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Publicação efetuada através da Cooperação Técnica da OPAS/OMS Brasil e ANVISA através do Termo de Cooperação de Nº 64.
A Anvisa, assim como todos os órgãos de saúde, tem se ocupado fortemente com a melhoria do cuidado prestado nos ambientes de 
assistência à saúde com o intuito de aprimorar a efetividade de suas ações, oferecendo um serviço de qualidade aos usuários dos serviços de 
saúde.

No país, um marco importante na atenção à saúde foi a instituição do Programa Nacional de Segurança do Paciente, cujo objetivo é prevenir 
e reduzir a incidência de eventos adversos relacionados à assistência nos serviços de saúde.
Estes eventos apresentam o potencial de causar danos aos pacientes e prejuízos associados aos cuidados à saúde, decorrentes de processos 
ou estruturas da assistência. A atitude para segurança do paciente repensa os processos assistenciais com o intuito de identi�car a ocorrência 
das falhas antes que causem danos aos pacientes na atenção à saúde. Assim, é importante conhecer quais são os processos mais críticos e, 
portanto, com maior probabilidade de ocorrência, para que seja possível desenvolver ações e�cazes de prevenção.

Sabe-se que os sistemas de serviços de saúde são complexos e têm cada vez mais incorporado tecnologias e técnicas elaboradas, acompan-
hados de riscos adicionais na prestação de assistência aos pacientes.
Entretanto, medidas simples e efetivas podem prevenir e reduzir riscos e danos nestes serviços, tais como:
mecanismos de dupla identi�cação do paciente; melhoria da comunicação entre pro�ssionais de saúde; uso e administração segura de 
medicamentos; realização de cirurgia em local de intervenção, procedimento e paciente corretos; higiene das mãos para a prevenção de 
infecções e prevenção de quedas e úlceras por pressão.
Estas medidas realizadas de forma correta e segura, pelos pro�ssionais de saúde, por meio do seguimento de protocolos especí�cos, 
associadas às barreiras de segurança nos sistemas, podem prevenir eventos adversos relacionados à assistência à saúde, salvando valiosas 
vidas.

Cabe ressaltar que o desa�o para o enfrentamento da redução dos riscos e dos danos na assistência à saúde dependerá da necessária 
mudança de cultura dos pro�ssionais para a segurança, nos próximos anos, alinhada à política de segurança do paciente, instituída nacional-
mente. Desta forma, investir na mudança de sistema, no aperfeiçoamento da equipe de saúde, na utilização de boas práticas e no aprimora-
mento das tecnologias e melhoria dos ambientes de trabalho constitui questões primordiais para o alcance dos melhores resultados para os 
usuários dos serviços de saúde, família e comunidade.

Para sistematizar a discussão, a Anvisa lança um série de publicações da série Segurança do Paciente e Qualidade em Serviços de Saúde, 
disponibilizando os conhecimentos atuais relacionados ao tema. Espera- -se, com a disponibilização da publicação em questão, a redução e a 
mitigação de riscos e atos inseguros, AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA – ANVISA contribuindo para a aprendizagem da 
segurança dos pacientes e a melhora da qualidade do cuidado prestado nos estabelecimentos de saúde.
Neste contexto, a Anvisa têm a satisfação de apresentar aos gestores, educadores, pro�ssionais de saúde e aqueles que atuam no Sistema 
Nacional de Vigilância Sanitária – SNVS, a publicação que dá início à referida série: Assistência Segura: Uma Re�exão Teórica Aplicada à 
Prática, com a certeza de sua contribuição para a excelência nos serviços prestados à saúde.
 
 
Critérios Diagnósticos de Infecções Relacionadas à Assistência à Saúde
 
Publicação efetuada através da Cooperação Técnica da OPAS/OMS Brasil e ANVISA através do Termo de Cooperação de Nº 64.
A informação sobre as Infecções Relacionadas à Assistência à Saúde (IRAS) ¹, no escopo da proposta nacional de melhorar a gestão do risco, é 
um componente essencial para a democratização e para o aprimoramento da gestão em serviços de saúde.

