoria de Vigilancia Sanitaria Mariana Pereira Elias

André Godoy Ramos Priscilla Leal Moreira

Geréncia de Risco em Servigos de Saude - GRSS Rafaella Bizzo Pompeu Viotti
Fabiana de Mattos Rodrigues Tiago Pereira Alves

Este Relatdrio destina-se a divulgacao de informaces sobre seguranca do paciente e controle de infeccdes no Distrito Federal. Qualquer parte desta publicacéo pode ser reproduzida, desde que citada a fonte.




Geréncia , (),
de Risco (")} )= { &

GGGGG / SES-DF =

NESTA EDICAO

1. INTRODUGAO. ......cecueeuerenerrresseeeesesesssesssessssssesssessesssssssesnes 04 8. PLANOS DE AGAO: OBITOS E NEVER EVENTS........ccocvverurrureuenne 47

2. METODOLOGIA ....ooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeesssnsesesssseessssssnnsssssssesssssnnn 05 9. CONSIDERAGOES FINAIS.......ceeveererererreeeseeesseeessesssssessssessssees 55
3. EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS A ASSISTENCIA A 10. REFERENCIAS. ... .eueeeeeeeeeeeneeeneeeeseeseesesesseseessesesseseesesesessasasases 58




|.INTRODUCAO

Desde o ano de 2013, com a publicacao da RDC n2 36 de 2013
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)!, os
incidentes relacionados a assisténcia a saude sao monitorados
pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

O objetivo da notificacao é ampliar a percepcao do servico de
saude em relacao as falhas ocorridas durante a prestacao do
cuidado e estabelecer estratégias para evitar a recorréncia dos
incidentes.

O monitoramento das notificacbes é responsabilidade do
Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) dos servicos de saude,
devendo a notificacdo ser realizada mensalmente, até o 152
dia util do més subsequente ao més de vigilancia, por meio
dos sistemas nacionais oficiais (NOTIVISA e VigiMed)2. Os

eventos adversos (EA) que evoluirem para 6bito devem ser
notificados em até 72 horas a partir de sua ocorréncia.

A Geréncia de Risco em Servicos de Saude
(GRSS/DIVISA/SVS/SES) representa a Coordenacdo Distrital de
Seguranca do Paciente da Vigilancia Sanitaria, e uma de suas
atribuicoes é o monitoramento, analise e divulgacao desses
dados no Distrito Federal.

A finalidade deste relatorio é disponibilizar os resultados da
analise dos dados de incidentes notificados pelos NSP dos
servicos de saude do DF ao SNVS, relacionados a assisténcia a
saude, farmacovigilancia, tecnovigilancia e hemovigilancia,
durante o ano de 2021.
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2. METODOLOGIA

Para a analise das notificacdes do ano de 2021, os dados foram
extraidos dos sistemas NOTIVISA e VigiMed, referentes as
notificacdes realizadas no periodo de 01/01/2021 a
31/12/2021.

Os dados relacionados a Farmacovigilancia, Tecnovigilancia,
Hemovigilancia e aqueles referentes a Assisténcia a Saude de
2021 foram extraidos em 10/05/2022.

Vale destacar que os dados de Assisténcia a Saude sao
classificados de acordo com a data de ocorréncia do incidente.

Realizou-se ainda a analise comparativa de alguns dados anuais
do DF (2020 e 2021). Os servicos de saude (hospitais e
Unidades de Pronto Atendimento - UPAS) foram divididos entre
as esferas publica, privada e militar.

Neste Relatério esses servicos foram identificados por letras
devido a confidencialidade das informacgdes.
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3. EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS A
ASSISTENCIA A SAUDE




a 4

3.1 SERVICOS NOTIFICANTES: SISTEMA NOTIVISA

Conforme dados do CNES (Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude) extraidos em 01/06/2022, em
consulta ao site do CnesWeb*, o DF possui aproximadamente

Clinicas de cirurgia

h{r Hospitais

. , A ambulatorial
1900 servicos de saude** que submetem os pacientes a
tratamentos assistenciais terapéuticos, como por exemplo: N° aproximado de
hospitais, clinicas de cirurgia ambulatorial, clinicas de dialise, 3 servicos de saude e _
X : . ! N Clinicas de Dialise Clinicas de terapias
clinicas de terapias endovenosas, clinicas de diagndstico por no DF*

endovenosas

imagem, clinicas de odontologia, clinicas de especialidades que
realizam intervencdes invasivas (endoscopicas, ortopédicas,
vasculares, uroldgicas, dermatoldgicas, etc), entre outras.

1900

Clinicas de diagndstico

Vonon Clinicas de especialidades

Entretanto, a quantidade de servigos notificantes no DF ainda é - .diversas <1ue .realiz.am
incipiente, com apenas 72 servi¢os notificantes, o que Mg GPES INVaSREE
representa 3,8% do total dos servicos de saude, apesar da

legislacdo regulamentar a obrigatoriedade da notificagao de N° de servicos de

incidentes desde o ano de 2013. saude notificantes

*cnes2.datasus.gov.br 72

**Conforme paragrafo Unico da Secgdo Il da RDC/ANVISA n236/2013, “Excluem-se do

escopo desta Resolugcdo os consultérios individualizados, laboratdrios clinicos e os Figura 1. Numero aproximado de servicos de saude do Distrito Federal e

servicos maéveis e de ateng¢éo domiciliar.” nuimero de servigos notificantes no sistema NOTIVISA, 2021.
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3.2 EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS A ASSISTENCIA A SAUDE

. Observa-se um aumento de 36% do total de notificacdes realizadas
Grafico 1. Total de eventos adversos

relacionados a assisténcia a saude notificados em 2021, quando comparado a 2020. Cabe ressaltar que o aumento

@) [DIF, 2020 AT de notificagdes possivelmente nao significa um aumento da
quantidade de eventos adversos nos servicos de saude, mas uma
melhora da adesao dos NSPs as notificacdes ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS), principalmente dos hospitais privados,

onde o aumento na adesao foi de 64%.

