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|.INTRODUCAO

Desde o ano de 2013, com a publicacao da RDC n? 36 de
2013 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa)!, os incidentes relacionados a assisténcia a
saude s3ao monitorados pelo Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS).

O objetivo da notificagao ¢ identificar as falhas ocorridas,
para que o servico de saude adote providéncias que
previnam a reincidéncia de incidentes, ou seja, busque
aprender com as falhas visando a prevengao de danos
aos pacientes.

O monitoramento das notificagcdes é atribuicdo do
Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) dos servicos de
saude, devendo a  notificacgdo 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)
gue 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 é responsavel pelo monitoramento e analise
desses dados no Distrito Federal.

O objetivo deste relatorio € 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 os anos de 2018, 2019 e 2020.
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2. METODOLOGIA

Para a analise das notificacdes dos anos de 2018,
2019 e 2020, os dados foram extraidos dos
sistemas NOTIVISA modulos 1.0 e 2.0 e VigiMed,
referentes as notificacdes realizadas no periodo
de 01/01/2018 a 31/12/2020. Os dados
relacionados a Farmacovigilancia,
Tecnovigilancia, Hemovigilancia e aqueles
referentes a Assisténcia a Saude foram extraidos
em 13/05/2021.

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

Foi realizado o comparativo entre os resultados
anuais do DF, e os servicos foram divididos entre
as esferas publica, privada e militar. Neste
Relatorio os hospitais foram identificados por
letras devido a confidencialidade das
informacoes.
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3. EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS A ASSISTENCIA A SAUDE




3.TOTAL DE EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS A ASSISTENCIA A

SAUDE NO DF

Aumento de
23,6% em

Grafico 1. Total de eventos adversos relacionados a assisténcia a saude
notificados no DF, 2018-2020
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TOTAL DE INCIDENTES: HOSPITAIS PUBLICOS E UPAs
90 779 408

Tabela 1. Total de incidentes relacionados a assisténcia a

248 168 102 saude notificados pelos hospitais publicos e Unidades de
M| 182 138 150 Pronto Atendimento (UPAs) do DF, 2018-2020.
| N | 165 160 296
= I 78 172 1288
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TOTAL DE INCIDENTES: HOSPITAIS PRIVADOS
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HOSPITAL 2013 2019 m Tabela 2. Total de incidentes relacionados a assisténcia a saude

notificados pelos hospitais privados do DF, 2018-2020.

Os servicos com menor numero de notificagdes por ano
foram: A, W, AE, e AQ, sinalizando oportunidade de melhoria
na captacao e notificacao de eventos adversos no SNVS.

Destacam-se também alguns hospitais que apresentaram
reducao do numero de notificacdes anuais: E, F, V, AT

*QOs hospitais AR, AT, AU iniciaram suas atividades no ano de
2019 e AQ, AS em 2020.
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TOTAL DE INCIDENTES: HOSPITAIS MILITARES

Tabela 3. Total de incidentes relacionados a assisténcia a saude notificados PelOS ..ccociiiiiiiiiiiiiiiii :

hospitais militares do DF, 2018-2020. . , e o
Os servicos com menor numero de notificagcdes por

HOSPITAL 2018 2019 ano foram: D e AN, sinalizando oportunidade de

melhoria na captacao e notificacao de eventos
adversos no SNVS.

216 30 53 , .
_ ; Destaca-se também o hospital que apresentou
“ 0 77 35 reducdo do numero de notificagdes anual

TOTAL 350 386 701

’ Aumento progressivo de notificacdes no Hospital C ‘
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3.ASSISTENCIA A SAUDE:TIPOS DE EVENTOS ADVERSOS, 2018

Grafico 2. Numero de notificacdes por tipo de evento adverso, 2018
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3.ASSISTENCIA A SAUDE:TIPOS DE EVENTOS ADVERSOS, 2019

Grafico 3. Numero de notificagdes por tipo de evento adverso, 2019
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3.ASSISTENCIA A SAUDE:TIPOS DE EVENTOS ADVERSOS, 2020

Grafico 4. Numero de notificacdes por tipo de evento adverso, 2020
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3.ASSISTENCIA A SAUDE:TIPOS DE PROCEDIMENTOS EM QUE

OCORRERAM OS INCIDENTES, 2018-2020

Grafico 5. Numero de notificacOes de eventos adversos relacionados a assisténcia por tipo de procedimento, 2018-2020
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i Prevaléncia da ocorréncia dos incidentes durante o Tratamento do paciente nos trés Ultimos anos. Em 2020
houve aumento expressivo dos eventos ocorridos durante o Parto ou Puerpério e Diagndstico.
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3.ASSISTENCIA A SAUDE: GRAU DE DANO DOS EVENTOS
ADVERSOS NOTIFICADOS PELOS HOSPITAIS DO DF