A identi�cação, a prevenção e o controle das IRAS representam fundamentos para a intervenção sobre o risco em serviços de saúde, antes 
que o dano alcance o paciente.

Desse conjunto de ações, considerado prioritário para promover a segurança do paciente, extraem-se expressões numéricas que orientam o 
estabelecimento individual e coletivo de medidas para prevenir e intervir na ocorrência de eventos adversos infecciosos e sobre o risco ao 
paciente.

A aplicação dos conceitos da vigilância epidemiológica a esses eventos evitáveis é o embasamento para a sua identi�cação oportuna e a 
obtenção de informações de qualidade para a ação, orientados pela magnitude, a severidade, a dimensão e o potencial de disseminação do 
evento infeccioso.

Com a missão de proteger e promover a saúde da população, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária–Anvisa é responsável por de�nir as 
normas gerais, os critérios e os métodos para a prevenção e controle das IRAS no Brasil, coordenando as ações e estabelecendo um sistema 
de avaliação e divulgação dos indicadores nacionais.
A de�nição dos critérios diagnósticos de infecção para a vigilância epidemiológica das IRAS em serviços de saúde permite a harmonização 
necessária para identi�car o caso, coletar e a interpretar as informações de modo sistematizado pelos pro�ssionais e gestores do sistema de 
saúde.

A adoção de um conjunto especí�co de critérios ao qual o indivíduo, internado ou não, deve atender para ser considerado “caso”, como 
pessoa, tempo, lugar, características clínicas, laboratoriais e epidemiológicas com sensibilidade e especi�cidade claras. Estas variáveis �cam 
mais evidentes no ciclo que abrange os �uxos de noti�cação das Iras e na seleção de micro-organismos marcadores.
São esses critérios que possibilitam a identi�cação do per�l endêmico da instituição e a ocorrência de eventos, assim como as situações 
infecciosas de interesse para o monitoramento dos riscos, a partir de informações de qualidade, �dedignas e representativas da realidade 
nacional.

Esta publicação da Anvisa/MS apresenta as de�nições de critérios diagnósticos para Infecção de Sítio Cirúrgico (ISC), Infecção em Cirurgias 
com Implantes/Próteses, Infecção da Corrente Sanguínea (ICS), Infecção do trato respiratório e Infecção do Trato Urinário (ITU), que devem ser 
adotados por todos os serviços de saúde brasileiros para a vigilância epidemiológicas das IRAS.
1 “aquelas adquiridas após a admissão do paciente, e que se manifeste durante a internação ou após a alta, quando puder ser relacionada 
com a internação ou procedimentos hospitalares” (BRASIL, 1998).



Critérios Diagnósticos de Infecções Relacionadas à Assistência à Saúde Neonatologia
 
            Publicação efetuada através da Cooperação Técnica da OPAS/OMS Brasil e ANVISA através do Termo de Cooperação de Nº 64.
A informação sobre Infecções Relacionadas à Assistência à Saúde (IRAS), no escopo da proposta nacional de melhorar a gestão do risco, é um 
componente essencial para a democratização e para o aprimoramento da gestão em serviços de saúde.
A identi�cação, a prevenção e o controle das IRAS representam fundamentos para a intervenção sobre o risco em serviços de saúde, antes 
que o dano alcance o paciente.

As de�nições dos critérios diagnósticos de infecção para a vigilância epidemiológica das IRAS em serviços de saúde permite a harmonização 
necessária para identi�car o caso, coletar e a interpretar as informações de modo sistematizado pelos pro�ssionais e gestores do sistema de 
saúde.

O objetivo da publicação é apresentar as de�nições de critérios diagnósticos das Infecções Relacionadas à Assistência à Saúde em neonatolo-
gia, objetivando a prevenção dos agravos à saúde neonatal.

Espera-se que contribua para consolidar um sistema de vigilância ativa e padronizada a �m de coletardados con�áveis que forneçam 
subsídios para elaboração de estratégias de prevenção e controle das infecções em recém-nascidos (RN).
 