O servicos notificantes no DF em 2021 foram: hospitais (100%), UPAs
(100%), clinicas de didlise (65%), clinicas de cirurgia plastica tipo Il

W2020 2021 (38%) e apenas uma clinica de oftalmologia.
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As analises de incidentes relacionados a assisténcia a saude apresentadas neste Relatoério

referem-se apenas as notificacoes realizadas por Hospitais e Unidades de Pronto

Atendimento (UPA).




TOTAL DE INCIDENTES: Hospitais publicos e UPAS
m Tabela 1. Total de incidentes relacionados a assisténcia a saude notificados pelos hospitais

E’ ‘1182 164 publicos e Unidades de Pronto Atendimento (UPAs) do DF, 2020-2021.

M 150 2140

N 296 366

o) 1288 520 ; ] n »

P 301 391 Os servicos com menor numero de notificacdes no ano de 2021 foram: AG, AL, AP e
Q 154 316 UB, sinalizando oportunidade de melhoria na captacdo e notificagdo de eventos

R 3410 2274 |
S 638 394 adversos no SNVS.

T 975 440

AA 728 1348 ) = . e

AB = 0 Destacam-se também alguns hospitais que apresentaram redugao significativa do
AG 43 55 numero de notificacdes anuais: O, R, T, UB, UE |
AH 51 201

Al 773 653

Al 150 762

AK 121 169

AL 24 49 : . i ] .
AP 15 21 Servigos nos quais a cultura de notificagao esta em desenvolvimento
3’; 133 128 apresentando uma melhora significativa na quantidade de eventos notificados:
uc 81 141 M, AA, AB, AH, AJ, UC, UD
uD 68 127

UE 244 141

C
=
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TOTAL DE INCIDENTES: Hospitais privados
N

Tabela 2. Total de incidentes relacionados a assisténcia a saude notificados pelos hospitais
privados do DF, 2020-2021.

E 75 171

F 29 28

G 433 1021

H 1453 1223 ] . .

| 5 - Os servicos com menor numero de notificacdes por ano foram: F, |, AE, e AS,

J 114 431 sinalizando oportunidade de melhoria na captacao e notificacdo de eventos

K 22 262 adversos no SNVS.

U 246 98

v 176 436

W 115 152 Destacam-se também alguns hospitais que apresentaram reducdo do nimero de
X 195 238 tificacs i< U. AD |
v 7 e notificagdes anuais: U,

z 145 176
AC 552 457
AD 549 210

AE 37 39 . . . . ~ 7 .

AF 155 244 Servigos nos quais a cultura de notificagdao esta em desenvolvimento apresentando
AO ¢ ek uma melhora significativa na quantidade de eventos notificados: A, E, G, J, V, AF,
AQ 43 136 o i
AR 201 448 AO, AR, AT, com destaque para Y, cujo numero de notificagdes aumentou em 267%
AS 4 12

AT 23 111

>
(@

201
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TOTAL DE INCIDENTES: Hospitais militares

smvicos | 2020 | 2o

¢ = ok Os servicos com menor numero de notificagdes por ano foram: AM e AN, |
D 53 93 sinalizando oportunidade de melhoria na captacao e notificacao de eventos |
AM 36 62 adversos no SNVS. |
AN 27 23 |

Tabela 3. Total de incidentes relacionados a
assisténcia a saude notificados pelos hospitais
militares do DF, 2020-2021.
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3.3 CLASSIFICACAO DE INCIDENTES

Tipo de Incidente / Evento Adverso
Falhas durante a assisténcia a saude
Lesao por pressao
Falhas envolvendo cateter venoso
Falha na identificacdo do paciente
Falhas envolvendo sondas
Evasdo do paciente
Queda do paciente
Falhas nas atividades administrativas
Falhas na administracao de dietas

Extubacdo endotraqueal acidental Reducdo significativa nas notificacdes relacionadas a
Falha na documentagao

Tabela 4. Total de incidentes relacionados a assisténcia
a saude no DF por tipo de incidente, 2020-2021.

Falhas durante procedimento cirdrgico falha na documentagdo no ano de 2021

Acidentes do paciente

Broncoaspiracao

Falhas ocorridas em laboratérios clinicos ou de patologia
Tromboembolismo venoso (TEV)

Queimaduras

Falhas no cuidado / protec¢do do paciente

Falhas na administracdao de O2 ou gases medicinais
Falha no procedimento de transplante ou enxerto
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3.3 CLASSIFICACAO DE INCIDENTES

Falha no procedimento de transplante ou enxerto
Falhas na administracdo de O2 ou gases medicinais
Falhas no cuidado / protecdo do paciente

Queimaduras

Tromboembolismo venoso (TEV)

Falhas ocorridas em laboratérios clinicos ou de patologia
Broncoaspiragao

Acidentes do paciente

Falhas durante procedimento cirurgico
Falha na documentacdo

Extubagao endotraqueal acidental
Falhas na administracdo de dietas
Falhas nas atividades administrativas
Queda do paciente

Evasdo do paciente

Falhas envolvendo sondas

Falha na identificacdo do paciente
Falhas envolvendo cateter venoso
Lesdo por pressao

