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INTRODUCAO

O Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP) foi estabelecido mediante
publicacdo da Portaria n° 529/2013 (1), reforcando a gestdo de riscos e a
implantacdo de acdes e estratégias que possibilitem aos gestores e profissionais
de saude a reducédo de eventos adversos (EA) relacionados a assisténcia a saude.
Por sua vez, desde a publicacdo da Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) n° 36
de 25 de julho de 2013, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), que
institui acdes para a seguranca do paciente em servicos de saude e da outras
providéncias (2), a Agéncia, em conjunto com os Nucleos de Seguranca do
Paciente (NSP) das Vigilancias Sanitarias (VISA) nos estados, Distrito Federal (DF)
e municipios (NSP VISA) vem monitorando as notificacdes de EA feitas pelos NSP
dos servicos de saude ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), por
meio do sistema Notivisa - modulo assisténcia a saude (3). O monitoramento dos
incidentes pelo SNVS, incluindo EA, além de never events (eventos que nunca
devem ocorrer em servicos de saude) e 6bitos decorrentes destes eventos, € feito
de acordo com os fluxos definidos no Plano Integrado para a Gestado Sanitaria da
Seguranca do Paciente em Servicos de Saude (4) e orientacbes gerais para a
notificagdo de EA relacionados a assisténcia a saude contidas na Nota Técnica n°
5/2019 (5).

Além da vigilancia e monitoramento de incidentes relacionados a assisténcia a
saude, um papel importante do SNVS é promover o retorno de informacfes aos
notificadores. Neste contexto, a Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em
Servigcos de Saude (GVIMS), da Geréncia Geral de Tecnologia em Servicos de
Saude (GGTES) da Anvisa tem publicado, mensalmente, os Relatorios de
Incidentes Relacionados a Assisténcia a Saude contendo os resultados das
notificagBes realizadas no Notivisa - médulo assisténcia a saude (por UF e Brasil)
no Portal da Agéncia (https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/relatorios-de-notificacao-dos-

estados).

Sabe-se também que é fundamental associar os resultados obtidos com as

medidas de prevencéo pertinentes, detectando riscos no cuidado, determinando as
causas dos EA e propondo praticas seguras para a reducdo dos riscos e para a

melhoria da seguranca do paciente em servicos de saude.
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|. Relato do problema de seguranca identificado pelo SNVS

Resultados nacionais evidenciam que, de dezembro de 2019 a novembro de 2020,
foram notificados ao SNVS, 22 never events envolvendo lesbes graves e Obitos de
pacientes associados a choques elétricos ocorridos durante a assisténcia prestada
dentro dos servigos de saude, representando 2,16% do total de notificacBes de
never events feitas pelos NSP dos servi¢cos de saude no periodo, e constituindo o
sexto never event mais frequentemente reportado no Notivisa - modulo assisténcia
a saude (6).

Embora a frequéncia deste tipo de never event seja menor em relacdo aos outros
notificados ao SNVS, a ocorréncia de um Unico evento desta natureza em servicos
de saude deve disparar investigacdo de suas causas e a proposicao e
implementacao do Plano de Ag&o por estes servicos a fim de evitar sua recorréncia
(5, 7).

Assim, medidas nacionais e locais para prevencao destes never events em servicos
de saude devem ser instituidas prioritariamente, contribuindo com a seguranca do

paciente e salvando vidas em servicos de saude.

[I. Objetivo e Publico-alvo

Disponibilizar orientacdes para a instituicdo de medidas de prevencéao de 6bitos ou
lesBes graves de paciente associados ao choque elétrico durante a assisténcia
prestada dentro dos servicos de saulde, além da definicdo de indicadores de
monitoramento. A presente Nota Técnica (NT) tem como publico-alvo: gestores,
profissionais de saude que atuam no NSP, na Geréncia de Risco, na Geréncia de
Qualidade, na Equipe de Engenharia Clinica ou manutencdo, na Comissdo de
Tecnovigilancia, na Equipe Cirlrgica e na assisténcia a saude em geral, além

daqueles que atuam no SNVS.

[1l. Breve revisao da literatura

Entre os riscos que podem estar presentes nos servicos de saude, destaca-se o
choque elétrico (risco fisico), envolvendo instalacBes elétricas e equipamentos

eletromédicos, utilizados no diagnostico e tratamento de doencas e na
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monitorizacao de pacientes assistidos nos estabelecimentos assistenciais de saude
(EAS) (8).

