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APRESENTACAO

Esta cartilha tem como objetivo apresentar o
Gerenciamento de Riscos e Comité de Seguranca
do Paciente do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da
Universidade de Sao Paulo (HCFMRP-USP), suas
atribuicées e atividades.

Nela vocé podera ver conceitos e praticas para
uma assisténcia ao paciente mais segura, bem
como o processo de notificaces de eventos
adversos.
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GERENCIAMENTO DE RISCOS EM SAUDE

Gerenciamento de Riscos em Saude € a aplicacado sistémica e continua de
politicas, procedimentos, condutas e recursos na avaliacdo de riscos e eventos
adversos que afetam a seguranca, a saude humana, a integridade profissional, o

meio ambiente e a imagem institucional.

Segundo a Anvisa, risco é a combinacao da probabilidade de ocorréncia de um
dano e a gravidade de tal dano. E o Gerenciamento de Riscos, por sua vez, é a
tomada de decisbes relativas aos riscos ou a acdo para a reducdo das

consequéncias ou probabilidade de ocorréncia.

E no sentido de minimizar os riscos potenciais de eventos adversos que se faz
necessario conhecer e controlar esses riscos, que sao fontes de danos no ambiente
hospitalar. Quando um evento adverso ocorre neste ambiente, a organizacao sofre
consideravelmente todas as conseqiéncias a ele relacionadas. Sao conseqliéncias
sociais, econdmicas ou materiais. A mais grave delas é a perda da vida humana.

A Portaria Interministerial do Ministério da Saude e Ministério da Educagao n®
2.400, de 2 de outubro de 2007, impde como pré-requisito para certificacdo de
hospitais de ensino, como o HCRP, o desenvolvimento de atividades de
farmacovigilancia, hemovigilancia, tecnovigilancia em saude.

Mais recentemente, por meio da RDC 2/2010 da Anvisa, o Gerenciamento de
Riscos passou a ser uma exigéncia desta Agéncia aos estabelecimentos de saude,
pois requer que O mesmo possua uma sistematica de monitorizacdo e
gerenciamento de risco das tecnologias em saulde, visando a reducao e minimizacao
da ocorréncia dos eventos adversos, além disso, deve notificar ao Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria os eventos adversos e queixas técnicas envolvendo as

tecnologias em saude.



GERENCIAMENTO DE RISCOS EM SAUDE NO HCFMRP-USP

O servigco de Gerenciamento de Risco do HCFMRP-USP foi criado em 2001,
quando o Hospital aceitou o convite da Anvisa para aderir ao Projeto Hospitais
Sentinela.

Iniciou trabalhando com o escopo proposto pela Anvisa, ou seja, a Vigilancia
Pés-Comercializagdo de Produtos sob regulacdo sanitaria. Em 2007, o
Gerenciamento de Riscos participou da criacdo do Comité de Seguranca do
Paciente, quando outros eventos adversos, 0s relacionados aos processos
assistenciais, passaram a ser notificados por toda a Instituicéo.

No HCFMRP-USP, o Gerenciamento de Risco e o Comité de Seguranca do
Paciente estao ligados ao Centro Integrado da Qualidade (CIQ) e este, por sua vez,

a Assessoria Técnica, conforme ilustragao abaixo.
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Figura 1 — Gerenciamento de Riscos e Comité de Seguranga do Paciente no HCFMRP-USP
- organograma simplificado.



No HCRP, sao atribuicdes do Servico de Gerenciamento de Risco, durante a

realizacdo de atividades de prevencdo, detecgdo, avaliacdo, compreensdao e

intervencdo de efeitos adversos ou quaisquer problemas relacionados a

medicamentos e outros produtos para saude:

Estimular as notificacdes na Instituicao;
Avaliar as notificagdes;

Notificar a Anvisa todos os efeitos adversos ou quaisquer problemas

relacionados a medicamentos e outros produtos para saude identificados;

Divulgar informagées e alertas internos para evitar que novos efeitos adversos
ou problemas relacionados a medicamentos e outros produtos para saude

acontecam;

Tracar medidas preventivas e corretivas, como educagdo continuada,
publicacdo de alertas, informes e boletins, interdicdo de lotes, reprovacéao e
suspensao de marcas de medicamentos e outros produtos para saude, além

de acompanhar o processo apds a intervencao;

Realizar palestras, oficinas de trabalho e treinamentos para o publico interno
para disseminar informacdes sobre as acdes corretivas, preventivas adotadas

pelo Gerenciamento de Risco, além da importancia das notificacoes;

Estabelecer indicadores de desempenho do servico e da qualidade dos

produtos utilizados no hospital.

Enquanto Hospital Sentinela, o Gerenciamento de Riscos tem as seguintes

atrbuicoes:

Desenvolver atividades de Vigilancia Sanitaria Hospitalar proposta pela
Anvisa, com o objetivo de detectar, avaliar, compreender e prevenir efeitos

adversos ou quaisquer problemas relacionados a medicamentos e outros



produtos para saude, como vacinas, imunoglobulinas, artigos médico-
hospitalares, equipamentos médicos e saneantes (vigilancia pos-

comercializacdo);

Agir como instancia responsavel pela notificacdo de eventos adversos,
divulgagdo e tomada de providéncias institucionais relativas a alertas
disparados pelos 6rgaos reguladores e respostas as solicitagcdes da Anvisa de

intensificacdo de sinais;

Utilizar o NOTIVISA (Sistema de Notificacbes de Vigilancia Sanitaria) para
notificacées de desvios de qualidade ou reagdes adversas a produtos de

saude, sangue, hemocomponentes, hemoderivados e saneantes;

Notificar imediatamente a Anvisa, quando da suspeita de surtos de infeccoes

e de eventos adversos relacionados a produtos de saude;

Disseminar os preceitos do projeto Hospitais Sentinela da Anvisa e divulgar

resultados de suas agoes;

Consolidar a rede nacional de hospitais (Rede Sentinela) para troca de
experiéncias em assuntos pertinentes a Tecnovigilancia, Farmacovigilancia,
Hemovigilancia e Vigilancia de Saneantes, visando a maior qualidade e maior

segurancga na assisténcia prestada ao paciente;

Desenvolver Planos de Melhoria Hospitalar baseado em temas estipulados

pela Anvisa;

Participar dos Encontros Nacionais de Gerentes de Risco e profissionais das

Geréncias de Risco;

Participar de encontros de trabalho e projetos relacionados a gerenciamento

de risco, programados pela Anvisa;



» Priorizar as agdes de gerenciamento de risco nas areas de apoio dos

servicos de saude;

= Contemplar diretrizes do Projeto Hospitais Sentinela no estabelecimento de

metas de qualidade do hospital;
= Enviar trabalhos ou propostas de temas de interesse para discussao;
= Divulgar a¢des da Geréncia de Risco em boletim ou outra midia;

» Elaborar e encaminhar a Anvisa relatérios periédicos da implantacdo dos

Planos de Melhoria Hospitalar e agdes do SGR.

Rede Brasileira de Hospitais Sentinela

A criacao da Rede:

A Rede Sentinela foi criada para responder a
necessidade da Anvisa de obter informacdes
qualificadas, enquanto cria um meio intra-hospitalar

favoravel ao desenvolvimento de agbes de vigilancia

sanitaria em hospitais, o que deve resultar em ganhos
significativos de qualidade para os servicos e pacientes.

Essas informagbes integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria Pos-
Comercializacdo, cuja finalidade principal é subsidiar a Anvisa nas acdes

necessarias de regulacao do mercado dos produtos de saude.

— A participacao do HCRP:
O HCFMRP-USP aceitou prontamente o convite da Anvisa e aderiu ao Projeto no
ano de sua implantacdo, em 2001. Hoje sdo mais de 200 hospitais integrando a

Rede, entre os convidados e colaboradores.