Falhas durante a assisténcia a saude

Grafico 2. Numero de notificacdes por tipo de evento adverso, 2021
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3.3 CLASSIFICACAO DE INCIDENTES: Tipos de procedimentos

Grafico 3. Numero de notificagoes de eventos adversos relacionados
a assisténcia por tipo de procedimento, 2021

Prevencao 15
Reabilitacdo | 118
Outro | 313

Diagndstico M 1214 Prevaléncia de:

Parto ou Puerpério M 813 * Incidentes durante o TRATAMENTO do paciente

Tratamento I 2 1303
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3.4 CLASSIFICACAO DE INCIDENTES: Grau de dano

Tabela 5. Total de notificacdes relacionadas a assisténcia a
saude no DF por grau de dano, 2020-2021

Grau de dano 2020 2021

Prevaléncia dos incidentes sem dano.

Nenhum dano
EA leve Aumento progressivo do numero de notificagdes dos demais
EA moderado graus de dano.
EA grave
EA o6bito

TOTAL
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3.4 CLASSIFICACAO DE INCIDENTES: Grau de dano

Grafico 4. Grau de dano dos eventos adversos notificados pelos hospitais

Como nos anos anteriores, os hospitais seguem notificando
e UPAS do DF, 2021
incidentes que nao causam danos aos pacientes (42,7%), ou

1,6% 0,3%
| aqueles que resultaram em danos leves (42,6%).

12,89 - ~ B . . . .
> A recomendac¢ao da Geréncia de Risco em Servigos de Saude é

que haja priorizagdo das notificagdbes que causam danos

moderados, graves e 6bitos.

Assim, o servico de saude pode concentrar seus esforcos em

42,7%
Nenhum dano processos assistenciais que necessitam da implementacdo de
EA leve melhorias para prevenir incidentes recorrentes que geram
W EA moderado danos. O propdsito do servico, portanto, deve ser no
42,6%
EA grave y . ~ '
» desenvolvimento de barreiras de protecao realmente efetivas na
EA 6bito

assisténcia a saude.
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GRAU DE DANO: Hospitais publicos e UPAS

Grafico 5. Prevaléncia de eventos adversos por grau de dano em hospitais
publicos e UPAS do DF, 2021 (n=12.638)

Tabela 6. Notificagdes de eventos adversos por
grau de dano em hospitais publicos e UPAS,

2020-2021.
1,7%, [
Nenhum dano 6.335 6.129 N
EA leve 3.408 4.746 EA leve
EA moderado 1.001 1.512 ® EA moderado
EA grave 119 213 ™ EA grave
EA 6bito 32 38 EA dbito
TOTAL 10.895 12.638

Houve aumento das notificacdes de eventos com
dano quando comparado a 2020, porém, ainda Prevaléncia de Incidentes sem dano (48,5%)

prevalecem os incidentes sem dano.
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GRAU DE DANO: Hospitais privados

Grafico 6. Prevaléncia de eventos adversos por grau de dano em

Tabela 7. Notificagdes de eventos adversos por hospitais privados do DF, 2021 (n=10.264)

grau de dano em hospitais privados, 2020-2021

2020 2021

1,5% r0,4%

Nenhum dano 2.072 3.721
EA leve 2.808 5.032 Nenhum dano
EA |

EA moderado 1.119 1.316 eve

m EA moderado
EA grave 136 159

" EA grave
EA 6bito 25 36 Bpipreia
TOTAL 6.160 10.264

Houve aumento das notificacdes de eventos com 4 :
dano quando comparado a 2020, prevalecendo os Prevaléncia de Incidentes com dano leve (49,0%)

incidentes com danos leves.
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GRAU DE DANO: Hospitais militares

Grafico 7. Prevaléncia de eventos adversos por grau de dano em
hospitais militares do DF, 2021 (n=877)

Tabela 8. Notificagdes de eventos adversos por
grau de dano em hospitais militares, 2020-2021

0,2%
2020 2021 1,0,0%
Nenhum dano 166 297 Nenhum dano
EA leve 377 361 EA leve
EA moderado 151 217 " EA moderado
EA grave 9 2 EA grave
EA 6bit
EA 6bito 0 0 i
TOTAL 703 877
Houve aumento das notificacdes de eventos com Prevaléncia de Incidentes com dano leve (41,2%).
dano quando comparado a 2020, com exce¢ao dos
eventos graves, que apresentaram reduc¢ao de 22% Nao foram registrados dbitos causados por eventos adversos
no numero de notificagoes. nos hospitais militares em 2020 e 2021.
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3.5 REGULARIDADE DE NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS

i | ,‘

E considerado REGULAR o servi¢o que notificou eventos adversos nos 12 meses do ano 4

Grafico 8. Regularidade de notificacao
de eventos adversos relacionados a
assisténcia a saude pelos servicos de

saude prioritarios* do DF (2020-2021)

de adesao a notificacao regular pelos servicos de saude prioritarios*

N 84%

57.%/‘ Aumento de 47% na ades3o a notificagdo regular, quando

comparado ao ano de 2020

*Hospitais e Unidades de Pronto Atendimento.




REGULARIDADE: Hospitais publicos e UPAS

Tabela 9. Regularidade dos hospitais publicos e UPAS nas notificacdes
de eventos adversos relacionados a assisténcia a saude, 2020-2021.