O risco de choque elétrico esta presente em todas as &reas do ambiente hospitalar,
com énfase naquelas destinadas a pacientes internados, exigindo um método de
gerenciamento de risco mais efetivo. Muitas vezes o0s pacientes, internados em
areas de tratamento intensivo (como Unidades de Terapia Intensiva - UTIs e salas
cirrgicas) estdo inconscientes, incapazes de manifestar sensibilidade a passagem
da corrente elétrica pelo corpo, correntes estas que podem acarretar 0bitos e danos
graves, como bloqueio da musculatura ventilatoria e fibrilagbes cardiacas, quadro
gue se agrava quando sao empregadas tecnologias de caréter invasivo (9).

Nos Estados Unidos da América (EUA), h& relato de EA associado ao uso dos
equipamentos médicos-hospitalares que resultou, em torno de, 10.000 incidentes
(1 a cada 52 minutos), com 1.000 mortes. Na Suécia, foram analisados 306
equipamentos de salude defeituosos que poderiam causar EA fatais ou com sérias
consequéncias. Destes, verificou-se que 21% estavam relacionados a manutencéo
incorreta, 26% ao uso indevido e 46% a problemas de desempenho (9).

Nos servicos de saude o choque elétrico pode ocorrer, por exemplo, devido a
realizacdo de um projeto fisico inadequado, desvios e incompatibilidades na
execucao do projeto de infraestrutura predial, inexisténcia de programas e
procedimentos de manutencao das instalacdes elétricas e dos equipamentos de
saude ou falhas nas instalacdes elétricas (p.ex., sistemas de aterramento e de
isolamento de cabos e dispositivos elétricos).

O choque elétrico pode ser definido como uma resposta fisiolégica indesejavel e
desnecessaria provocada pela passagem de corrente elétrica através do corpo
humano (10). Dependendo do valor dos parametros e das condicbes que este
choque ocorrer pode apresentar para o ser humano desde resultados
imperceptiveis até efeitos fisiopatoldgicos fatais. Os efeitos podem ser divididos em:
efeitos térmicos (queimaduras) e estimulagdo neuromuscular (tetanizacao
muscular, fibrilacdo cardiaca).

Relatos de estudos para a compreensado dos efeitos da corrente elétrica no corpo
humano datam do inicio do século XX, com documentos de consisténcia cientifica
a partir dos anos de 1960, como as publicacbes de Dalziel, Gewer e Webster (11).
Uma sintese destas publicaces pode focar o efeito da corrente elétrica no corpo

humano em cinco fatores:
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I. Intensidade da corrente [mA]

il. Duracao do choque [s]

iii. Frequéncia da corrente elétrica [Hz]

iv. Densidade da corrente [MA/mm?]

2 Caminho percorrido pela corrente

Dentre estes fatores, os efeitos relacionados a intensidade da corrente podem ser
considerados os de maior impacto na compreensao do choque elétrico. O Quadro
1 apresenta a relacéo dos efeitos fisioldgicos associados a intensidade da corrente
de 60 Hz aplicada entre as maos de um individuo de 70 kg, por 1 a 3 segundos
(11):

Quadro 1. Relacado dos efeitos fisioldégicos associados a intensidade da corrente

de 60 Hz aplicada entre as maos de um individuo de 70 kg por 1 a 3 segundos

Intensidade Efeito

Imperceptivel se aplicada externamente; se aplicada
Menor que 1 mA diretamente ao coracéo ou sistema circulatorio central, 20

pA pode induzir fibrilagdo ventricular.

Entre 1 e 10 mA Limiar de percepcédo
Entre 10 e 30 mA Perda do controle motor
Entre 30 e 75 mA Parada ventilatoria
Entre 75 e 250 mA Fibrilacdo ventricular

Entre 250 mAe 4 A Contracdo miocardica sustentada

Maior queA 5 A Queimadura dos tecidos
Fonte: Hermini AH (2008) (11)