— Resultados Esperados pela Anvisa:

Criacao de rede de Hospitais capacitada para a geréncia racional de insumos e
equipamentos médico-hospitalares, sangue e seus componentes, com vistas na
qualidade e seguranca e sua incorporagdo ao Sistema Nacional de Vigilancia

Sanitaria de Produtos de Saude P6s-Comercializagao.

— Quais os tipos de produtos de saude contemplados pelo projeto?

» Medicamentos;

» Equipamentos de diagnéstico, de terapia e de apoio médico-hospitalar;

» Materiais e artigos descartaveis, implantaveis e de apoio médico-hospitalar;

» Materiais e produtos de diagndstico de uso in vitro;

» Sangue e seus componentes;

= Saneantes de uso hospitalar.

O Gerenciamento de Riscos deve ser o setor
envolvido com a vigilancia de medicamentos
(Farmacovigilancia), materiais e equipamentos médico-
hospitalares (Tecnovigilancia), saneantes (Vigilancia de
Saneantes), sangue e seus componentes

(Hemovigilancia).

Rensto dos Santos- Haspital das Ciinicas RP USP

O que é farmacovigilancia?

E a ciéncia relativa & detecgdo, avaliacdo, compreensdo e prevencdo dos
efeitos adversos ou quaisquer problemas relacionados a medicamentos. Ao definir
esse conceito, no ano de 2002, a OMS ampliou o escopo da farmacovigilancia,

contemplando “quaisquer problemas relacionados a medicamentos”, como queixas

técnicas, erros de medicacgao, uso off label e interagdes medicamentosas.



O que é tecnovigilancia?

Tecnovigilancia é o sistema de vigilancia de eventos adversos e queixas
técnicas de produtos para a saude na fase de pds-comercializacdo, com vistas a
recomendar a ado¢ao de medidas que garantam a protecdo e a promogao da saude
da populagdo. Esta relacionada a vigilancia da qualidade de equipamentos,
materiais e artigos médico-hospitalares, implantes e produtos para diagnéstico de

uso "in-vitro".

O que é hemovigilancia?

E a identificacdo, andlise e prevencdo de efeitos indesejaveis imediatos ou
tardios advindos do uso de sangue e seus componentes, ou seja, € um conjunto de
procedimentos para o monitoramento das reacgdes transfusionais resultantes do uso
terapéutico de sangue e seus componentes, visando a melhoria da qualidade dos

produtos e processos em hemoterapia e 0 aumento da seguranca do paciente

O que é vigilancia de saneantes?

E a deteccdo, avaliagdo, compreensdo e prevengdo das queixas técnicas e
acidentes ocorridos com produtos de limpeza, como os detergentes, alvejantes,
desinfetantes, desodorizantes, esterilizantes, desinfetantes de agua, 4gua sanitaria e

os inseticidas.



SEGURANCA DO PACIENTE

A assisténcia a saude sempre envolvera riscos, mas esses riscos podem ser
reduzidos quando os mesmos sao analisados e combatidos, evitando que sejam
possiveis causas de eventos adversos. Para tanto, &€ necessario conhecer esses
riscos, entdo nés, profissionais de saude, devemos informar quando ha um problema
nos processos assistenciais do Hospital, ou seja, devemos observar melhor as
situacdes do dia-a-dia e notificar falhas nestes processos. Essas atitudes fazem
parte da cultura de segurancga do paciente.

Para a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), seguranca do paciente pode
ser definida de diferentes maneiras, mas todas com um Unico objetivo:

- A prevencdo e melhoria de eventos adversos ou lesdes resultantes
dos processos de cuidados de saude. Estes eventos incluem "erros", "desvios" e
"acidentes". Seguranca emerge da interacado dos componentes do sistema, que faz
nao residir em uma pessoa, dispositivo ou departamento.

- A seguranca dos pacientes € um subconjunto qualidade da assisténcia a
saude.

- Livre de lesao acidental, garantindo a seguranca do paciente, através de
sistemas e processos operacionais que minimizam a probabilidade de erros e
maximizem a probabilidade de intercepta-los quando eles ocorrem.

- Livre de lesGes acidentais durante os cuidados de saude.

- Atividades para evitar, prevenir ou corrigir eventos adversos que podem
resultar da prestacao de cuidados de saude.

- Identificacao, analise e gestéao de riscos relacionados com paciente, a fim de
proporcionar ao paciente um atendimento mais seguro € minimizar os danos a eles

causados.



- Reducéao e mitigacao dos atos inseguros dentro do sistema de saude, bem
como através da utilizacdo das melhores praticas, para conduzir a resultados
positivos para os pacientes.

- Prevencéao e mitigacdo de danos aos pacientes.

- Paciente livre de danos desnecessarios associados a assisténcia de saude.

O que é um evento adverso?

E um evento que produz, ou potencialmente pode produzir, resultados
inesperados ou indesejados que afetem a seguranga de pacientes, usuarios ou
outros. Pode ou nao causar ou contribuir para a morte, doenca ou lesao séria do
paciente.

Qualquer evento adverso deve ser notificado ao Gerenciamento de Risco. Para
notificar ndo é necessario ter a certeza da relacao de causa e efeito entre o evento

adverso ocorrido e o0 uso do produto em questao. A suspeita dessa associacdo €

razao suficiente para uma notificagéo.

E dano ao paciente?
Dano é definido como prejuizo temporario ou permanente da funcao ou
estrutura do corpo: fisica, emocional, ou psicolégica, seguida ou ndo de dor,

requerendo uma intervengao.



Metas da Organizacao Mundial de Saude para a Seguranca do Paciente

As metas internacionais para seguranca do paciente, segundo a Alian¢ca Mundial

para a Segurancga do Paciente da OMS, s&o:

—

. Identificar os pacientes corretamente;

2. Melhorar a comunicacao entre as equipes;

w

. Melhorar o gerenciamento de medicamentos de alto risco;

N

. Eliminar cirurgias em membros ou em pacientes errados;
5. Reduzir os riscos de infec¢des;

6. Reduzir os riscos de lesdes decorrentes de quedas.

Identificacao dos Pacientes

E considerada o fundamento do
cuidado seguro ao paciente e consiste na
utilizacdo de tecnologias, como pulseiras

de identificagdo, essenciais a prevengao

Jodo de Oliveira
03/03/1993
Reg: 09XX333
Quarto:133
Leito:- 3

de erros durante o cuidado a saude nao

s6 para pacientes hospitalizados, mas

também para pacientes em observagéao

em unidades de pronto atendimento e sob
qualquer condicdo de assisténcia, como
para realizacdo de exames ambulatoriais.

Essa € uma responsabilidade de todos os profissionais que prestam cuidados a

saude.
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A identificacdo do

[ Para que preciso
usar esta pulseira?
EEIa é importante para a sua seguranga, pois

paciente esta prevista na

permite identifica-lo para realizagdo de exames,
cirurgias, administragdo de medicamentos...

Lei n. 10.241, de 17 de
marco de 1999, que
dispbe sobre os direitos
dos pacientes, usuarios
dos servicos de saude no
Estado de Séao Paulo, e
prevé que o paciente tem

direito de ser identificado

e tratado pelo seu nome
e sobrenome, ndo devendo ser identificado somente por numeros ou codigos (Séo
Paulo, 1999).

Deve-se conferir a identidade do paciente antes do inicio dos cuidados, na
transferéncia ou no recebimento de pacientes de outra unidade ou instituicdo, antes
de qualquer tratamento ou procedimento e da administracdo de medicamentos e de
solucdes.

Para isso servem a pulseira de

Acho que me perdi...
N3osei onde estou
internado...

Aindabem quevoce | jdantificacdo, o  prontudrio, as

estd com sua pulseira,
destaforma posso te

ajudar! etiguetas de identificacdo e as
solicitac6es de exames.