__SERVICOS | 2020 | 2021 J SERVICOS | 2020 | 2021
AH NAO

B NAO SIM SIM

L SIM SIM Al SIM SIM

M SIM SIM Al SIM SIM

N SIM SIM AK SIM SIM

0 SIM SIM AL NAO SIM

P NAO SIM AP NAO SIM

Q SIM SIM UA NAO SIM

R SIM SIM UB NAO NAO

S SIM SIM uc NAO SIM

T SIM SIM ubD NAO SIM
AA SIM SIM UE SIM SIM
AB SIM SIM UF SIM SIM : : . g
AG SIM SIM Permanece |rregular nos dois anos consecutivos o SEervigco UB
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REGULARIDADE: Hospitais privados

Tabela 10. Regularidade dos hospitais privados nas notificacdes de
eventos adversos relacionados a assisténcia a saude, 2020-2021.

| SERVICOS | 2020 | 2021 | SERVICOS | 2020 | 2021 |
A NAO Y

SIM SIM SIM
E NAO SIM Z NAO SIM
F NAO NAO AC SIM SIM
G SIM SIM AD SIM SIM
H SIM SIM AE NAO NAO
| NAO SIM AF SIM SIM
J SIM SIM AO NAO NAO
K SIM SIM AQ NAO SIM
U SIM SIM AR NAO SIM
v SIM SIM AS NAO NAO
W NAO SIM AT NAO SIM
X SIM SIM AU SIM SIM Permanecem irregulares nos dois anos consecutivos os servigos F, AE,

AOQ, AS
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REGULARIDADE: Hospitais militares

Tabela 11. Regularidade dos hospitais militares nas notificacdes de
eventos adversos relacionados a assisténcia a saude, 2020-2021.

|_SERVICOS | 2020 | 2021

C NAO SIM
D NAO SIM
AM NAO NAO
AN SIM SIM

Permanece irregular nos dois anos consecutivos o servico AM
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4, FARMACOVIGILANCIA
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4. FARMACOVIGILANCIA

A partir do 22 semestre de 2019 os servicos de saude passaram a utilizar o Sistema VigiMed para notificacdo de eventos adversos
relacionados a medicamentos e vacinas; ou seja, qualquer ocorréncia indesejada na qual tenha sido administrado medicamento ou
vacina, mesmo sem a certeza que a intercorréncia seja relacionada a eles. S3o exemplos de situa¢des notificaveis: rea¢oes adversas,
auséncia ou reduc¢ao do efeito, erros de medicacao, interagdes entre medicamentos diferentes e uso com finalidade diferente do

indicado na bula (off label).

Permanecem sendo notificadas no Sistema NOTIVISA as queixas técnicas sobre medicamentos, que sdao as suspeitas de alteracdes em
produtos ou irregularidades de empresas, tais como alteragdes na consisténcia do produto, rétulo descolando, presenca de corpo

estranho, defeito na tampa, denuncias de produtos sem registro e falsificados.

Os dados apresentados a seguir sao o resultado da analise atualizada dessas notificacdes, considerando a data de ocorréncia dos

incidentes, inclusive as notificacdes retroativas realizadas pelos servicos de saude.
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4. FARMACOVIGILANCIA

Para a andlise de farmacovigilancia, foram considerados servigos notificantes aqueles que
notificaram pelo menos 1 vez no ano de 2021.

Apesar da quantidade total aproximada de 1900 de servicos de saude licenciados no DF, conforme CnesWeb, somente 96 servicos possuem

cadastro ativo no Sistema VigiMed e, dentre estes, apenas 46 sdao notificantes (dados extraidos em 01/06/2022), o que representa

aproximadamente 2,4% do total dos servicos de saude do DF.

Em relacdao as queixas técnicas relacionadas aos medicamentos (sistema NOTIVISA), apenas 18 servigos foram notificantes em 2021.

Esse resultado estd em desacordo com a obrigatoriedade de notificacdao determinada na legislacao vigente desde o ano de 2013.
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Apenas 50 servigos de saude do DF
foram classificados como
notificantes em farmacovigilancia
(NOTIVISA e/ou VigiMed) no ano de

2021, conforme figura 2:

4.| FARMACOVIGILANCIA: Servicos notificantes

N° aproximado de servicos de saude no DF

2 Clinicas de

cirurgia plastica

2 Clinicas de @@

Servigos

@ 40 Hospitais
f 2 Clinicas de
= oncologia
notificantes em
farmacovigilancia

I @ 1 Casa de parto

1 UPA

Didlise

2 Clinicas de diagnodstico

por imagem

Figura 2. Servicos de saude notificantes em farmacovigilancia, DF, 2021.
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4.2 FARMACOVIGILANCIA: Sistemas VigiMed e NOTIVISA

‘e f Observa-se um aumento de 51 % no total de notificagdes realizadas em 2021,
Grafico 9. Numero total de

notificagdes de Farmacovigilancia no quando comparado a 2020. Esse aumento demonstra melhora da adesao dos
DF, 2020-2021 A . "
NSP ao processo de notificacgdo de eventos adversos e queixas técnicas
1616
EEEEEE—— relacionados a medicamentos e vacinas. Entretanto, destaca-se que, conforme
descrito na literatura, os erros de medica¢ao sao os incidentes mais frequentes

1071

nos servicos de saude de todo o mundo, e o total de notificacdes no DF ainda

encontra-se subestimado e subnotificado.
Ressalta-se a necessidade de os servicos de saude atuarem na sensibilizacao

dos profissionais assistenciais quanto a importancia da notificacdo desses

incidentes, que envolvem as etapas de armazenamento, prescricao,
2020 ™ 2021

dispensacao, preparo, identificacdo e administracao dos medicamentos.
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4.2 FARMACOVIGILANCIA: Sistemas VigiMed e NOTIVISA