O Quadro 1 apresenta informacfes de valores de limites admissiveis da
estimulacdo neuromuscular pela corrente elétrica através do corpo humano, valores
estes utilizados em normas técnicas de equipamentos e instalagcbes para
classificacao de seus produtos. Como exemplo, podemos citar a classificagéo das
partes aplicadas de equipamentos eletromédicos pela norma ABNT NBR IEC
60601-1 (12) em “Tipo BF”, quando estas partes s&o utilizadas em contato com a
pele integra ou “Tipo CF”, para as partes aplicadas destinadas ao contato direto
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com o coragao ou sistema circulatorio central. Esta classificacao limita o valor da
corrente de fuga admissivel nas partes aplicadas dos equipamentos eletromédicos,
sendo estabelecida pela normalizacdo de seguranca aplicavel (12), que sob
condicbes normais de operacdo, em um equipamento “CF” a corrente de fuga
maxima € de 10 YA e para 0s equipamentos “BF”, o valor maximo admissivel é de
100 pA. Estes limites sao facilmente entendidos quando olhamos para a primeira
linha da tabela acima, a qual relata que o ser humano sequer sente correntes de
choques abaixo de 1 mA (=1.000 pA) quando aplicadas externamente, portanto, ao
limitar a corrente em 100 pA (=0,1 mA), mesmo com a situacdo de choque
provocada pela corrente de fuga em uma parte aplicada (por exemplo, através de
um eletrodo de eletrocardiograma - ECG) ndo ha qualquer efeito indesejavel.
Porém, se esta corrente, segura quando aplicada externamente ao corpo, for
aplicada ao coracdo, pode ser fatal para o paciente, uma vez que nesta condicao
correntes de 20 pA podem induzir uma fibrilagdo ventricular, fundamentando a
necessidade do uso de equipamentos tipo “CF” nos quais as correntes maximas
sdo de 10 pA, ou seja, metade do menor valor de corrente de fuga admissivel.

No caso dos efeitos térmicos, embora possam se manifestar em qualquer faixa de
frequéncia elétrica, sua ocorréncia se mostra mais presente quando da utilizacéo
de unidades eletrocirtrgicas (bisturis elétricos, que operam em radiofrequéncia),
guando altas densidades de corrente resultante da utilizacdo inadequada de
acessorios, como as placas de retorno monopolares ou do emprego de altas
poténcias de saida, podem resultar em queimaduras graves nos pacientes
submetidos aos procedimentos cirlrgicos. A capacitacdo da equipe de saude na
correta utilizacdo (do bisturi elétrico) e a adequada colocacdo e monitoracdo de
contato da placa de retorno destes equipamentos promovem uma condicdo de
baixo risco de queimadura nos pacientes. Além dos efeitos relatados no ser
humano, as correntes de radiofrequéncia geradas nas saidas dos bisturis elétricos
podem interferir em outros sistemas eletrénicos (equipamentos de monitoracao
cardiaca, oximetros, marcapassos e outros dispositivos cardiacos, sensores de
temperatura, eletrodos de estimulagéo cerebral profunda, equipamentos de diélise
etc.) (8, 13,14), criando situacbes de risco ao paciente e ao operador do
equipamento. Esta condi¢cdo, denominada interferéncia eletromagnética, demanda
estudos mais minuciosos por parte das equipes de engenharia clinica dos EAS.

Neste ponto, se faz imprescindivel destacar a necessidade do trabalho das equipes
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de engenharia clinica na realizacdo de ensaios de seguranca elétrica para
acompanhar, frequentemente, a condicdo operacional destes equipamentos e agir
preventivamente, ou corretivamente em casos de risco iminente, quando um
equipamento apresentar correntes de fuga que tragam risco de choque ao paciente
(15).

Para o caso das instalagdes elétricas, 0s requisitos normativos sédo estabelecidos
pela norma ABNT NBR 13.534, a qual enquadra as instalagbes dos servigos de
saude em Grupo e Classe, de acordo com o procedimento assistencial realizado
em cada ambiente que compde o0 EAS (16). Quanto a seguranca elétrica e garantia
de manutencao de servi¢os, a horma classifica as instalagbes em: Grupo 0, Grupo
1 e Grupo 2.

O Grupo 0 identifica os locais ndo destinados a utilizacdo de parte aplicada de
equipamento eletromédico, ndo se fazendo necessaria prescricbes adicionais as
instalacbes além daquelas exigidas para instalacdes elétricas de baixa tensao
convencionais.

O Grupo 1 aplica-se aos locais destinados a utilizacdo de partes aplicadas de
equipamentos eletromédicos, exceto quando estas sdo aplicadas ao coracao ou
sistema circulatério central e em locais onde sdo utilizados equipamentos de
sustentacdo de vida de pacientes. Nos locais do Grupo 1 sao exigidas
configuracBes especificas para o sistema de aterramento (ligacdo equipotencial
principal e suplementar) e dispositivos de protecéo e seccionamento automatico da
alimentacao em situagOes de risco de choque (dispositivo diferencial-residual-DR),
o qual interrompe a alimentacdo em até 0,2 segundos ao detectar uma condi¢céo de
risco de choque ao ser humano, trazendo uma condi¢cdo segura para situacoes de
choques aplicados externamente ao corpo humano.