Nao se deve usar a confirmacao
verbal como Unica forma de
identificacdo, pois pode gerar
confusbes e, consequentemente,

eventos adversos.




Uma assisténcia limpa é uma assisténcia mais segura

O primeiro Desafio Global para Seguranca do Paciente pela OMS é a
prevencao de infeccoes associadas a assisténcia a saude, que ocorrem em todos 0s
paises, tanto os desenvolvidos como os em desenvolvimento e estdo entre as

principais causas de morte e de aumento da morbidez em doentes hospitalizados.

Ela ndo lavou Sr. José, vamos ver

as maos!!! como o senhor esta?

Apesar de ser considerado um desafio, existe uma medida muito simples que
pode reduzir drasticamente as infec¢coes hospitalares: a higienizacédo de maos.

FIQUE ATENTO! DEVE-SE HIGIENIZAR AS MAOS SEMPRE:

Antes do contato com o paciente;

Ap0Os o contato com paciente;

E apds qualquer contato com o paciente ou com as suas imediacdes (cama,

mesa de cabeceira ) ou seus fluidos biolégicos!

12



Sr. José, vou
examinaro
senhor.

Ele usou em outro
paciente e ndo
desinfetoul!!!

Conheca a Comissao de Controle de Infeccao Hospitalar !

Contatos:

ccih@hcrp.usp.br

Ramal: 2319

13



Cirurgias Seguras Salvam Vidas

O projeto “Cirurgias seguras salvam vidas” da OMS prevé o desenvolvimento de
uma lista de intervengdes para promover a seguranca em procedimentos cirlrgicos.
A intencdo é estabelecer um conjunto de normas de seguranca que pode ser
aplicado em todos os paises. A listagem identifica trés fases em uma cirurgia, cada
uma correspondente a um periodo especifico no fluxo normal de trabalho: (1) antes
de iniciar a anestesia; (2) antes de iniciar a cirurgia e ap6s o término do
procedimento e (3) antes de o paciente deixar a sala.

A implantacdo do check list reduz a mortalidade e as complicacbes péds-
operatérias. Uma pesquisa analisou dados clinicos de 3.955 pacientes cirlrgicos —
antes e ap6s a adogao das orientacoes da OMS — em oito hospitais de oito cidades
de diferentes paises: Canada, india, Jordania, Filipinas, Nova Zelandia, Tanzania,
Inglaterra e EUA. Com a aplicagéo desse procedimento, houve reducao de 47% na
mortalidade cirirgica (a taxa média que era de 1,5% diminui para 0,8%) e as
complicacdes pos-operatdria cairam de 11 para 7%.

No HCRP, o Comité de Seguranca do Paciente criou o Subcomité de Cirurgia
Segura, que traduziu o check list da OMS e realizou estudo piloto para adequacéao
do instrumento nos Blocos Cirurgicos do Campus e da Unidade de Emergéncia.
Para tanto, foi fundamental contar com o apoio da equipe de Gastrocirurgia, que se
colocou a disposicao e foi voluntaria neste trabalho.

Feitas as adequacodes, que foram aprovadas pelo Comité de Seguranca do
Paciente, a tendéncia é que essa metodologia torne-se uma medida institucional
para as cirurgias a serem realizadas no HCRP.

Além do check list, a OMS estabeleceu diretrizes para cirurgia segura, com

dez objetivos essenciais:

14
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1. Cirurgia no paciente certo no local correto;

2. Utilizar métodos conhecidos para evitar danos na administracdo de
anestésicos, protegendo o paciente da dor;

3. Verificar se hé risco de via aérea dificil;

4. Reconhecer se ha risco de perdas de sangue;

5. Preparar-se para riscos de reacdes alérgicas;

6. Utilizar métodos conhecidos para minimizar o risco de infeccdo no sitio
cirurgico;

7. Checar se ndao houve esquecimento de instrumentos ou de compressas
cirurgicas dentro do paciente;

8. Identificar de forma segura os materiais cirurgicos;

9. Comunicar-se de forma eficaz durante a cirurgia;

10. Estabelecer vigilancia constante no numero de procedimentos

cirurgicos e analisar seus resultados nas instituicbes de saude.

y/4

SOU DR. ANTONIO, N e “ ™[souDr. carLOS,
CIRURGII\O RESPONSAVELL"" (SOU DR. ROMARIO, =S5 /| ANESTESISTA!
7 RESIDENTE!
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Comité de Seguranca do Paciente do HCFMRP - USP

O HC foi pioneiro dentre as
instituicbes publicas hospitalares por
criar um Comité de Seguranca do
Paciente na Assisténcia a Saude. O
modelo deste comité segue os descritos
na literatura, principalmente pelo que
regem a OMS e agéncias norte
americanas como “Agency for Healthcare
Research and Quality” (AHRQ) e “Institute
for Safe Medication Practice” (ISMP). 4

O Comité tem em sua composicao
representantes dos diversos setores do
hospital (assistenciais, técnicos e
administrativos), e da Escola de
Enfermagem e das Faculdades de Medicina
e Ciéncias Farmacéuticas do Campus de
Ribeirdo Preto da Universidade de Sao Paulo.
Eventualmente, o Comité tem a assessoria de
representantes de setores como Psicologia e
Procuradoria Juridica do Hospital. No caso deste
Comité, todas as notificacbes recebidas sao
centralizadas no Servico de Gerenciamento de
Risco, que sédo analisadas durante suas reunides e
nas dos Subcomités.

O Comité de Seguranca do Paciente tem

como finalidade assessorar o Gerenciamento de
Risco, estabelecendo politicas e diretrizes de
trabalho, a fim de promover uma cultura
hospitalar voltada para a seguranca dos
pacientes, através do planejamento,
desenvolvimento, controle e avaliacao

de programas, que visem garantir a




qualidade dos processos na Instituicao.

Sao atribuigcdes do Comité:

1. Identificar pontos criticos para a segurancga dos pacientes (diagnose);

2. Estabelecer sistemas de deteccdo, notificacdo e analise dos eventos
adversos;

3. Estabelecer e monitorar resultados do programa de metas e plano de acao
para instituir sistemas seguros;

4. Promover a participacdo dos diversos profissionais, usuarios e seus
familiares na formulacédo e implementagcao de programas de seguranga do
paciente;

5. Capacitar recursos humanos sobre o tema segurancga do paciente;

6. Estabelecer politicas de incentivo a notificacao.

A meta dos dois primeiros anos de trabalho do Comité foram focados em
diagnosticar quais os eventos adversos que mais ocorriam no HCRP. Os eventos
adversos mais notificados foram quedas de pacientes, erros de medicagcéo e eventos
adversos relacionados a cirurgias, pois ja fazia parte da rotina de enfermagem
notificar estes eventos.

O numero de notificagdes foi crescendo e fez-se necessario aliar ainda mais
voluntarios ao trabalho do Comité, para que fosse agilizado o processo de tomada
de decisdes e fossem realizadas, efetivamente, as mudancgas necessarias para a
melhoria dos processos. Assim, foram criados dois subcomités em 2009: o de Erros
de Medicacado e o de Cirurgia Segura. Em 2010, foi criado o Comité de Quedas.
Esses subcomités atuam como assessores do Comité de Seguranca do Paciente,

avaliando as respectivas notificagdes (Figura 2).

17



Comité de

"~ do Paciente
[
[ |
Subcomité Subcomité i
de Erros de de Cirurgia gg%ﬁgg‘:
Medicacéao Segura

Figura 2 — Gerenciamento de Riscos e Comité de Seguranga do Paciente no HCFMRP-USP
- organograma simplificado.

Sao funcbes dos Subcomités:
¢ Avaliar as notificagdes de eventos adversos;
e Discutir em grupo cada evento ocorrido;
e Sugerir melhorias focadas no processo;
e Viabilizar as agdes junto a Administracao via Comité.