Grafico 10. Numero de notificagdes de farmacovigilancia por tipo,
2020-2021

Em 2021 foi observado um aumento de
1547 eventos adversos

52% nas notificacdes de eventos adversos

gueixas técnicas
relacionados a medicamentos e vacinas

1017
(sistema VigiMed), e de 28% nas
notificacbes de queixas técnicas (sistema

NOTIVISA)

54 69

2020 2021
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4.3 FARMACOVIGILANCIA: Regularidade de notificacio

Gréfico 11. Quantidade de servigos de salide com notificagdes Para esta analise, foram considerados regulares
regulares em Farmacovigilancia no DF, 2020 e 2021

0s servicos que notificaram por minimamente 10

meses hos anos avaliados

Hospitais 2 10
UPA 8 Observa-se que mesmo dentre os servigos de
Clinicas de Dialise : 0 saude notificantes, a quantidade de servigos que
Clinicas de Cirurgia Pldstica | g notificaram regularmente é bastante reduzida.
Clinicas de Diagnostico por imagem | 1

Destaca-se que em 2021, do total de 46

7 . o O
e 1 hospitais do DF, apenas 10 (22%) foram

2020 2021 regulares.
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FARMACOVIGILANCIA: Hospitais publicos e UPAS

| SERVICOS [ 2020 | 2021 Tabela 12. Total de incidentes de Farmacovigildncia notificados pelos hospitais publicos e

;g ;Z Unidades de Pronto Atendimento (UPAS) do DF, 2020-2021.

0 2
1 6
3 13 : . -
o 7 Os servicos com menor numero de notificacdes no ano de 2021 foram: M, N, R, S,

0 9 AH, AK, AL, AP, UA, UB, UC, UD, UE, UF, sinalizando oportunidade de melhoria na
2 3
4 6
4 35
442 g; Destaca-se também que alguns servigos apresentaram reduc¢ao da quantidade de
15 20 notificagdes anuais, comparando-se 2020 e 2021: B, L, AH, UB, UD e UE.

2 0

captacdo e notificacao de eventos relacionados a farmacovigilancia no SNVS.
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Servi¢o no qual a cultura de notificagao esta em desenvolvimento apresentando
uma melhora significativa na quantidade de incidentes notificados: T, AB, Al
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C
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E importante destacar que os hospitais publicos foram os principais responsaveis pelo
aumento na quantidade de notificagdes no ano de 2021.
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FARMACOVIGILANCIA: Hospitais privados

m Tabela 13. Total de incidentes de Farmacovigildncia notificados pelos hospitais privados do DF,

2 3 2020-2021.
13 16

12 0 . , I
- " Os servicos com menor numero de notificagcdes no ano de 2021 foram: A, F, I, W, Z,

0 53 AE, AF, AS, AT, sinalizando oportunidade de melhoria na captagao e notificacao de

109 438 eventos relacionados a Farmacovigilancia no SNVS.

3 8

26 10 Destacam-se também alguns hospitais que apresentaram redugao significativa do
8 30

- > numero de notificagdes anuais: F, G, U, AD, em movimento contrario ao

3 39 fortalecimento do sistema de notificacdes de eventos adversos e queixas técnicas
81

4
11

relacionados a medicamentos e vacinas.

SBEN<XSE<CcCx--—I6Omm?>

>
m

Servigos nos quais a cultura de notificagao esta em desenvolvimento
apresentando uma melhora na quantidade de eventos notificados em 2021: H, J,
V, X, Y, AR.

> >
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FARMACOVIGILANCIA: Hospitais militares

Tabela 14. Total de incidentes relacionados a Farmacovigildncia notificados pelos hospitais
militares do DF, 2020-2021.

m_ Os servicos AM e AN com 0 (zero) notificagdes em 2021
C
D

74 39 Destaca-se também o hospital D que apresentou redug¢ao do nimero de
A notificacdes anuais, em desacordo com o movimento necessario de fortalecimento
do sistema de notificacdes de eventos adversos e queixas técnicas relacionados a

medicamentos e vacinas.

Servi¢o no qual a cultura de notificacao estd em desenvolvimento apresentando
uma melhora na quantidade de eventos notificados em 2021: C
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4. FARMACOVIGILANCIA: ORIENTACOES SOBRE O SISTEMA

VIGIMED

Em razao da nao obrigatoriedade de preenchimento dos campos do Sistema VigiMed relacionados ao tipo de evento adverso e sua
gravidade, a estratificacdo dos dados para estes parametros foi inviabilizada. Sendo assim, entende-se que as notificacdes realizadas estao
relacionadas aos eventos adversos, porém nao foi possivel apresentar adequadamente a incidéncia desses eventos relacionados a erros de

prescricao, erros de dispensacao, uso off label, erros de aprazamento, reacao adversa ao medicamento, troca de medicamento, entre outros.