Por sua vez, a classificagdo como Grupo 2 inclui os ambientes dos servicos de
salde que se destinam a utilizacdo de equipamentos que possuam partes
aplicadas ao coracdo (procedimentos intra-cardiacos) e onde sao utilizados
equipamentos de suporte a vida (terapia substitutiva de 6rgdos e monitoracdo de
parametros fisiolégicos em situacdes de perigo iminente de morte). Para estes
locais, além dos requisitos de configuracdes especificas para o sistema de
aterramento, exige-se a instalacdo do sistema IT-médico. Este sistema se
caracteriza pela separagédo das linhas de alimentacdo do aterramento, ou seja,

nenhuma parte viva possui conexao direta ao terra. Adicionalmente, este sistema é
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complementado por: um dispositivo de monitoramento de isolacéo e localizagcéo
das correntes de falha (DSI), um de monitoramento da temperatura do
transformador de separacdo (DST) e um de monitoramento de corrente elétrica
pelas linhas de alimentacdo (DSC), com alarmes visuais e audiveis acionados em
caso de situacdes anormais de operacdo. O sistema IT-médico tem em sua
fundamentacéo de uso a garantia da manutencao de servigo, ou seja, mesmo em
condi¢cBes que levariam ao desligamento do disjuntor de protecao e situacdes de
sobrecarga, os monitores citados sinalizam a condicdo anormal antes da
interrupcdo de energia, permitindo que as equipes de engenharia atuem
preventivamente a fim de evitar que equipamentos de sustentacdo de vida figuem
sem energia. De modo geral, os ambientes que se enquadram como o Grupo 2 s&o:
centros cirargicos, UTI, salas de hemodinamica, entre outros.

Outro quesito, que embora néo esteja diretamente ligado a seguranca elétrica no
gue tange ao risco de choque, consiste no reestabelecimento da alimentacdo em
casos de interrupcao por parte da concessionaria, condicdo que pode acarretar em
prejuizos assistenciais como a interrupcdo de tratamentos e diagnosticos e até
mesmo levar a morte por indisponibilidade do suporte tecnoldgico de determinados
equipamentos eletromédicos (por exemplo, monitores de video cirurgia,
ventiladores pulmonares, sistemas de anestesia, monitores de parametros
fisiologicos) e de infraestrutura (como centrais de vacuo clinico, unidade de
tratamento de ar interno em salas cirurgicas). Para tal, a norma ABNT NBR 13534
estabelece quatro classes de enquadramento das instalacdes. A Classe >15, para
os locais que podem, ou néo, ter a alimentacéo restabelecida de forma manual ou
automatica, cabendo ao gestor da unidade decidir se incluira, ou ndo, aquele local
ao sistema de alimentacdo de emergéncia (por exemplo, locais administrativos,
equipamentos de lavanderia). A Classe 15 destina-se a suprir todos os demais
ambientes assistenciais, exceto aqueles classificados como Classe >0,5, aplicavel
aos focos cirdrgicos e sistemas de video cirurgia e “alimentagéo ininterrupta”,
aplicavel a equipamentos microprocessados, onde a interrupcdo de energia,
mesmo que por curtos periodos, acarretem risco ao paciente (16).

Neste contexto, para atender a qualidade da assisténcia prestada aos usuarios
dos servicos de saude, melhorar a seguranca elétrica e aprimorar o uso das
tecnologias de saude, entre outros, uma diversidade de regulamentos técnicos e

recomendacdes complementares e adjuntas foram publicadas pela Anvisa.
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O regulamento norteador para novas construcdes, reformas e ampliacoes,
instalacdes e funcionamento de EAS no pais, consiste na RDC 50/2002, que
dispdbe sobre o Regulamento Técnico para planejamento, programacao,
elaboracéo e avaliacdo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de
saude (17). Esta Resolucéo versa, entre outros, sobre a necessidade de programa
basico das instalacBes elétricas e especiais do EAS, contendo descri¢cfes
especificas, de forma a compatibilizar o projeto arquitetbnico com as diretrizes
basicas a serem adotadas no desenvolvimento do projeto.