Tabela 4. Notificacoes de eventos adversos por grau de dano nos hospitais do DF, 2018-2020

Nenhum dano 3038 6172 8600
EA leve 3190 5385 6569

EA moderado 1060 1535 2258
EA grave 220 192 276
EA 6bito 35 54 50

Prevaléncia dos incidentes sem dano.
Aumento progressivo do numero de notificacdes dos Eventos Adversos Leves.
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GRAU DE DANO: HOSPITAIS PUBLICOS E UPAs

Tabela 5. Notificagdes de eventos adversos por grau de dano 2018-2020 (Servigos
Publicos)

Grau de Dano

Nenhum dano 1019 3999 6287
EA leve 1368 2963 3336
EA moderado 489 727 973
EA grave 109 129 115
EA 6bito 23 37 26
TOTAL 3008 7855 10737
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GRAU DE DANO: HOSPITAIS PRIVADOS

Tabela 6. Notificagdes de eventos adversos por grau de dano, 2018-2020 (Hospitais

Privados)
Nenhum dano 1667 1832 2030
EA leve 1397 2152 2718
EA moderado 448 799 1092
EA grave 95 65 136
EA 6bito 9 27 23
TOTAL 3616 4875 5999
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GRAU DE DANO: HOSPITAIS MILITARES

Tabela 7. Notificacdes de eventos adversos por grau de dano, 2018-2020 (Hospitaiss
Militares)

Nenhum dano

EA leve 163 153 377

EA moderado 92 81 150
EA grave 15 12 9
EA 6bito 0 0 0

TOTAL 350 386 701

Nao foram registrados obitos causados por eventos adversos nos anos de
2018,2019 e 2020.
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3. REGULARIDADE DOS HOSPITAIS NAS NOTIFICACOES DE

EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS A ASSISTENCIA A SAUDE

E considerado REGULAR o servico que notificou eventos que ocorreram em
todos os 12 meses do ano?

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Grafico 6. Regularidade de notificacao de eventos adversos relacionados a assisténcia a
saude pelos servicos de saude prioritarios* do DF (2018-2020)

57%
46% 43%
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*Hospitais publicos, privados e militares e unidades de pronto atendimento.
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REGULARIDADE: SERVICOS PUBLICOS

| HOSPITAL | 2018 | 2019 | 2020 |

“ NAO SIM NAO Tabela 8. Regularidade dos servigos publicos nas notificagdes de eventos
SIM SIM SIM adversos relacionados a assisténcia a saude, 2018-2020.

M| SIM SIM SIM

| N | SIM SIM SIM

0 | NAO SIM SIM

P | SIM SIM NAO

-_“ ::m g:m z:m Permanecem irregulares nos trés anos consecutivos
NAO SIM SIM os servicos AH, UA, UB, UC e UD ,

| AB | SIM SIM SIM

| AG | SIM SIM SIM

| AH | NAO NAO NAO

Al | SIM SIM SIM

Al | NAO SIM SIM

| AK | NAO SIM SIM

| AL | SIM NAO NAO

| AP | NAO SIM NAO

. uvA | NAO NAO NAO

| uB | NAO NAO NAO

vy NAO NAO NAO

| up | NAO NAO NAO

| UE | NAO NAO SIM Subsseretare da Viglangia s Saide
| UF NAO NAO SIM Geréncia de Risco em Servigos do Sadde




REGULARIDADE: HOSPITAIS PRIVADOS

[HOSPITAL| 2018 | 2019 | 2020

A NAO SIM NAO Tabela 9. Regularidade dos hospitais privados nas notificacdes de eventos
| E NAO SIM NAO adversos relacionados a assisténcia a saude, 2018-2020.

| F | SIM NAO NAO

G SIM SIM SIM

| H | SIM SIM SIM

s NAO NAO NAO

) SIM SIM SIM
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e NAO Y T
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| AD | SIM SIM SIM
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| AQ_ | - - NAO

| AR | ] NAO NAO

| AS | - - NAO

. NAO NAO

| AU | - NAO SIM Subsecretaria de vigiancia s Saide
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REGULARIDADE: HOSPITAIS MILITARES

Tabela 10. Regularidade dos hospitais militares nas notificacdes de eventos
adversos relacionados a assisténcia a saude, 2018-2020.

R

Permanece irregular nos trés anos
consecutivos: AN
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4. FARMACOVIGILANCIA
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4. FARMACOVIGILANCIA

A partir do 292 semestre de 2019 os servicos de saude passaram a utilizar o Sistema VigiMed para notificacao de
eventos adversos relacionados a medicamentos e vacinas, ou seja, qualquer ocorréncia indesejada na qual haja sido
administrado medicamento ou vacina, mesmo sem a certeza que a intercorréncia seja causada pelo medicamento.
Sao exemplos de situagoes notificaveis: reagoes adversas, auséncia ou reducao do efeito, erros de medicacao,
interagoes entre medicamentos diferentes e uso com finalidade diferente do indicado na bula (off label).