A GRSS orienta que os servicos de saude notificantes preencham, independente da obrigatoriedade, os campos relacionados a “Data de
inicio” (quando ocorreu o evento), “Reag¢do/evento adverso (MedDRA)” (tipo de evento adverso), “Grave” (se o evento adverso é grave ou
nao) e “Gravidade” (se resultou em dbito, incapacidade persistente ou ameaca a vida). Para tanto, a GRSS disponibilizard um documento
informativo e orientador, descrevendo as recomendacgdes para o preenchimento adequado dos dados no sistema, visando oferecer
minimamente informacgdes sobre a incidéncia e tipo de evento adverso.
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5. TECNOVIGILANCIA
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5. TECNOVIGILANCIA

Grafico 12. Numero total de notificacdes de eventos
relacionados ao uso de produtos para a saude nos servicos
de saude do DF, 2020-2021

Total de Notificacdes Evento adverso M Queixa técnica

Prevaléncia de queixas técnicas
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TECNOVIGILANCIA: Servicos publicos

Grafico 13. N° total de incidentes relacionados ao uso de produtos para a saude nos hospitais publicos do DF, 2020-
2021
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Apesar de diversos relatos de materiais com suspeita de desvio de qualidade nos

servicos publicos, a quantidade de notificacoes ainda permanece peguena.
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TECNOVIGILANCIA: Servicos privados

Grafico 14. N° total de incidentes relacionados ao uso de produtos para a saude nos hospitais privados do DF, 2020-

2021
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Muitos hospitais privados ainda nao iniciaram o processo de notificacao em

tecnovigilancia.
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TECNOVIGILANCIA: Servicos militares

Grafico 15. N° total de incidentes relacionados ao uso de produtos para a saude nos hospitais militares
do DF, 2020-2021

16
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Hospitais D e nao apresentaram notificacdoes nos anos de 2020 e 2021
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6. HEMOVIGILANCIA
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6. HEMOVIGILANCIA

Grafico 16. Total de notificacdes de eventos

relacionados ao uso de sangue e hemocomponentes A hemovigilancia é processo imprescindivel para a garantia da avaliacdao da

hos servigos de satide do DF, 2020-2021 utilizacdo de sangue e hemocomponentes, permitindo a analise das
informacoes sobre os efeitos indesejaveis e/ou inesperados de sua
utilizacao, bem como a implementacdao de medidas necessarias para o
aperfeicoamento do processo hemoterapico, contribuindo para a melhoria
da seguranca transfusional.

449 469

As notificacoes de hemovigilancia sdo de responsabilidade das agéncias
transfusionais, entretanto, os Nucleos de Seguranca do Paciente das
unidades de saide devem estar atentos aos resultados e participar nas
acoes de investigacao, tratativa, monitoramento, intervengao e
treinamento para preven¢ao de incidentes e promo¢ao de seguranga
transfusional.

2020 2021 O total de notificacdes nos anos de 2020 e 2021 no DF foi semelhante.
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6. HEMOVIGILANCIA: HOSPITAIS DO DF

HOSPITAIS

Tabela 15. N° de notificagdes de Hemovigilancia nos hospitais do DF, 2020-2021

acoes relacionadas a hemovigilancia em 2020, os

estabelecimentos realizaram 26,5% (119). Em 2021, esse percentual

X 4 un PO OUvUOoO=2<r0w

foi de 25,2%.

tificagdes sao decorrentes do e dos

contratados pelos demais servicos de saude.
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7. EVENTOS ADVERSQS ALOCTONES
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7. EVENTOS ADVERSOS ALOCTONES

Os eventos adversos classificados pela GRSS como “aléctones” referem-se a eventos que sao identificados na admissao de
pacientes em um servico de saude, quando advindos de outras instituicoes.

O hospital receptor comunica a GRSS sobre pacientes provenientes de outro servico de saude que apresentem qualquer dano

ocorrido durante a assisténcia, constatado na admissao do hospital receptor. A GRSS, por sua vez, comunica o hospital de
origem do dano, que deve proceder a notificacdo no sistema oficial e, se necessario, anexar um plano de acao para tratativa.

Ha hospitais no DF que notificam mais eventos adversos aldctones do que eventos adversos internos, o que pode significar que
0 servico esta mais atento ao momento de admissao do paciente. A recomendacdo € que a captacdao e o monitoramento dos EAs
ocorra durante todo o periodo de assisténcia, até a alta do paciente pelo servico de saude.
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7. EVENTOS ADVERSOS ALOCTONES

Grafico 17. N° de eventos adversos aldctones, 2

1434

Em 2021 houve aumento significativo
da quantidade de eventos adversos

aloctones informados a GRSS, em

comparagao ao ano de 2020

2020 2021
M Informados

i notificados _lfinalizados Ependentes

LEGENDA DOS TIPOS DE EVENTOS ADVERSOS ALOCTONES:

Informados: Eventos relatados pelo hospital receptor

Notificados: Eventos notificados no sistema oficial pelo hospital de origem do dano

Pendentes: Eventos com notificacdo pendente ou que aguardam a analise/devolutiva do servigo de origem

Finalizados: N3o notificados por ndo serem classificados como eventos gerados no servico de origem (oriundos de domicilio, outro estado, homecare, etc...)
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8. OBITOS E NEVER EVENTS
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8. OBITOS E NEVER EVENTS

Os eventos adversos que evoluirem para 6bito devem ser notificados em até
72 (setenta e duas) horas a partir do ocorrido. Cabe lembrar que estes
eventos, assim como os never events*, necessitam de investigacao adequada
e oportuna, identificando os fatores contribuintes, as areas e os atores
envolvidos.

Para os Obitos e never events, além do preenchimento completo da

notificacdo no sistema, o servico deve elaborar e anexar um Plano de Acao
contemplando minimamente as medidas preventivas e corretivas a serem
adotadas para o evento, com prazos e nomes dos responsaveis pela execug¢ao
de cada acao proposta.

A recomendacao é que haja sempre um colaborador com a responsabilidade
de ser o ponto focal para garantir que o plano seja implementado, com a
execucao das agdes no tempo previsto e adequagao das mesmas, caso seja
necessario.