O Subcomité de Cirurgia Segura ainda teve como objetivo traduzir e otimizar o
check list para Cirurgia Segura proposto pela Organizagdo Mundial de Saude, para
aplicacao do mesmo nas cirurgias do Campus e Unidade de Emergéncia.

A partir de 2010, faz parte dos trabalhos de promocdo da cultura de
seguranca do paciente o Workshop sobre Gerenciamento de Riscos e Seguranca do

Paciente do HCFMRP-USP.

PARTICIPE DOS PROJETOS PARA A SEGURANCA DO PACIENTE NO HCRP!

A SEGURANCA DO PACIENTE ESTA EM NOSSAS MAOS!
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SO E POSSIVEL MUDAR AQUILO QUE SE CONHECE:

A IMPORTANCIA DAS NOTIFICACOES

Segundo o Dicionéario Aurélio, notificar € “dar ciéncia ou noticia a” e também
“dar conhecimento ou noticia de, comunicar, participar, noticiar, dizer’. Como se vé,
a notificacao € um importante instrumento para divulgar uma informacao.

Na area da saude, notificar € mais do que isso, € um ato de cidadania, de
compromisso com 0s pacientes, com os profissionais de saude, com a Instituicao e
mais, de compromisso com a populagao brasileira.

Inman, um renomado pesquisador em farmacovigilancia, em 1996, ja dizia que
ha 7 pecados que levam a subnotificacdo, como o medo, a inseguranca, a culpa e a
apatia, entre outros. Isso foi ha mais de dez anos e os 7 pecados ainda impedem,
em todo o planeta, que sistemas de notificacdes voluntarias de eventos adversos

conhegam os ricos reais dos servigos de saude.

19

O medo ou a culpa por ter errado é um dos

primeiros fatores que levam pessoas a néao
notificarem um evento adverso. Entretanto, uma
notificagdo pode evitar que novos problemas
como este ocorram.

A inseguranca de sua notificacdo ser
julgada como tola, insignificante, € outro fator J

determinante para a recusa em notificar, 0 que

nao justifica, pois todas as informa¢des sdo muito

importantes.
Um outro pecado é a apatia, que leva profissionais a nao notificarem

simplesmente porque consideram nado terem tempo, ndo consideram importante ou



mesmo porque dizem “nao foi comigo mesmo”. Esse é o pecado mais grave, pois,
como profissionais que trabalhamos em Instituicbes de saude, temos
responsabilidade sobre a seguranca dos nossos pacientes.

Entretanto, deve-se notificar sempre que for detectado um risco ou que
ocorrer um evento adverso. Com as notificacées, todos ndés somos beneficiados,
pois estamos colaborando para a vigilancia sanitaria dos produtos de saude

comercializados em todo o Brasil, dos quais, muitas vezes, somos usuarios.

Veja as duavidas mais
comuns sobre as

notificacoes !

— No caso de produtos, quando a notificacao é enviada a Anvisa ou ao
fabricante, eu sou identificado?

Nao! E importante ressaltar que, na notificacdo que é feita & Anvisa, o notificador
do HC nao ¢é identificado, o Gerente de Risco do Hospital é que se identifica e se
responsabiliza por todas as informacdes prestadas.

Da mesma maneira ocorre para os fabricantes. As informacdes sobre o problema
identificado é transcrito e repassado ao fabricante por e-mail assinado pelo Gerente

de Riscos.
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— O que é feito com a notificacao que chega ao Gerenciamento de Risco do
nosso hospital?

% Como o HCRP é um hospital da Rede Sentinela, as

Aﬁ“h notificacbes sado repassadas a Anvisa por um sistema

"

g | *;:*
y. *» informatizado especialmente desenvolvido para notificacdo de
* eventos adversos — 0 NOTIVISA — implantado em dezembro de
2006. Estas notificacbes passam a ser analisadas a partir das VISAs, com

responsabilidade pactuada entre as VISAs e Anvisa.
— 0O que pode ser notificado?

ARTIGOS MEDICO-HOSPITALARES
Vocé pode notificar problemas como falha do produto, .
fragilidade, defeito de fabricagcao, rotulagem incorreta como
auséncia de numero de lote, falta de prazo de validade,
auséncia de registro na ANVISA, falta de instrugbées de uso

e embalagens improprias ou inadequadas.

Renato dos Santos- Hospital das Clinicas RP USP
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E importante ressaltar que ndao apenas os
desvios de qualidade dos artigos médico-hospitalares
devem ser notificados. As reacdes e outros efeitos
adversos também séo passiveis de notificagao.

Sao exemplos de materiais que podem ser
notificados: luvas, seringas,

gazes, agulhas,

catéteres, sanitos, caixas coletoras de

perfurocortantes, entre muitos outros.

Renato dos

EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES

A literatura tem descrito que varios danos em pacientes
ocorrem por equipamentos defeituosos, que, muitas vezes,
continuam a ser utilizados ap6s o primeiro evento adverso ter
ocorrido. Geralmente, isto ocorre porque nao se notifica esses

eventos adversos, pois, geralmente, ndo se levanta a suspeita
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Usei essa luva e me
deu alergia...vou
notificar...

Santos- Hospital das Clinicas RP USP




sobre o funcionamento adequado do equipamento.

Em qualquer momento que o paciente tenha um problema inexplicado e haja
suspeita sobre o mal funcionamento do equipamento, ele ndo deve ser utilizado
novamente até que seja verificado quanto aos aspectos de seguranga de operacao.

Podem ser notificados falha do produto, defeito de fabricacdo, mau
funcionamento, suspeita ou auséncia de registro na ANVISA, instrucbes de uso
impréprias ou inadequadas, em equipamentos como bombas de infusao,
respiradores, termémetros, entre outros.

Caso suspeite de problemas com os equipamentos, o Gerenciamento de
Riscos deve ser notificado imediatamente, para que, em trabalho conjunto com o
Centro de Engenharia Clinica e Infraestrutura (CECIN), possa ser evitado que o

mesmo dano ocorra novamente com outros pacientes.

MEDICAMENTOS, VACINAS OU IMUNOGLOBULINAS

Desvio de Qualidade ou Queixa Técnica ——

E uma notificacéo feita pelo profissional de satide quando [

\/
observado um afastamento dos parametros de qualidade A\ \\\/
exigidos para a comercializagdo ou aprovagdo no processo de registro de um
produto farmacéutico, ou seja, quando se suspeita de qualquer desvio de qualidade.
S~ Consideramos desvio de qualidade, quando o problema
'/Q\\ notificado nédo lesou o paciente ou profissional. Isso nao quer
\f:\x dizer que uma queixa técnica ndo possa provocar danos aos

pacientes, mas, sim, que ela foi detectada, antes disso.
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Sao exemplos de desvios de qualidade de medicamentos: altera¢cdes de cor,
odor, viscosidade; problemas de rotulagem (falta de informacdes, descolamento);
embalagens semelhantes que podem acarretar erros; falta de contelddo; presenca

de corpo estranho.

Erros de Medicacao

Erros de medicacdo sao quaisquer eventos preveniveis que podem levar ou
causar o uso inapropriado dos medicamentos ou danos aos pacientes. O foco da
notificacdo deve ser em como ocorreu € ndo em quem cometeu o erro. Pense em
como poderemos preveni-lo.

Quase erro ou erros em potencial, sdo aqueles erros interceptados antes do
paciente ser atingido. A notificacdo de quase erros & muito importante para que
conhecamos as falhas dos processos e que possamos reparar esta falha, evitando,
assim, que um erro ocorra e cause danos.

O erro pode estar relacionado aos produtos usados na area da saude, aos
procedimentos, aos problemas de comunicacdo, a pratica profissional e podem
ocorrer em qualquer etapa do sistema de utilizacdo de medicamentos, desde a
prescricao até a administracao dos medicamentos.