Em 2010, com a publicacdo da RDC 02, a Agéncia passa a exigir que os EAS
realizem o gerenciamento das tecnologias de saude utilizadas na prestacdo da
assisténcia em servicos de saude. Conforme o regulamento, os estabelecimentos
de saude devem elaborar e implantar Plano de gerenciamento para tecnologias
em saude, incluindo equipamentos de saude. A RDC define equipamento de salude
como o “conjunto de aparelhos e maquinas, suas partes e acessorios utilizados por
um estabelecimento de saude onde sdo desenvolvidas a¢des de diagnose, terapia
e monitoramento” (18). Objetivando a normalizacdo das atividades de
gerenciamento a serem implementadas, em 2011 a ABNT publicou a norma técnica
ABNT NBR 15943 (19), contendo as diretrizes para um programa de gerenciamento
de equipamentos de infraestrutura de servicos de salde e de equipamentos para a
saude.

Ampliando a abordagem da qualidade assistencial, em 2011 a Agéncia publicou
a RDC 63, a qual dispde sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento
para os Servicos de Saude. Segundo o Art. 34 desta Resolucdo, o EAS deve ter
seu projeto basico de arquitetura atualizado, em conformidade com as atividades
desenvolvidas e aprovado pela Vigilancia Sanitaria e demais 6érgdos competentes.
Ainda, de acordo com a Resoluc¢éo, o servico de saude deve manter disponivel,
segundo o seu tipo de atividade, documentacéo e registro referente a manutencéo
preventiva e corretiva da edificacdo, das instalacbes e dos equipamentos e
instrumentos (20).

Ainda no que tange a seguranca do paciente, em 2013 a Agéncia publica a RDC
36, a qual determina que o Plano de Seguranca do Paciente em Servicos de Saude
(PSP), elaborado pelo NSP, deve estabelecer estratégias e acdes para a seguranca
no uso de equipamentos e materiais. Ainda, compete ao NSP, promover

mecanismos para identificar e avaliar a existéncia de ndo conformidades na
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utilizacdo de equipamentos, propondo acdes preventivas e corretivas, visando a
obtencdo de um ambiente seguro. Adicionalmente, o NSP deve promover acdes
para a gestéo de risco nos servi¢os de saude, entendendo-se por “gestao de risco”:
“a aplicacao sistémica e continua de politicas, procedimentos, condutas
e recursos na identificacédo, andlise, avaliacdo, comunicacao e controle
de riscos e eventos adversos (EA) que afetam a seguranca, a saude
humana, a integridade profissional, 0 meio ambiente e a imagem
institucional” (2, 7).
Desta forma, investir na implantacdo e monitoramento dos indicadores de praticas
de seguranca do paciente, no cumprimento dos regulamentos sanitarios afins
(melhorando as instalacdes e equipamentos), na capacitacdo das equipes para
tecnologias em salude e na melhoria do ambiente seguro, consiste em questfes
cruciais para a percepcao dos pacientes e alcance dos melhores resultados para

0s usudrios dos servicos de saude.

IV. Recomendacbes

Aos gestores/administradores dos servi¢os de saude:

1. Cumprir a legislacao vigente quanto as acdes para a seguranca do paciente,
instituindo o NSP e apoiando suas ac¢des (RDC 36/2013) (2).

2. Cumprir as demais legislacGes vigentes referentes ao tema, tais como:
planejamento, programacao, elaboracdo e avaliacdo de projetos fisicos de EAS,
reforcando a seguranca elétrica (RDC 50/2002) (17); gerenciamento de tecnologia
em servicos de saude, para que a tecnologia seja utilizada de maneira apropriada,
buscando o melhor desfecho e a seguranca do paciente (RDC 2/2010) (18); e boas
praticas de funcionamento (RDC 63/2011) (20).

3. Apoiar o desenvolvimento de um sistema de gerenciamento dos
equipamentos de saude coordenado por profissional legalmente habilitado (21).
4.  Fortalecer a politica institucional de seguranca do paciente, provendo meios
técnicos, financeiros, administrativos e recursos humanos e materiais para a
vigilancia, monitoramento, preven¢do e mitigagdo de EA em servicos de saude.
Nesta politica, o ambiente seguro deve estar contemplado, proporcionando
ambientes livres de risco para a seguranca do paciente, visitantes, funcionarios e
instalagcdes, em acordo com as obrigatoriedades previstas nas legislacdes

municipais, estaduais e federais.
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5.  Apoiar a promocao de uma cultura de seguranca transparente e ndo punitiva
na instituicao, estimulando a notificagéo de EA, incluindo lesdes graves de paciente
associados a choque elétrico e de Obitos resultantes destes eventos, ocorridos
durante a assisténcia dentro dos servicos de saude, bem como incentivando a
aprendizagem a partir da analise das falhas e instituindo medidas de prevencao
destes eventos em servicos de saude.