*eventos que nunca deveriam ocorrer em servigos de satde

W A

PLAN DO

ACT CHECK

e
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8. OBITOS E NEVER EVENTS

Grafico 18. Total de 6bitos e never events
notificados no DF, 2020-2021

Foram notificados 332 never events em 2020 e 413 never events em

2021.

Quanto a eventos adversos gue resultaram em o6bitos, foram

notificados 58 em 2020 e 79 em 2021.

NEVER EVENTS OBITOS

2020 ® 2021
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8. NEVER EVENTS

Tabela 16. Classificacao de never events notificados no DF, 2020-2021
5021 A maioria dos never events notificados em 2020 e 2021

Tipo de Evento 2020
Falhas durante procedimento cirurgico
Falhas no cuidado / protecdo do paciente

referem-se a “lesdo por presséo grau lll ou IV”.

Falhas ocorridas em laboratodrios clinicos ou de patologia
Falhas na administracdao de 02 ou gases medicinais
Lesao por pressao grau lll ou IV

Tabela 17. Classificacdo de never events conforme tipo de procedimento (fase
da assisténcia), 2020-2021

Tipo de Procedimento (fase da assisténcia)
Diagnéstico
Parto ou puerpério
Prevencao

Assim como nos obitos, a fase da assisténcia de maior
ocorréncia de never events foi durante o “tratamento”.

Reabilitacao
Tratamento
Outro
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8. NEVER EVENTS

Tabela 18. Classificagdo de never events conforme A prevaléncia de never events
idade, 2020-2021

notificados em 2021 foi na faixa
etaria de 66 a 75 anos.

Idade
29 diasa lano
5a1l1anos
12a17 anos
18 a 25 anos
26 a 35 anos
36 a 45 anos
46 a 55 anos

Tabela 19. Classificacao de never events conforme
unidade de ocorréncia, 2020-2021

56 a 65 anos -
66 a 75 anos Nos anos de 2020 e 2021 a maioria

76 a 85 anos dos never events ocorreu em UTI,
mais de 85 anos seguido de setores de internagdo.

Centro Cirurgico
Outros

Setores de Internagao
UTI

Urgéncia / Emergéncia

Radiologia
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8. OBITOS

Tabela 20. Classificagao de obitos conforme o tipo de evento adverso A maioria dos Obitos causados por eventos adversos
relacionado, 2020-2021 relacionados a “falhas durante a assisténcia a satude”.
Tipo de Evento 2020 | 2021

Falhas durante a assisténcia a saude
Falhas envolvendo cateter venoso
Broncoaspiracao

Falhas durante procedimento cirurgico
Tromboembolismo venoso (TEV)
Queda do paciente

Extubacao endotraqueal acidental
Acidentes do paciente

Lesao por pressao

Falhas nas atividades administrativas
Falhas na administracao de 02 ou gases medicinais

Tabela 21. Classificacdo de ébitos conforme momento de
ocorréncia (fase da assisténcia), 2020-2021
Fase da Assisténcia

Tratamento

Diagndstico

Outro

Parto ou puerpério

U1l O OO N PPOEFLDNDPD
O P N NNDNWNNDPD D

A fase da assisténcia mais prevalente de ocorréncia de obitos foi
durante o “tratamento” dos pacientes. Destaca-se a auséncia de
notificacoes relacionadas ao parto e puerpério, principalmente
guando considerada a quantidade de partos existentes no DF.
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8. OBITOS

Tabela 22. Classificacao de ébitos conforme
idade, 2020-2021

< 28 dias

29 diasa lano
2 a4 anos
5a1llanos

12a17 anos
18 a 25 anos
26 a 35 anos
36 a 45 anos
46 a 55 anos
56 a 65 anos
66 a 75 anos
76 a 85 anos
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> 85 anos

A faixa etaria de maior ocorréncia de

Obitos por evento adverso foi a de 56 a
65 anos em 2020 e 2021.

Tabela 23. Classificacao de ébitos conforme
unidade de ocorréncia, 2020-2021

No ano de 2020 a prevaléncia dos 6bitos foi
em setores de internagdo, enquanto que em
2021 a maioria ocorreu em UTI.

Unidade
Ambulatdrio
Centro Cirurgico
Outros

Setores de Internagao
UTI

Urgéncia / Emergéncia
Radiologia
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8. OBITOS E NEVER EVENTS : PLANOS DE ACAO

il

O objetivo da construcao de um plano de acao pelo servico de saude é implementar barreiras de protecao aos pacientes e evitar que
eventos semelhantes ocorram na instituicao.

Os planos de agdo sao avaliados pela equipe técnica da GRSS e, na oportunidade, os servi¢os sao orientados a adequar seus planos
para elencar os requisitos minimos e encaminhar evidéncias do cumprimento das agdes propostas.

Tabela 24. Nimero de planos de agao avaliados e percentual

aprovado pela equipe técnica da GRSS A principal causa da ndo aprovacio de planos de agdo é a nao

2020 2021 comprovagao do cumprimento das acdes propostas pelos servigos de

Avaliados Aprovados Avaliados Aprovados salde.

302 71,2% 430 82%
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9. CONSIDERACOES FINAIS

De acordo com os resultados apresentados, houve um aumento notificacdo de eventos moderados, graves, dbitos e never events.
do total de incidentes relacionados a assisténcia nos anos de 2020
e 2021. Quando observadas as trés esferas (publica, privada e
militar), ha um aumento do total de notificacdes no ano de 2021,
com destaque para os hospitais privados com aumento de 64% no
total de notificagdes. As lesGes por pressao sao a maioria dos never events notificados
ao SNVS. Representam também os eventos aléctones mais
informados a GRSS, bem como os Planos de Acdao mais prevalentes
anexados ao sistema NOTIVISA. De maneira geral, os hospitais
utilizam o mesmo modelo de plano para os casos de lesao por
pressao, contemplando as mesmas acdes e designando os
mesmos profissionais.