Sao exemplos de erros na

prescricdo a escolha incorreta do
medicamento, da via de administracao,
da apresentacdo, da dose, da
quantidade, da velocidade de infuséo,

da concentracdo, posologia, instrucoes

inadequadas de uso.
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Na etapa de separacao e dispensacdao de medicamentos também podem

ocorrer erros como troca do
medicamento a ser entregue,
envio de medicamento com
concentracao ou apresentacao
diferente da prescrita,
medicamento entregue com

atraso.

A etapa de
administracdo de medicamentos também pode ter erros, como medicamento
administrado ao paciente errado, administracdo de medicamentos ndo prescritos,
administracao de medicamento errado e doses fora do parametro ou dos protocolos
clinicos. Considera-se erro de administracao de medicamentos quando for feita tanto
pelo profissional de saude, quanto pelo proprio paciente.

Os cinco certos para administracdo de medicamentos sdo bastante
conhecidos entre os profissionais de enfermagem como medida de prevencéao de
erros. Sao eles:

1. Medicamento certo

2. Dose certa

3. Via certa NAO ESQUECA

0S 5 CERTOS
4. Horario certo

5. Paciente certo
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Inefetividade Terapéutica de Medicamentos

A suspeita de inefetividade terapéutica ocorre quando medicamentos nao
apresentam os efeitos que se esperam deles. Notifique falta total ou parcial de
efeito, como reducdo do tempo de acgao, utilizacdo de mais medicamento para

conseguir o efeito, entre outros.

Mesmo com dose superior

_ nao fez o efeito esperado!!

) =14
@ »
N
3
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Uso off label

O uso off label engloba os casos em que o medicamento € utilizado diferente
do que esta descrito em bula. Exemplos: indicagdes e posologias nao usuais;
administracdo do medicamento por via diferente da preconizada; administracdo em
faixas etérias para as quais o medicamento n&o foi testado; uso de medicamentos
importados nao registrados na Anvisa; administracdo para tratamento de doencas
que nao foram estudadas e indicacdo terapéutica diferente da aprovada para o
medicamento.

E importante notificar o uso off label para que sejam conhecidos novos usos
e, com isso, possa auxiliar a Anvisa na tomada de decisdes durante avaliagdo de

registro ou alteracao de registro de medicamentos.



Reacao Adversa
E qualquer efeito nocivo, ndo intencional
e indesejado de uma droga observada com
doses terapéuticas habituais em seres
humanos para fins de tratamento, profilaxia ou
diagndsticos.
Sao exemplos de reacgdes adversas a
medicamentos:
- Reacgao febril/pirogénica - Tremores
- Dispnéia - Urticaria

- Reacgéao anafilatica - Prurido

Todas as reagbes, mesmo que ndo graves e

esperadas (descritas em bula), devem ser notificadas.

EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS A CIRURGIAS

Veja alguns exemplos de eventos adversos relacionados a cirurgias que
devem ser notificados: quebra da técnica asséptica; falta de consentimento;
contagem incompleta/ incorreta de agulhas; contagem incompleta/ incorreta de
compressas; corpo estranho no paciente; preparo incorreto/ inadequado;
procedimento sem prescrigdo; procedimento cancelado ou nao realizado;
procedimento incompleto; laceragcado/ perfuracdo nao intencional; procedimento
errado; paciente errado; identificacdo errada/ incorreta; local errado; lado errado

(direito x esquerdo) e perda de material biolégico nao passivel de recoleta.
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FLEBITE

Flebite também é um evento adverso a
ser notificado, e consiste em um processo
inflamatério na parede da veia, em geral

associado a dor, eritema, endurecimento do

vaso ou presenca de cordao fibroso. , "

| W,
i
Ranabo dos: Sanios- Hospital das (Lm’.un AP Ll;h? J s Al

KIT REAGENTE PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Pode ser notificada a falha do produto, defeito de fabricagdo, mau
funcionamento, rotulagem incorreta, como auséncia de numero de lote, falta de
prazo de validade, auséncia de registro na ANVISA), instrucbes de uso e

embalagens improprias ou inadequadas.

LESOES DE PELE

Aqui vocé notifica lesdes de pele, que podem ser de origem traumatica,
gueimaduras, Ulceras de pé diabético, ulcera por pressao.

A ocorréncia de Ulceras de pressdao em pacientes hospitalizados é um grande
problema de saude, podendo acarretar desconforto fisico para o paciente, aumento
de custos no tratamento, necessidade de cuidados intensivos de enfermagem,
internagdao hospitalar prolongada, aumento do risco para o desenvolvimento de
complicagbes adicionais,
necessidade de cirurgia
corretiva e efeitos na taxa

de mortalidade.
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Por isso o indicador de Ulcera por pressdo €& considerado indicador de
qualidade da assisténcia hospitalar. As notificacées possibilitardo conhecer a real
dimensado deste problema em nossa Instituicdo, favorecendo implementacdo de

medidas preventivas.

QUEDAS DE PACIENTES

Incidéncia de quedas de pacientes, como de outros eventos adversos, € um
indicador de qualidade da assisténcia prestada ao paciente.

A queda é a situagéo na qual o paciente, ndo intencionalmente, vai ao chao
ou a algum plano mais baixo em relagdo a sua posicao inicial.

O registro da ocorréncia deve ser feito imediatamente apds a assisténcia
prestada ao paciente, seja qual for o local em que ocorreu: enfermarias, ambulatorio

ou sala de urgéncia.

Renato dos Santos- Hospital das Clinicas RP USP
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REACOES TRANSFUSIONAIS

A transfusdo sanguinea € um processo que, mesmo realizado dentro das normas
preconizadas, bem indicado e corretamente administrado, envolve risco sanitario.

S6 sera possivel atuar na prevencao dos incidentes transfusionais quando estes
forem identificados, diagnosticados, investigados, notificados e analisados. Por isso,

vocé pode contribuir para a prevencao quando notifica.

— 0O que sao os incidentes transfusionais?

Sao agravos ocorridos durante ou apds a transfusdao sanguinea. Podem ser
complicagdes associadas a manipulacdo do hemocomponente (ex.: contaminacao
bacteriana), erro no preparo e na instalacdo do hemocomponente (ex.: reacao
hemolitica aguda - causada por incompatibiidade do sistema ABO) ou
manifestacbes atribuidas
as condicdes clinicas ou
histérico transfusional do
paciente  (ex.. reagao
alérgica, reacao febril nao
hemolitica).

Dentre o0s incidentes
transfusionais, existem as

reacoes, que podem ser

classificados em imediatas ou tardias, de acordo com o tempo decorrido entre a
transfusé@o e a ocorréncia do incidente: reacao transfusional imediata é aquela que
ocorre durante a transfusdo ou em até 24 horas e reacao transfusional tardia é

aquele que ocorre apo6s 24 horas da transfusao realizada.
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SANEANTES, COSMETICOS E PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL

Os saneantes sao substancias ou preparagdes destinadas a higienizacao,
desinfeccao ou desinfestacdo domiciliar, em ambientes coletivos e/ou publicos, em

lugares de uso comum e no tratamento de agua, compreendendo:

Agua Sanitaria Fungicidas para piscinas
Algicidas para piscinas Inseticidas

Alvejantes Raticidas

Desinfetante de agua para Jardinagem Amadora

consumo humano Repelentes

Desinfetantes Produtos Biol6gicos
Desodorizante Detergentes e seus Congéneres

Esterilizantes

Ao utilizar um saneante, cosmético ou produto de higiene pessoal, observe
sua qualidade e os efeitos adversos, como odor forte, reagdes alérgicas durante ou
apds o uso, falha do produto, rotulagem incorreta, instru¢cdes de uso e embalagens

improprias ou inadequadas.

