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Eventos ou circunstancias que poderiam resultar ou resultaram em dano desnecessario ao paciente,
podendo ser near miss, circunstancia de risco, incidentes sem danos e eventos adversos.

3.1.1.1. Ferramentas indicadas:

e Circunstancias de risco, near miss, incidente sem danos e incidente com dano leve:

v’ Ishikawa, FCA ou 5 porqués, se recorrente (> 05 ocorréncias/ més) utilizar o
PDSA e SW2H.

¢ Incidente com dano moderado e grave:
v' Ishikawa ou Bowtie e SW2H.

¢ Incidente catastréfico (Obito por evento adverso):
v Protocolo de Londres e SW2H.

3.1.2. Queixas Técnicas

Qualquer suspeita de alteragao/irregularidade de um produto (material, equipamento, orteses, proteses)
relacionada a aspectos técnicos ou legais.

3.1.3. Niao Conformidades
Nao atendimento a um requisito pré-estabelecido.

3.1.3.1. Ferramentas indicadas:
e [shikawa, FCA ou 5 porqués;

e Se recorrente (> 05 ocorréncias/ més) utilizar o PDSA e SW2H.
3.1.4. Dilemas Eticos

Sao situacdes relacionadas a alguma agdo que, embora ofere¢ca um potencial beneficio, pode ser
considerado potencialmente nao-ético, ou seja, onde nao ha consenso claro quanto ao que € certo ou
errado.

3.2. Tipos de Ferramentas para Andlise / Tratativa de Ocorréncias e sua aplicabilidade

3.2.1. 5 porqués

O 5 Porqués ¢ uma ferramenta que consiste em perguntar 5 vezes o porqué de um problema ou falha
ter ocorrido, a fim de descobrir a causa raiz.
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3.2.2. FCA

E uma ferramenta de analise de Fato, Causa e Acdo, utilizada para entendimento do que deu errado
ap6s um resultado inesperado e propor agcdo para mitigar a recorréncia.

3.2.3. Ishikawa

A ferramenta consiste em buscar o entendimento sobre a relagdo das causas (método, maquina, medida,
meio ambiente, material, mdo de obra) que na maioria das vezes sdo as principais influéncias para a
existéncia do problema.

3.2.4. Bowtie

E uma ferramenta de levantamento de risco muito boa de ser utilizada por ser visual, de facil entendimento
e que representa de forma eficaz o risco, proporcionando uma oportunidade para identificar e avaliar as
principais barreiras de segurancga frageis ou ausentes entre um evento e um resultado da inseguranga.
3.2.5. Protocolo de Londres

Seu objetivo ¢ analisar de forma abrangente e reflexiva os incidentes clinicos e ter uma visdo macro do
contexto, sem focar somente na falha em si. Sendo necessario reunir com os profissionais envolvidos
nos eventos para descricdo breve da historia clinica, da sequéncia ldgica dos acontecimentos mais
relevantes, fatores contribuintes relacionados aos profissionais, comunicacdo, paciente, fatores do
trabalho, ambiente e fatores organizacionais.

3.2.6. 5W2H

E uma ferramenta utilizada para a gestdo de projetos e a criagéo de planos de acio, cuja sigla corresponde
as 7 perguntas: What (o que sera feito); Why (por que sera feito?); Where (onde sera feito?); When
(quando sera feito e qual ¢ o prazo?); Who (quem sdo as pessoas envolvidas?); How (como sera feito?);
How uch (quanto vai custar?).

3.2.7. PDSA

E uma ferramenta de gerenciamento com foco em melhoria de processos.

Observacio: nas ocorréncias de ndo conformidades e queixas técnicas que resultaram em evento ao
paciente, deve-se utilizar a ferramenta correspondente a classificagdo do evento.

4. RESPONSABILIDADE

4 1. Colaboradores/ Parceiros:

e Registrar as ocorréncias através do sistema MV Estratégico no médulo da Qualidade, escolhendo
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o tipo de ocorréncia correspondente a cada categoria: incidente, contrafluxo, dilema ético, queixa
técnica ou nao conformidade.

4.2. Gestor de Risco:

Realizar treinamento sobre o registro de ocorréncias no sistema MV Qualidade;

Estimular o registro de ocorréncias no sistema MV Qualidade;

Avaliar a ocorréncia quanto a procedéncia e viabilidade de tratativa, classificar e encaminhar a
ocorréncia para o responsavel pela andlise e tratativa, se pertinente, sugerindo a ferramenta a ser
utilizada;

Se evento grave ou catastrofico, informar a diretoria através do comunicado de ocorréncias € aos
gestores por e-mail e telefone;

Comunicar por e-mail ao 7ime de Disclosure e a Alta Gestao quando o evento notificado for factivel
a0 Processo;

Monitorar o status do plano de acao das ocorréncias prevalentes e recorrentes;

Qualificar a analise e tratativa quanto a efetividade das estratégias adotadas pelo gestor;

Se necessario, reencaminhar a ocorréncia para o gestor, recomendando uma nova andlise e tratativa;
Quando aplicédvel, enviar a ocorréncia para o gestor analisar com os critérios definidos pela nota
técnica da ANVISA e apds o retorno, realizar a notificacao da ocorréncia no NOTIVISA;
Acompanhar as notificagcdes de queixas técnicas e farmacovigilancia no NOTIVISA.