Medidas de Prevenção de Infecção Relacionada à Assistência à Saúde
 
Publicação efetuada através da Cooperação Técnica da OPAS/OMS Brasil e ANVISA através do Termo de Cooperação de Nº 64.
As infecções relacionadas à assistência à saúde (IRAS) consistem em eventos adversos ainda persistentes nos serviços de saúde. Sabe-se que a 
infecção leva a considerável elevação dos custos no cuidado do paciente, além de aumentar o tempo de internação, a morbidade e a 
mortalidade nos serviços de saúde do país.

A presente publicação constitui uma ferramenta in�uente para a segurança do paciente e qualidade em serviços de saúde, fruto de esforço 
conjunto de diversos Grupos de Trabalho da Agência Nacional de Vigilância Sanitária – Anvisa, que trata das orientações básicas para a 
prevenção e o controle de infecção, com embasamento técnico-cientí�co atualizado.

É destinada aos gestores, pro�ssionais de saúde, educadores e pro�ssionais do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária – SNVS. Objetiva 
apresentar de maneira objetiva, concisa e prática, as medidas para a prevenção e controle de infecção nos serviços de saúde, devendo estar 
facilmente disponível aos pro�ssionais de saúde que atuam nestes serviços.

Espera-se, com esta publicação, oferecer um importante instrumento de apoio para a prevenção e redução das principais IRAS, como as 
Infecções do Trato Respiratório, Trato Urinário, Corrente Sanguínea e Sítio Cirúrgico, contribuindo para a redução de riscos nos serviços de 
saúde do Brasil.
 
Investigação de Eventos Adversos em Serviços de Saúde

 
Publicação efetuada através da Cooperação Técnica da OPAS/OMS Brasil e ANVISA através do Termo de Cooperação de Nº 64.
A ocorrência de eventos adversos tem um importante impacto no Sistema Único de Saúde (SUS) por acarretar o aumento na morbidade, na 
mortalidade, no tempo de tratamento dos pacientes e nos custos assistenciais, além de repercutir em outros campos da vida social e 
econômica do país.

A intervenção efetiva nas situações de crise provocada pela ocorrência de surtos requer uma cultura institucional fundamentada na 
segurança do paciente, na qualidade das técnicas e processos, além do gerenciamento das tecnologias usadas em serviços assistenciais.
Para o efetivo enfrentamento da variabilidade de aspectos relacionados aos eventos adversos em serviços de saúde também se faz necessário 
conhecer a abrangência e a real magnitude da sua ocorrência.

Nesse sentido, a investigação dos possíveis fatores de risco, fontes e causas dos episódios, como um dos instrumentos utilizados para intervir 
nas questões da segurança e da qualidade, contribui para o entendimento da dinâmica da ocorrência dos danos, orientando as mudanças 
nas práticas assistenciais e nas regulamentações.

Essa preocupação com a qualidade dos processos, práticas e tecnologias utilizadas em serviços de saúde tem sido uma questão de alta 
prioridade na agenda da Gerência Geral de Tecnologia em Serviços de Saúde (GGTES), da Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
(Anvisa/MS), que nos últimos anos vem instituindo uma sequência gradativa e ordenada de ações voltadas para a segurança do paciente.
No sentido de instrumentalizar os pro�ssionais e gestores de saúde para uma ação rápida, coordenada e bem direcionada com vistas a 
reduzir a gravidade dos casos e o número de pessoas afetadas pelos eventos adversos em serviços de saúde, a Gerência de Vigilância e 
Monitoramento em Serviços de Saúde (GVIMS/GGTES/ANVISA) disponibiliza esta publicação como parte de uma estratégia que objetiva 
contribuir para os diferentes aspectos que englobam a segurança do paciente.

A publicação envolve alguns elementos importantes para a investigação descritiva do evento adverso, no qual foram destacados os eventos 
dversos infecciosos.

Está destinada aos gestores, pro�ssionais de saúde, educadores e aos pro�ssionais que atuam no Sistema Nacional de Vigilância Sanitária 
(SNVS).