Permanecem sendo notificadas no NOTIVISA as queixas técnicas, ou seja, as suspeitas de alteracdes em produtos ou
irregularidades de empresas, tais como alteracdes na consisténcia do produto, rotulo descolando, presenca de corpo
estranho, defeito na tampa, denuncias de produtos sem registro e falsificados.

No entanto, as queixas técnicas, quando associadas a um evento adverso, devem ser notificadas no VigiMed.
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4. FARMACOVIGILANCIA

Tabela 11. Total de notificagdes de Farmacovigilancia por tipo, 2018-2020

Tipo de Evento

Evento Adverso 923 1282 869
Queixa técnica 98 108 36

Inefetividade Terapéutica 11 17 0
TOTAL 1032 1407 905

Foram somadas as notificagbes dos sistemas NOTIVISA e VigiMed para a apresentagéo dos dados.

Queda significativa das notificacoes de eventos adversos
: (erros de medicacao) em 2020. '

4

Reducao de
32,2% em
comparacgao a
2019

Secretaria de Estado de Saude
Subsecretaria de Vigilancia a Saude
Diretoria de Vigilancia Sanitaria

Geréncia de Risco em Servigos de Saude



4. FAMACOVIGILANCIA: TOTAL DE INCIDENTES DE HOSPITAIS
PUBLICOS E UPAs
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4. FAMACOVIGILANCIA: TOTAL DE INCIDENTES DE HOSPITAIS
PRIVADOS

Grafico 9. Notificacdes em farmacovigilancia - NOTIVISA (Privados)
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4. FAMACOVIGILANCIA: TOTAL DE INCIDENTES DE HOSPITAIS
MILITARES
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4. FARMACOVIGILANCIA

Apesar dos erros de medicacdo representarem os eventos adversos mais recorrentes segundo a literatura3-4, observa-
se uma consideravel subnotificacao desses eventos no Distrito Federal. E perceptivel a irregularidade de notificacao
por parte dos hospitais ao longo dos anos.

Foi também observada queda significativa das notificacbes dos erros de medicacdao com a introducao do Sistema
VigiMed.

A maioria dos servicos de saude necessitam aplicar estratégias para potencializar a cultura de notificacdes de erros de
medicacdo: M, N, O, P, Q, R, S, T, AA, AB, AG, AH, AJ, AK, AL, AP, UA, UB, UC, UD, UE, UF, A, E,F, G, H, |,J, K, U, V, W, X,
Y, Z, AC, AE, AF, AO, AQ, AR, AS, AT, AU.
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5. TECNOVIGILANCIA
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5. TECNOVIGILANCIA: TOTAL DE NOTIFICACOES POR ANO

Grafico 13. Total de notificacdes de eventos relacionados ao
uso de produtos para a saude nos servicos de saude do DF,
2018-2020
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5. TECNOVIGILANCIA: TIPOS DE NOTIFICACOES POR ANO

Grafico 14. Notificagoes de tecnovigilancia 2018-2020
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5. TECNOVIGILANCIA: TOTAL DE INCIDENTES RELACIONADOS AO USO DE
PRODUTOS PARA A SAUDE NOS SERVICOS PUBLICOS DO DF

120
100

30 73

60 51

4
40
20
°11 032
0 o ||
B L M
33

N

103

67
mu

o

81

60

38
Q

Grafico 15. Notificacdes em tecnovigilancia (Publicos)
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5. TECNOVIGILANCIA: TOTAL DE INCIDENTES RELACIONADOS AO USO DE
PRODUTOS PARA A SAUDE NOS HOSPITAIS PRIVADOS DO DF

Grafico 16. Notificacdes em tecnovigilancia (Privados)
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5. TECNOVIGILANCIA: TOTAL DE INCIDENTES RELACIONADOS AO USO DE
PRODUTOS PARA A SAUDE NOS HOSPITAIS MILITARES DO DF

Grafico 17. Notificacdes em tecnovigilancia (Militares)
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6. HEMOVIGILANCIA
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6. HEMOVIGILANCIA

Grafico 18. Total de notificacdes de eventos relacionados ao uso de sangue e
hemocomponentes nos servicos de salude do DF, 2018-2020
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7. EVENTOS ADVERSOS ALOCTONES
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7. EVENTOS ADVERSOS ALOCTONES

: DEFINICAO:

Os eventos adversos aloctones sao aqueles identificados na admissao de pacientes em um servico de saude, advindos
: de outras instituicdes, e comunicados a GRSS.
O hospital receptor comunica a GRSS sobre pacientes provenientes de outro servico de saude que apresentam
qualquer dano advindo da assisténcia, verificado na admissdo. A GRSS, por sua vez, entra em contato com o hospital :
de origem do dano, que deve proceder a notificacao no sistema oficial e, se necessario, anexar o plano de acao. :