4 .3. Gestor da Unidade:

Estimular o registro de ocorréncias no sistema MV Qualidade;

Cumprir o SLA de tratativas das ocorréncias no sistema MV Qualidade;

Monitorar a frequéncia de ocorréncias;

Utilizar ferramenta de acordo com o tipo de andlise e tratativa de acordo a classifica¢do do evento
e recorréncia da ocorréncia;

Envolver equipe operacional na analise e tratativa de eventos;

Analisar as ndo conformidades junto as areas envolvidas;

Elaborar PDSA e SW2H para tratativa das ocorréncias recorrentes (> 05 ocorréncias/ més);
Registrar tratativa no MV Qualidade na aba de gestdo de ocorréncias, anexando a ferramenta
utilizada;

Atualizar mapeamento de risco, sempre que necessario, € na ocorréncia de eventos adversos a fim
de mitigar o risco de recorréncia;

Divulgar as a¢des de melhoria provenientes das tratativas para as equipes da operacao;

Registrar no MV Qualidade a conduta adotada para mitigar a queixa técnica e o nimero da notifica¢ao
no NOTIVISA (Sistema de Notificagdo em Vigilancia Sanitéria).
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4.4.Comité de Dilemas Eticos:

e Analisar e tratar o dilema ético;

e Dar retorno para o demandante do dilema ético;
¢ Finalizar a notificacdo no MV Qualidade.

5. REFERENCIA NORMATIVA

NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA No 05/2019. Orientagdes gerais para a notificagio de
eventos adversos relacionados a assisténcia a saiide. BRASILIA. 25 de julho de 2019.

6. ANEXO

Anexo 1. Gerenciamento de Notificagdes — Incidentes

Anexo 2. Gerenciamento de Notificagdes — Contrafluxo

Anexo 3 — Gerenciamento de Notificacdes — Nao Conformidades
Anexo 4. Gerenciamento de Notificagdes — Queixas Técnicas
Anexo 5. Gerenciamento de Notificagdes — Dilemas Eticos
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Anexo 1. Gerenciamento de Notificagdes — Incidentes.
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Anexo 1. Gerenciamento de Notificagdes — Incidentes (continuacao).

c N

Qualificar a analise e tratativa
quanto a efetividade das

estratégias adotadas e
acompanhar status de

cumprimento dos prazos

1

Reencaminhar a ocorréncia para o
responsavel pela tratativa, ¢ Nao
recomendando uma nova analise

Tratativa adequada?

Sim

Gestor de Risco

Realizar notificagdo no NOTIVISA
(quando aplicavel)

!

Finalizar notificagdo no sistema
MV Estratégico Médulo da
Qualidade

U J

Observagoes:

- Se necessario, comunicar ao Time de Disclosure e a Alta Gestao (Seguir o fluxo especifico)

* Priorizar os eventos em que o paciente e/ou a famil ia percebeu a falha / evento adverso
- Sugestdo de * ferramentas para andlise e tratativa de eventos:

« Circunstancia de Risco — FCA e/ou 5 Porqués

* Quase erro ( neer miss) — FCA e/ou 5 Porqués

* Incidente sem dano — FCA e/ou 5 Porqués

* Incidente com dano leve — FCA e/ou 5 Porqués

* Incidente com dano moderado - Ishikawa/ Bowtie, Plano de Agdo 5W2H e PDSA

* Incidente com dano grave — Ishikawa/ Bowtie, Plano de Agdo 5W2H e PDSA

* Incidente catastréfico (6bito) — Protocolo de Londres (obrigatério), Plano de Agdo 5 W2H e PDSA
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Anexo 2. Gerenciamento de Notificagdes — Contrafluxo.

Inicio
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Qualidade
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Anexo 3. Gerenciamento de Notificagdes — Nao-Conformidades.

Inicio

Registrar a ndo conformidade no
sistema MV Estratégico Médulo
da Qualidade
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Qualidade

<
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v
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Anexo 4. Gerenciamento de Notificagdes — Queixas Técnicas.
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Anexo 5. Gerenciamento de Notificacdes — Dilemas Eticos.
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da Qualidade
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