QUE CHEIRO LIMPINHO!!
FORTE

Renato dos Santos- Hospital das Clinicas RP- USP




TROMBOEMBOLISMO VENOSO

Tromboembolismo venoso (TEV) representa um espectro de doencas que
inclui trombose venosa profunda, trombose associada a cateteres venosos centrais
e, a complicagcdo mais grave, tromboembolismo pulmonar (TEP). Tanto episédios
assintomaticos quanto aqueles clinicamente aparentes em pacientes hospitalizados
estdo associados a fatalidade. Em hospitais brasileiros e de todo o mundo, a
suspeita antemortem € feita em pequena proporcao dos TEP.

O HCRP implantou o protocolo de profilaxia de TEV, que vale para toda a

instituicdo. Ajude a monitorar estes eventos e otimizar a profilaxia. Notifique TEV!

Se tiver duvidas se devo notificar, o que devo fazer?

Para notificar ndo é necessario ter a certeza da relacdo de causa e efeito
entre o evento adverso ocorrido e 0 uso do produto em questdo. A suspeita dessa
associacao é razao suficiente para uma notificacao.

O envio de uma notificagdo ndo implica que o profissional da saude ou o

produto tenha necessariamente contribuido para a ocorréncia do evento.

Na duvida,
NOTIFIQUE!
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SISTEMA INFORMATIZADO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS EM

SAUDE: AGILIDADE E CONFIABILIDADE NAS NOTIFICACOES

O Sistema Informatizado de Gerenciamento de Riscos do HCRP foi
desenvolvido por uma parceria entre o Gerenciamento de Riscos e o Centro de
Informacdes e Analises do proprio hospital.

Conhecendo que o processo de notificacdes voluntarias apresenta como
principal desvantagem a subnotificacdo, tornou-se necessario facilitar ainda mais o
processo de notificacdo: ele deve ser pratico e rapido. Ainda, para um efetivo
Gerenciamento de Riscos, € necessario realizar busca ativa ou monitorizacao
intensiva de riscos de eventos adversos, ou seja, fazer a identificacdo precoce de
eventos adversos ou queixas técnicas, sendo muito importante particularmente em
hospitais, em que os sistemas de identificacdo de EA pouparéao vidas e dinheiro.

O sistema informatizado contém 3 médulos, descritos sucintamente a seguir:

e Modulo 1 — Notificacoes Voluntarias: permite o acesso de qualquer

funcionario ou paciente para informar, notificar sobre queixas técnicas
relacionadas a produtos e eventos adversos relacionados tanto aos
produtos, quanto aos procedimentos assistenciais. E rapido e facil
notificar se utilizado este instrumento. O notificador pode acompanhar o
processo de investigacao e a tomada de decisdes através de senha e
namero da notificacao obtidos apds o envio. O processo de investigacao
da equipe do Gerenciamento de Risco complementa as informacdes de
cada caso.

e Moddulo 2 — Monitorizacao Intensiva: Para uso exclusivo do GR, realiza

busca ativa automatizada por marcadores de eventos adversos em
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sistemas ja existentes no HCRP (prescricido eletrbnica, exames
laboratoriais, internacdo entre outros). O sistema indica os pacientes em
maior risco e o(s) respectivo(s) leito(s) a ser(em) visitado(s) pela equipe
do GR.

e Moédulo 3 - Investigacdo e Feed back: Para uso exclusivo do GR,
permite avaliagdo adequada de cada tipo de notificacao, além de permitir
a emissdo de alertas nos sistemas HC, envio de comunicados e cartas de

agradecimento, analise estatistica, entre outros.

Identificamosum evento
adverso e estamos notificando!

Ja estou finalizando...nossa, nao sabia
que era tao rapido e facil notificar!

»TA

=

I~

)

/ _/.';'
(¢

Farato dos Sanios. Hospital das Clinicas RP USP

“O mundo é perigoso nao por causa daqueles que fazem o mal, mas por causa

daqueles que véem e deixam o mal ser feito”(Albert Einstein).
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ACOMPANHE O TUDO O QUE ACONTECE PELA SEGURANCA DO PACIENTE

NO HCFMRP-USP PELO BOLETIM SENTINELA!

Renato dos Santos- Hospital das Clinicas RP USP
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Quer conhecer mais sobre os trabalhos
do Gerenciamento de Riscos e do

Comité de Seguranca do Paciente?
Venha nos visitar! A sua participagao é

muito importante!

Fale conosco:

(16) 3602-2959 / (16) 3602-2182

seg.paciente@hcrp.usp.br




GLOSSARIO:

AGUA SANITARIA: Solugdes aquosas & base de hipoclorito de sédio ou célcio, com
teor de cloro ativo entre 2,0 a 2,5% p/p, durante o prazo de validade (maximo de
6 meses). Produto podera conter apenas hidroxido de sédio ou caélcio, cloreto de
sédio ou calcio e carbonato de sddio ou calcio como estabilizante. Pode ter acéo
como alvejante e de desinfetante de uso geral.

ALERTA RAPIDO: alerta que deve ser feito de maneira urgente para iniciar um
procedimento de recolhimento de um medicamento ou outro produto de saude.

ALERTA RESTRITO: alerta que contém informacdes sobre a segurangca de um
medicamento ou produto de saude e que € direcionado para grupos especificos
de usuarios ou instituicdes, devido a peculiaridades de uso ou administragao de
determinados medicamentos.

ALERTA DE SEGURANCA: alerta que contém informagdes sobre a segurancga de
um medicamento ou produtos de salude e que sdo amplamente divulgados.

ALVEJANTES: Qualquer substancia com acao quimica, oxidante ou redutora, que
exerce acao branqueadora.

ANATOMICAL THERAPEUTIC CHEMICAL CLASSIFICATION (ATC): classificagéo
quimica, terapéutica e anatdmica. E uma classificacdo de medicamentos
desenvolvida em Oslo, na Noruega, pelo Centro Colaborador da OMS para
Metodologias Estatisticas de Medicamentos, o qual também foi responséavel pelo
desenvolvimento das Doses Diérias Definidas (COBERT & BIRON, 2002).

CLASSIFICACAO DE RISCO: classificacdo utilizada por diversos paises para
qualificar o risco a que uma populacdo esta exposta, dependendo da classe
terapéutica, tipo de desvio de qualidade, patologia e populacado exposta ao risco
com o uso desse medicamento ou produtos de saude.

CONFIDENCIALIDADE: E a manutengdo da privacidade dos pacientes,
profissionais de saude e instituicdes, incluindo identidades pessoais e todas as
informacdes médicas pessoais.

COSMETICO: produto de uso externo, destinado & protecdo ou ao embelezamento
das diferentes partes do corpo;

CRISE: situacao que surge apés o recebimento de uma nova informagéao sobre um
produto farmacéutico ou produto de saude e que requer a tomada de uma acao
imediata devido a mudanca na percepcao de que uma falha na seguranca desse
produto pode causar um grave impacto.

DANO: prejuizo temporario ou permanente da fungdo ou estrutura do corpo: fisica,
emocional, ou psicoldgica, seguida ou ndo de dor, requerendo uma intervencgao.
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DESINFETANTES: Sao formulacbes que tém na sua composicdo substancias
microbicidas e apresentam efeito letal para microrganismos ndo esporulados.
Sao eles: De uso geral, Para Industrias Alimenticias, Para Piscinas, Para
Lactarios, Hospitalares para superficies fixas e Hospitalares para artigos semi-
criticos.

DESODORIZANTE: Sao formulacbes que tém na sua composicdo substancias
microbioestéaticas, capazes de controlar os odores desagradaveis advindos do
metabolismo microrganico. Nao apresentam efeito letal sobre microrganismos,
mas inibem o seu crescimento e multiplicacdo. Sao eles: Desodorizante
Ambiental, Para aparelhos sanitarios e outros.