6. Incentivar o desenvolvimento de trabalho em equipe interdisciplinar em prol
da seguranca no uso de equipamentos de saude e ambiente seguro para pacientes,
profissionais e instalagdes nos servicos de saude.

7. Assegurar atividades de educacdo permanente dos profissionais no tema
para melhorar a seguranca elétrica, a tecnologia de saude utilizada e a qualidade
da assisténcia prestada, em todos os niveis de atencéo a saude.

8.  Envolver pacientes e familiares / cuidadores, bem como representantes das
comunidades no desenvolvimento de politicas, planos, estratégias, programas e
diretrizes voltadas para a prevencao de lesbes graves de paciente associados ao
choque elétrico e 6bitos resultantes destes eventos durante a assisténcia dentro
dos servicos de saude.

9. Aumentar a conscientizacdo coletiva sobre o tema e desenvolver as
habilidades dos familiares e cuidadores para a seguranca do paciente em servigos
de saude.

10. Apoiar a realizacédo de pesquisas sobre o tema em servicos de saude.

Aos profissionais que atuam no NSP (2, 5, 7):

1. Implantar um protocolo institucional de Seguranca no uso de Equipamentos
de Saude e Ambiente Seguro.

2. Organizar e apoiar a capacitacdo dos profissionais da lideranca e da
assisténcia no Protocolo.

3. Notificar os never events envolvendo lesbes graves e Obitos de pacientes
associados a choque elétrico ocorridos durante a assisténcia prestada dentro dos
servicos de saude no Notivisa — modulo assisténcia a saude, em:

https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp.

4. Notificar ao SNVS, os never events envolvendo lesdes graves e Obitos de
pacientes associados ao choque elétrico, ocorridos durante a assisténcia prestada

dentro dos servicos de saude, no prazo de 72 horas, e proceder a investigagédo
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dentro do prazo de 60 dias. Concluir o processo de notificacdo do EA, preenchendo
as etapas de 5 a 10 do modulo assisténcia a saude do sistema Notivisa (3),
utilizando as informacgdes obtidas do processo de investigacao, anexando o Plano
de Acao para melhoria e prevencao de recorréncia do evento na instituicao.

5. Divulgar os resultados do monitoramento de incidentes, incluindo EA graves
e Obitos decorrentes destes eventos, bem como sua investigagéo e notificagéo para

a alta direcéo e para as equipes.

Outras recomendacdes:

1. Verificar se os manuais simplificados sobre os equipamentos de saulde,
desenvolvidos pela instituicdo, estdo disponiveis nas unidades, em lugar visivel
e de facil acesso, disponibilizados fisica ou eletronicamente.

2. Apoiar e registrar todas as capacitacdes e treinamentos referentes a seguranca
no uso de equipamentos de saude e ambiente seguro.

3. Calcular e manter o registro referente aos indicadores de seguranca no uso de

equipamentos previstos nas legislacdes vigentes.

Nota 1. Em qualquer momento que o paciente tenha um problema
clinicamente inexplicado, deve-se proceder a uma avaliacdo do desempenho
e seguranca dos equipamentos de saude em utilizacdo, os quais ndo devem
ser utilizados novamente até que sejam inspecionados e avaliados quanto
aos aspectos de seguranca e desempenho. O pessoal apropriado e o
fabricante devem ser notificados, de modo a evitar que o mesmo dano ocorra

novamente com outros pacientes (8, 23).

Nota 2: Queixas técnicas relacionadas ao uso de equipamentos de saude sob o
regime de vigilancia sanitaria devem ser notificadas no Sistema Nacional de
Notificacbes para a Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA 1.0), sendo a
Tecnovigilancia/GGMON/Anvisa, a area responsavel pelo monitoramento destes

eventos na Agéncia.

Nota 3: Todos equipamentos de saude em uso em servi¢os de saude devem estar

regularizados junto a Anvisa.
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Nota 4: Obitos causados por choques elétricos também devem ser notificados em
sistemas disponibilizados pelo DATASUS - Departamento de Informatica do
Sistema Unico de Saude (SUS).