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 andlise/devolutiva do servico de origem

Finalizados: Nao notificados por ndao serem classificados como eventos gerados no servico de origem (oriundos de domicilio, outro
estado, homecare, etc...)
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7. EVENTOS ADVERSOS ALOCTONES

Grafico 19. Eventos adversos aldctones, 2018-2020
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8. PLANOS DE ACAO: OBITOS E NEVER EVENTS
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8. PLANOS DE ACAO: OBITOS E NEVER EVENTS

Para os 6bitos e os never events, além do preenchimento completo da notificacao no sistema, o servico deve elaborar e
anexar um Plano de Acao, e este deve contemplar minimamente as medidas preventivas e corretivas a serem adotadas
para o evento, com prazos e responsaveis pela execucao.

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 acao sao avaliados pela equipe técnica da GRSS e, na oportunidade, os servicos sdao orientados a adequar

seus planos para elencar os requisitos minimos e encaminhar evidéncias do cumprimento das acdes propostas.

Tabela 12. NG de ol q o liad el q I . . i B I i
abela umero de planos de ag,ao.ava iados e percentual aprovado pela equipe Em 2020 houve queda no percentual de :
técnica da GRSS ; . .. :

i planos de acdo aprovados, em decorréncia da i

2018 2019 2020 : dificuldade de comprovacdo do cumprimento

Avaliados  Aprovados  Avaliados  Aprovados  Avaliados  Aprovados : das acdes propostas pelos servicos de satde.
151 82’8% 220 93’2% 302 71'2% ; .................................................................................................. H
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9. CONSIDERACOES FINAIS

De acordo com os resultados apresentados, houve um aumento progressivo do total
de incidentes relacionados a assisténcia nos anos de 2018 a 2020. Entretanto, os
servicos de saude ainda concentram seu tempo de notificacdo para registrar eventos
gue ndo causam dano ao paciente, ou com danos leves. Apesar das notificacdes de
todos os eventos serem importantes, é necessario que haja um maior esforgo na
captacdo e identificacdo de eventos graves, priorizando a adocdo de medidas na
tratativa e prevencdo de danos semelhantes.

Os tipos de incidentes relacionados a assisténcia a saude mais notificados nos anos
de 2018 a 2020 foram as falhas durante a assisténcia seguidas de lesdo por pressao
nos anos de 2019 e 2020.

O ano de 2020 foi marcado pelo inicio da pandemia por COVID-19, causada pelo
novo coronavirus (SARS-CoV-2), resultando em altera¢des nos sistemas e processos
de assisténcia a saude, principalmente em servicos hospitalares. O aumento da
demanda de trabalho, da complexidade assistencial, da gravidade dos pacientes
acometidos pela COVID-19 atendidos em terapia intensiva, somados a suspensdo da
realizacdo de cirurgias eletivas, e a inimeros outros desdobramentos da pandemia
impactaram fortemente na vigilancia, na tratativa e na ocorréncia dos incidentes
relacionados a assisténcia.

Tendo em vista o baixo nimero de notificacdes de erros de medicacdo e de eventos
adversos causados pelo uso de materiais médico hospitalares, torna-se
imprescindivel a implementacdo de medidas de captacdo e notificacdo desses
eventos pelos servicos de saude.

Os resultados apresentados neste Relatério direcionam para a importancia das a¢oes
de vigilancia e tratativa dos eventos adversos. Assim, é possivel entender as
fragilidades do processo de assisténcia ao paciente e direcionar acdes para a
melhoria da promocdo da seguranca do paciente nos servicos de saude do Distrito
Federal.

A notificacdo de eventos adversos é essencial para a seguranca do paciente e
principalmente para o desenvolvimento e implementagdo da cultura de
gerenciamento da qualidade. Afinal, a notificacdo é uma ferramenta para o
monitoramento e, como menciona Joseph Juran: “quem ndo mede, ndo gerencia;
quem ndo gerencia, ndo melhora”. Com base nesse conceito, parabenizamos os
servicos que obtiveram aumento no numero de notificacdes e desejamos que em
breve todos os servicos de saude do Distrito Federal estejam sensibilizados com o
processo de notificacdo para a prevencao de danos.

Ressalta-se a corresponsabilidade dos diversos atores na seguranca do paciente,
desde o profissional de saude, os gestores, até o paciente e seus familiares. Cientes
da magnitude do problema, os agentes envolvidos nesse processo constroem uma
cultura de aprendizado a partir da deteccdo dos incidentes, da reflexdao das suas
causas e consequéncias, da tratativa dos mesmos e do estabelecimento de acdes que
corroborem para protecdo dos pacientes, das equipes e das instituicdes de saude.
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