Os tipos de incidentes relacionados a assisténcia a saude mais
notificados nos anos de 2020 e 2021, foram as falhas durante a
assisténcia seguidas de lesao por pressao.

Porém, cabe ressaltar que a quantidade de servicos de saude
aumenta a cada dia, segundo registros do CNES. Considerando que
estes deveriam constituir o NSP e iniciar a sistematica das
notificacOes, observa-se um total de servigos notificantes no DF
ainda muito baixo (3,8%).

Quanto aos incidentes registrados, os servicos de saude
concentram mais tempo na notificacdo de eventos que nao
causam danos ao paciente e nagueles que causam danos leves.
Apesar da notificacdo de todos os tipos de incidentes ser
importante, € necessario que haja um maior esforco na
identificacdo de eventos que realmente tenham um impacto no
processo assistencial, dando prioridade para captacao, tratativa e

Entretanto, é importante que os Nucleos de Seguranca do Paciente
estejam atentos para avaliar se realmente as agdes propostas tém
causado impacto e melhorias na incidéncia das lesdes. Caso o
guantitativo de lesdes por pressao ndao apesente redug¢ao nas
unidades, conclui-se que os planos de ag¢ao necessitam de revisao
ou de auditoria para avaliagao da implementacdao das medidas
propostas.
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9. CONSIDERACOES FINAIS

O plano de agdao é um valioso instrumento de melhorias dos
processos assistenciais, e ndo representa apenas um documento
comprobatdrio a ser anexado no sistema de notificacdo. Deve
haver constante reavaliacdo das medidas propostas e seus
resultados, com a garantia de implementacdo das acdes, sempre
que for detectada a necessidade.

O ano de 2021 foi ainda de enfrentamento da pandemia por
COVID-19, com alteracdes nos sistemas e processos de assisténcia
a saude, principalmente em servicos hospitalares. Assim como em
2020, foi um ano marcado por aumento da demanda de trabalho,
da complexidade assistencial, da gravidade dos pacientes e de
inimeros outros desdobramentos que impactaram fortemente na
vigilancia, tratativa e ocorréncia dos incidentes relacionados a
assisténcia.

Ainda assim, os profissionais dos NSP do DF devem estar atentos a
todas as fases da assisténcia para o registro das notificacoes, bem
como nos tipos de procedimentos relacionados aos eventos. Os
anos de 2020 e 2021 destacam-se pelo registro de notificacdes de
incidentes durante o tratamento, porém vale ressaltar que

durante o parto ou puerpério os riscos para o bindbmio mae-bebé
sdao elevados e também devem ser devidamente captados e
registrados no SNVS. Portanto, é imprescindivel que haja
orientacao e sensibilizacdao dos profissionais de saude para
identificacao dos incidentes em todas as fases da assisténcia,
observando os diversos tipos de procedimentos realizados, para
fins de notificacao e tratativa em prol do fortalecimento da
seguranca do paciente no servigo de saude.

Tendo em vista o baixo numero de notificagdes de erros de
medicagdo, conclui-se que ainda nao faz parte da cultura dos
hospitais do DF relatar as falhas assistenciais mais comuns,
segundo a literatura mundial®*.

A recomendac¢ao da GRSS é que os NSP avaliem seus resultados e
iniciem estratégias de estimulo a notificacdo dos erros de
medicacao, bem como desenvolvam, juntamente com a equipe da
farmacia, estratégias de captacao desses eventos. As falhas devem
ser avaliadas, tratadas e planos devem ser desenvolvidos para
estabelecer barreiras de protecao aos pacientes.
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9. CONSIDERACOES FINAIS

Em relagdo aos eventos adversos causados pelo uso de materiais
médico-hospitalares, também é evidente a subnotificacdo e a
necessidade de implementacdo de medidas de captacdo e
notificacao desses eventos.

Quanto a regularidade de notificacdo de incidentes pelos
servicos de saude, ainda ha hospitais que permanecem
irregulares durante os anos de 2020 e 2021. A notificacdo mensal
dos eventos adversos é essencial o conhecimento da realidade
institucional e consequente promocdao de melhorias para a
seguranca dos pacientes.

Os resultados apresentados neste Relatorio direcionam para a
importancia das acdes de captagao, vigilancia e tratativa dos
eventos adversos. Assim, é possivel entender as fragilidades do
processo de assisténcia ao paciente e direcionar ac¢des para a
melhoria da promoc¢ao da seguranca do paciente nos servigos de
saude do Distrito Federal.

Cabe ressaltar que também é responsabilidade dos NSP a
divulgagao dos resultados para as equipes assistenciais, a fim de
que conhegcam sobre a prevaléncia de eventos adversos da
unidade, os maiores riscos aos quais 0s pacientes estao expostos
e as melhorias conquistadas. Evidencia-se, assim, que a
notificacdo de incidentes tem como objetivo a melhoria dos
processos, e Nao a punicao.

A GRSS reconhece os servicos que obtiveram aumento no
numero de notificacdes e deseja que em breve todos os servicos
de saude do Distrito Federal estejam sensibilizados com o
processo de notificacdao para a prevencao de danos e para o
avancgo na qualidade da assisténcia.
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