Aos profissionais que atuam nas Equipes de Engenharia Clinica ou
manutencdo (em conjunto com liderancas, como Comissado de
Tecnovigilancia) (2, 8, 9, 16, 22):

1. Identificar e avaliar, em conjunto com liderancas, incluindo NSP e Geréncia de
Risco, entre outras instancias, os riscos elétricos presentes no ambiente de
assisténcia a saude, incluindo os que possam surgir com 0 uso de
equipamentos elétricos.

2. Adotar medidas para eliminar ou controlar os riscos relacionados ao uso de
todos os equipamentos de salude que constam na lista de inventario da unidade,
incluindo os eletromeédicos.

Adequar as instalacdes elétricas as normas vigentes no pais.

Reforcar a necessidade de adoc¢éo do esquema IT Médico nos locais/ambientes
do grupo 2, especialmente quantdo da utilizacdo de equipamentos de
sustentacao a vida de pacientes.

5. Elaborar normas e procedimentos para a aquisicdo, operacdo, instalacdo e
avaliacao de equipamentos de saude, incluindo os eletromédicos.

6. Apoiar um programa de capacitacdo e treinamento para operadores e usuarios
dos equipamentos, com énfase nas normas de seguranga e nas
recomendacdes do fabricante.

7. Planejar e implementar um programa de manuteng&o preventiva e corretiva dos
equipamentos, contemplando os ensaios de seguranca elétrica: inspecao
visual, medicao da resisténcia do condutor de protecdo, medicdo da corrente de
fuga e teste da isolagcdo interna do equipamento, assim como ensaios de
desempenho.

8. Manter registro dos processos a das atividades de manutengdo dos
equipamentos.

9. Planejar e apoiar, executar os processos de calibracdo e de limpeza
programada do equipamento de saude.

10.Implementar um programa de avaliacdo de desativacao e realizar a substituicdo

dos equipamentos de salude, quando necessario.
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11.Apoiar a elaboracdo de manuais simplificados e checklists, desenvolvidos pela
instituicdo, sobre os equipamentos de salude e ambiente seguro. Sempre que
possivel, utilizar ilustracdes para orientar o uso dos equipamentos.

12.Calcular e manter o registro referente aos indicadores de seguranca no uso de

equipamentos e instalacdes prediais previstos nas legislacdes vigentes.

Aos profissionais que atuam na Assisténcia a Saude em geral (em conjunto

com as liderancas) (8, 9, 23):

1. Participar de capacitacdo e treinamento para usuarios dos equipamentos
oferecida instituicdo, antes de manusear quaisquer equipamentos.

2. Estar consciente das questbes referentes a seguranca dos equipamentos de
saude e ambiente seguro, especialmente quando se tratar de dispositivos
alimentados por energia elétrica. Atencdo especial deve ser dada aos
equipamentos eletromédicos de sustentacdo a vida e aos que utilizam partes
aplicadas de forma invasiva.

3. Seguir rigorosamente o protocolo institucional de Seguranca no uso de

Equipamentos de Saude e Ambiente Seguro.

4. Ler o manual simplificado do equipamento de saulde desenvolvido pela

instituicdo, que deve estar visivel e legivel no aparelho. Seguir rigorosamente as

instrucdes e a sequéncia correta para 0 manuseio.

5. Posicionar o equipamento de saude em local seguro para prevenir quedas e

acidentes.

6. Manter o ambiente da unidade limpo e organizado, o que auxilia na

compreensao dos circuitos elétricos e prevencao de erros.

7. Seguir o checklist para confirmar a instalacdo e programacao corretas do

equipamento de saude antes de conecta-lo ao paciente.

8. Monitorar o paciente com frequéncia, analisando as condi¢cdes operacionais

do equipamento de saude em uso.

9. Orientar 0 paciente e acompanhante para ndo fazerem alteracbes na

programacdo do equipamento e sobre os riscos associados, e incentiva-los a

chamar o profissional sempre que tiverem duvidas.

10. Pedir orientacdes ao servico de Engenharia Clinica ou manutencédo da

instituicdo sobre o uso adequado de equipamentos quando houver quaisquer

davidas.

NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA N° 3/2021
Préaticas seguras para a prevengéo de lesdes graves e 6bitos de pacientes associados a choque elétrico durante a assisténcia prestada nos servicos de saude
Maio/2021



11. Informar imediatamente as liderancas e Equipe de Engenharia Clinica ou
manutencao, quaisquer anormalidades ocorridas com o equipamento de saude.
12. Registrar devidamente as condi¢cdes do equipamento de salde e 0 uso nos

pacientes.