DESVIO DE QUALIDADE/QUEIXA TECNICA: E quando houve afastamento das
caracteristicas normais dos produtos, quando o desvio de qualidade nao lesou o
paciente. Isso nao quer dizer que uma queixa técnica nao possa provocar danos
aos pacientes, mas, sim, que ela foi detectada, antes disso.

DETERGENTES E SEUS CONGENERES: sdo as substancias que apresentam
como finalidade a limpeza e conservacao de superficies inanimadas, como por
exemplo: Detergentes; Alvejantes; Amaciante de Tecidos; Antiferruginosos;
Ceras; Desincrustantes Acidos e Alcalinos; Limpa Méveis, Plasticos, Pneus,
Vidros; Polidores de Sapato, Superficies Metalicas; Removedores; Sabdes;
Saponaceos e outros.

DETENTOR DO REGISTRO DO PRODUTO: empresa, pessoa ou organizacao que
requereu e recebeu a permissdao de uma Agéncia Reguladora (Anvisa), para a
comercializacao de um produto de saude.

EDUCACAO CONTINUADA EM ESTABELECIMENTO DE SAUDE: processo de
permanente aquisicdo de informacdes pelo trabalhador, de todo e qualquer
conhecimento obtido formalmente, no ambito institucional ou fora dele;

EFEITO EXTRINSECO: expressdo utilizada para designar aquelas reacdes
adversas nao relacionadas ao principio ativo do medicamento mas, relacionadas
a causas diversas como excipientes, contaminacdes, materiais defeituosos,
problemas de produgédo, embalagem, estocagem ou preparac¢does inapropriadas.

EMPRESA DETENTORA DO REGISTRO DO PRODUTO: empresa que requereu e
recebeu a permissdao de uma Agéncia Reguladora, para a comercializacdo de
um produto de saude.

ENSAIOS CLINICOS: qualquer pesquisa que, individual ou coletivamente, envolva o
ser humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele,
incluindo o manejo de informagdes ou materiais.

EQUIPAMENTO DE DIAGNOSTICO: Equipamento, aparelho ou instrumento de uso
médico, odontoloégico ou laboratorial, destinado a deteccao de informacdes do
organismo humano para auxilio a procedimento clinico.
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EQUIPAMENTO DE TERAPIA: Equipamento, aparelho ou instrumento de uso
médico ou odontologico, destinados a tratamento patologias, incluindo a
substituicdo ou modificagdo da anatomia ou processo fisioldégico do organismo
humano.

EQUIPAMENTO DE APOIO MEDICO-HOSPITALAR: equipamento, aparelho ou
instrumento de uso médico, odontolégico ou laboratorial, destinado a fornecer
suporte a procedimentos diagndsticos, terapéuticos ou cirurgicos.

ERRO DE MEDICAGAO: quaisquer eventos preveniveis que podem levar ou causar
0 uso inapropriado dos medicamentos ou danos aos pacientes.

ESTERILIZANTES: Sao formulagcbes que tém na sua composicdo substancias
microbicidas e apresentam efeito letal para microrganismos esporulados € nao
esporulados

ESTRATEGIA DE RECOLHIMENTO: estratégia definida pelo detentor do registro do
medicamento para a acao de recolhimento de um medicamento ou produto de
saude do mercado.

ESTUDOS FASE IV: termo regulatério aplicado a estudos farmacoepidemiolégicos
que sao realizados apds a aprovacao da comercializacdo de um medicamento
ou produtos de saude.

EVENTO ADVERSO: é um resultado adverso que ocorre durante ou apds 0 uso
clinico de um medicamento ou produtos de saude.

EVENTOS ADVERSOS: qualquer ocorréncia médica nao desejavel, que pode estar
presente durante um tratamento com um produto de saude, sem,
necessariamente, possuir uma relacao causal com o tratamento.

EVENTO ADVERSO GRAVE: Efeito nocivo que ocorra na vigéncia de um
tratamento que ameace a vida, resulte em morte, em incapacidade significante
ou permanente, em anomalia congénita, em hospitalizagdo ou prolongue uma
hospitalizacao ja existente.

EVENTO ADVERSO INESPERADO: E qualquer experiéncia nociva que nio esteja
descrita na bula do medicamento, incluindo eventos que possam ser
sintomaticamente e fisiopatologicamente relacionados a um evento descrito na
bula, mas que diferem desse evento pelo grau de severidade e especificidade.
Além disso, é considerado inesperado o evento adverso cuja natureza,
severidade ou desfecho é inconsistente com a informacao contida na bula.

EQUIPAMENTO DE APOIO: equipamento ou sistema inclusive acessério e
periférico que compde uma unidade funcional, com caracteristicas de apoio a
area assistencial. Sdo considerados equipamentos de apoio: cabine de
seguranca biolégica, destilador, deionizador, liquidificador, batedeira, banho-
maria, balancgas, refrigerador, autoclave, dentre outros.
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EQUIPAMENTO DE PROTECAO INDIVIDUAL: dispositivo ou produto de uso
individual utilizado pelo trabalhador, destinado a protecao de riscos suscetiveis
de ameacar a seguranga e a saude no trabalho.

EQUIPAMENTO DE SAUDE: conjunto de aparelhos e maquinas, suas partes e
acessorios utilizados por um estabelecimento de saude onde sdo desenvolvidas
acOes de diagnose, terapia e monitoramento. Sao considerados equipamentos
de saude os equipamentos de apoio, os de infra-estrutura, os gerais e os
médico-assistenciais.

EQUIPAMENTO MEDICO-ASSISTENCIAL: equipamento ou sistema, inclusive seus
acessorios e partes, de uso ou aplicacao médica, odontolégica ou laboratorial,
utilizado direta ou indiretamente para diagnéstico,terapia € monitoracdo na
assisténcia a saude da populacdo,e que ndo utiliza meio
farmacolégico,imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal funcao em
seres humanos, podendo, entretanto ser auxiliado em suas fungdes por tais
meios.

FARMACOEPIDEMIOLOGIA: é o estudo do uso e dos efeitos dos medicamentos
em um grande numero de pessoas.

FARMACOEPIDEMIOLOGIA: é a aplicacdo dos métodos classicos e clinicos da
epidemiologia, bem como as tecnologias da moderna comunicagdo da
farmacologia clinica e farmacoterapia. Ela representa a ultima fase de avaliacdo
do desenvolvimento de um medicamento e é absolutamente essencial para
completar o conhecimento de um novo produto para garantir a efetividade,
seguranca, racionalidade e o uso custo-efetivo.

FARMACOVIGILANCIA: ciéncia relativa & deteccdo, avaliagdo, compreensdo e
prevencdo dos efeitos adversos ou quaisquer problemas relacionados a
medicamentos.

FLEBITE: processo inflamatério na parede da veia, em geral associado a dor,
eritema, endurecimento do vaso ou presenca de cordao fibroso.

GERENCIAMENTO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE: conjunto de procedimentos de
gestdo, planejados e implementados a partir de bases cientificas e
técnicas,normativas e legais,com o objetivo de garantir a rastreabilidade,
qualidade, eficacia, efetividade, seguranca e em alguns casos o desempenho
das tecnologias de saude utilizadas na prestacao de servicos de saude. Abrange
cada etapa do gerenciamento, desde o planejamento e entrada no
estabelecimento de salude até seu descarte, visando a protecdo dos
trabalhadores, a preservacdo da salde publica e do meio ambiente e a
seguranca do paciente.

GERENCIAMENTO DE RISCO: aplicacao sistematica de politicas de gestao,
procedimentos e praticas na andlise, avaliacdo, controle e monitoramento de
risco.