Nota: Devido ao risco de choques elétricos, os profissionais da assisténcia, equipes
cirurgicas, e de cuidado intensivo devem dar atencéo especial a todos pacientes,
com enfase aqueles portadores de marcapasso externo, cateterizados, durante uso
de bisturi elétrico, oximetro de pulso, desfibriladores, cardioversores, incubadoras,

e aqueles submetidos a diélise, ECG, entre outros.

As Secretarias de Satde Municipais, Estaduais e DF — VISAs e NSP VISA
(estaduais/DF/municipais):

1. Reforcar a atuacdo dos Estados, Municipios e DF nas a¢fes de prevencao e
mitigacdo de never events envolvendo lesbes graves e Obitos de pacientes
associados a choque elétrico ocorridos durante a assisténcia prestada dentro dos
servicos de salude, apoiando as equipes dos NSP VISA, conforme previsto,
respectivamente, no Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranca do
Paciente em Servigos de Saude (4).

2. Reforcar a atuacao articulada do SNVS, de acompanhamento, junto as VISAS
distrital, estadual e municipal, das investigacdes sobre os never events envolvendo
lesBes graves e Obitos de pacientes, associados a choque elétrico, ocorridos
durante a assisténcia prestada dentro dos servicos de saude.

3. Divulgar os resultados do monitoramento destes eventos, estimulando a
continuidade da notificacdo e de outros mecanismos de captacdo de informacéao,
pelos servicos de saude.

4.  Apoiar o processo de inspecdo sanitaria em EAS, realizado pelas VISAs de
servicos de saude.

5. Apoiar o processo de capacitacdo para prevencao destes eventos em
servicos de saude.

6. Apoiar a instituicdo e sustentacéo da cultura de seguranca dentro do sistema
de servigos de saude.

7.  Estimular, promover e monitorar a avaliagdo anual das praticas de seguranca

do paciente em servicos de saude que possuem UTI, disponivel em:
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-

paciente/avaliacao-das-praticas-de-seguranca-do-paciente.

8. Incentivar pesquisas sobre o tema para a redugéo dos riscos nos EAS e melhoria

da qualidade e da seguranca do paciente.

V. Indicadores

Indicadores a serem monitorados pelos servigos de saude pelo NSP:

- Percentual (%) de monitoramento da totalidade das notificacdes de never
event (lesdes graves e Obitos de pacientes associados a choque elétrico ocorridos
durante a assisténcia prestada dentro dos servicos de saude): Numero de
notificacdes de lesdes graves e Obitos de pacientes associados a choque elétrico
ocorridos durante a assisténcia prestada dentro dos servi¢cos de saude avaliadas e
concluidas pelo NSP, no periodo, no sistema de notificacdo disponibilizado pela
Anvisa.

- Percentual (%) de acdes preventivas/corretivas realizadas previstas no
Plano de Ac&o: Numero de acbes executadas no prazo / Numero de acdes

planejadas x100.

Indicadores a serem monitorados pela Equipe de Engenharia Clinica ou

manutencéao:

- Percentual (%) de manutencdo preventiva para equipamentos de saude:
Somatorio de servicos de manutencao preventiva realizados em equipamentos de
saude no periodo/Somatdrio de equipamentos de salde existentes na instituicdo

no periodo no periodo x 100.

- Percentual (%) de equipamentos de saude de alta complexidade com
manutencdo preventiva: Somatoério de equipamentos de alta complexidade que
passaram por manutencdo preventiva na instituicAo de saude no periodo/
Somatorio de equipamentos de alta complexidade existentes na instituicdo de

saude no periodo x 100.

- Proporcgéo de ordens de servigo atendidas por unidade do servi¢co de saude:

Somatorio de ordens de servicos atendidas no setor de Engenharia Clinica/
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manutencdo na instituicdo de saude no periodo / somatoério de solicitacbes de
ordens de servigo pelas unidades dos servicos de saude ao setor de Engenharia
Clinica/ manutenc¢do da instituicdo de salde no periodo x 100.

Sugestdo de outros indicadores que podem ser monitorados pelos servigos
de saude:

- Tempo meédio entre falhas: Somatério das horas de trabalho em bom
funcionamento/NUumero de paradas para manutencao corretiva

- Tempo médio de reparo: Somatério dos tempos de reparo/NUmero de

intervencdes realizadas
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