40



HEMOVIGILANCIA: conjunto de procedimentos para o monitoramento das reagdes
transfusionais resultantes do uso terapéutico de sangue e seus componentes,
visando a melhoria da qualidade dos produtos e processos em hemoterapia e o0
aumento da segurancga do paciente

INEFETIVIDADE TERAPEUTICA (FALTA DE EFEITO): ocorrem quando
medicamentos ndo apresentam os efeitos que se esperam deles. Notifique falta
total ou parcial de efeito. Ex: reducdo do tempo de acgdo, utilizacdo de mais
medicamento para conseguir o efeito, etc

MATERIAIS E ARTIGOS DESCARTAVEIS: sido os materiais e artigos de uso
médico, odontolégico ou laboratorial, utilizaveis somente uma vez de forma
transitoria ou de curto prazo.

MATERIAIS E ARTIGOS IMPLANTAVEIS: sdo os materiais e artigos de uso médico
ou odontoldgico, destinados a serem introduzidos total ou parcialmente no
organismo humano ou em orificio do corpo, ou destinados a substituir uma
superficie epitelial ou superficie do olho, através de intervencao médica,
permanecendo no corpo apos o procedimento por longo prazo, e podendo ser
removidos unicamente por intervencao cirargica.

MATERIAIS E ARTIGOS DE APOIO MEDICO-HOSPITALAR: sdo os materiais e
artigos de uso médico, odontolégico ou laboratorial, destinados a fornecer
suporte a procedimentos diagndsticos, terapéuticos ou cirurgicos.

MEDICAMENTO: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins diagndsticos.

MEDICAMENTO BANIDO: refere-se a suspensdo da autorizagdo de
comercializacao de um medicamento, por uma Agéncia Reguladora, relacionada
a questbes de seguranca.

MEDICAMENTO BIOLOGICO: produto farmacéutico, de origem bioldgica,
tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa
ou para fins de diagnéstico.

MONITORIZACAO DE MEDICAMENTOS: pode ser utilizado como sinénimo de
farmacovigilancia ou vigilancia de medicamentos.

MONITORIZACAO DO USO:

NOTIFICACAO DE RECOLHIMENTO: notificagdo oficial feita pela ANVISA, ao
detentor do registro do medicamento, para que se inicie o procedimento de
recolhimento de um medicamento ou produto de saude.

NOTIFICACAO DE SEGUIMENTO: Notificagdo de acompanhamento de uma
suspeita de reacdo adversa previamente notificada contendo dados adicionais,
clinicos ou de exames complementares, a fim de melhor elucidar a relacao de

41



causalidade entre o efeito descrito e o medicamento ou produto de saude
suspeitos.

PLANO DE GERENCIAMENTO: documento que aponta e descreve os critérios
estabelecidos pelo estabelecimento de saude para a execucao das etapas do
gerenciamento das diferentes tecnologias em saude submetidas ao controle e
fiscalizagdo sanitaria, desde o planejamento e entrada no estabelecimento de
saude, até sua utilizacao no servico de saude e descarte.

PERIODIC SAFETY UPDATE REPORT (PSUR/ICH): Documento sobre a
seguranca de um medicamento comercializado, emitido pelo seu fabricante, que
deve ser submetido periodicamente a autoridade regulatéria do pais, a fim de
avaliar o seu perfil da relacdo beneficio/risco. Este documento foi estabelecido
pela International Conference on Harmonization (ICH).

POSTMARKETING SURVEILLANCE: é um estudo do uso e dos efeitos dos
medicamentos apds a liberagcdo de comercializacdo. Este termo é, as vezes,
usado como sinénimo de “farmacoepidemiologia”, mas este ultimo pode ser
relevante para os estudos “pré-comercializacdo”. Reciprocamente, o termo
“posmarketing surveillance” é, as vezes, aplicado em somente estudos
conduzidos apdés a comercializacdo de medicamentos que sistematicamente
procuram por efeitos adversos aos medicamentos.

PROBLEMAS RELACIONADOS A MEDICAMENTOS: qualquer afastamento dos
parametros de conformidade e no ciclo do medicamento que possam trazer risco
ao usuario.

PRODUTO DE HIGIENE: produto para uso externo, antiséptico ou nao, destinado
aoasseio ou a desinfecgdo corporal, compreendendo os sabonetes, xampus,
dentifricios, enxaguatérios bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos para
barbear e apds o barbear, estipticos e outros.

PRODUTO FARMACEUTICO: formulagdo galénica que possui principios-ativos e
excipientes que pode ser um produto de marca ou um produto genérico.

PRODUTO MEDICO: produto para a salde,de wuso ou aplicacdo
médica,odontolégica ou laboratorial, destinado a prevencao, diagndstico,
tratamento, reabilitacdo ou anticoncep¢ao e que nao utiliza meio farmacolégico,
imunol6gico ou metabdlico para realizar sua principal funcdo em seres humanos,
podendo, entretanto, ser auxiliado em suas fungdes por tais meios;

PRODUTO PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO: produtos que sdo utilizados
unicamente para prover informacao sobre amostras obtidas do organismo
humano e contribuem para realizar uma determinacao qualitativa, quantitativa ou
semi-quantitativa de uma amostra proveniente do corpo humano desde que néo
estejam destinados a cumprir alguma fungdo anatémica, fisica ou terapéutica, e
nao sejam ingeridos, injetados ou inoculados em seres humanos.
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PRODUTO PARA SAUDE: é aquele enquadrado como produto médico ou produto
para diagnéstico de uso in vitro.

QUASE ERRO: Os quase-erros ou erros em potencial, aqueles erros interceptados
antes do paciente ser atingido.

QUEIXA TECNICA: notificacdo feita pelo profissional de satde quando observado
um afastamento dos parametros de qualidade exigidos para a comercializagao
ou aprovagcao no processo de registro de um produto farmacéutico ou outro
produto de saude.

REACAO ADVERSA A MEDICAMENTOS: ¢ qualquer resposta a um farmaco que
seja prejudicial, ndo intencional, e que ocorra nas doses normalmente utilizadas
em seres humanos para profilaxia, diagnostico e tratamento de doencas, ou para
a modificacao de uma funcgao fisiolégica.

RASTREABILIDADE: capacidade de tracar o historico,a aplicacdo ou a localizacéo
de um item por meio de informagdes previamente registradas;

RECOLHIMENTO: suspensao da comercializagdo e uso de produtos terapéuticos,
relacionados a defeitos de qualidade, seguranca ou eficacia destes produtos.

RECOLHIMENTO PARA CORRECAO DE PRODUTO: reparo, modificacdo, ajuste
ou reembalagem de produtos terapéuticos por razbes relacionadas a
deficiéncias na qualidade, seguranca ou eficacia dos produtos.

RISCO: probabilidade que um evento particular possa ocorrer a um individuo.

RISCO: probabilidade de um individuo desenvolver um resultado (doenca ou outro
desfecho clinico), em certo periodo de tempo.

SINAL: conjunto de notificacdes sobre uma possivel relagéo causal entre um evento
adverso a um medicamento ou produto de saude, até entdo desconhecida ou
documentada de modo incompleto, sendo necessario mais de uma notificacao,
dependendo da severidade do evento e da qualidade da informacdo. E
necessario estabelecer a forca de associagao, importancia clinica (severidade e
impacto de saude publica) e o potencial para a adocao de medidas preventivas.

TECNOLOGIAS EM SAUDE: conjunto de equipamentos,de medicamentos, de
insumos e de procedimentos utilizados na prestacao de servicos de saude, bem
como das técnicas de infra-estrutura desses servicos e de sua organizacao.

USO OFF LABEL DE MEDICAMENTOS: engloba vérias situacdes da pratica diaria
em saude em que o medicamento é utilizado diferente do que esta descrito em
bula. Ex: uso de medicamentos importados; indicacdes e posologias ndo usuais;
administragcdo do medicamento por via diferente da preconizada; administracao
em faixas etarias para as quais o medicamento nao foi testado; administracao
para tratamento de doencas que nao foram estudadas e indicacao terapéutica
diferente da aprovada para o medicamento.
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