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RESUMO

Andlise e comunicacdo de riscos para a seguranca do paciente em ambiente
hospitalar.

Wilton Gongalves Ferreira', Jaime Silva de Lima"

| Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro, Programa de Pés-Graduacéo
em Saude e Tecnologia no Espaco Hospitalar. Rio de Janeiro. RJ. Brasil. I
Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro, Programa de P4s-Graduagcdo em
Saude e Tecnologia no Espaco Hospitalar — Mestrado Profissional. Rio de Janeiro.
RJ. Brasil.

Objetivo: Elaborar um protocolo de analise e comunicacéo de risco, considerando a
abordagem retrospectiva de incidentes em saude de um sistema de notificacao
voluntaria. Producédo técnica: caracteriza-se por desenvolvimento de técnica e de
processo, nao patenteavel, subtipologia analitica, protocolo tecnoldgico e processo
de gestdo, classificacdo estrato T3. Método: estudo de natureza descritiva-
exploratoria, com abordagem retrospectiva, desenvolvido em um hospital
universitario do municipio do Rio de Janeiro. Resultados: o crescimento das
notificacdes voluntarias no cenario estudado indica para a consolidacdo do sistema
de notificagdo como um método viavel para a identificacéo de riscos e incidentes em
saude. Conclusdo, aplicabilidade e impacto: O estudo permitiu analisar as
notificacdes voluntarias e caracterizar os incidentes em salde quanto ao tipo de
risco, frequéncia e severidade. A partir da analise dos eventos e das
responsabilidades identificadas, foi elaborado um protocolo para comunicacdo de
riscos, com descricdo de matriz de gravidade e responsabilidade para qualificar a
tomada de decisédo quanto ao tratamento e monitoramento dos riscos.

Palavras-chave: "seguranca do paciente”, gestdo de riscos", "notificacdo"”, "gestao

da seguranca”



ABSTRACT

Analysis and risk communication for patient safety in the hospital environment

Objective: To elaborate a protocol of risk analysis and communication, considering
the retrospective approach of health incidents of a system of voluntary notification.
Technical production: it is characterized by development of technique and process,
non-patentable, analytical subtipology, technological protocol and management
process, classification stratum T3. Method: a descriptive-exploratory study, with a
retrospective approach, developed in a university hospital in the city of Rio de
Janeiro. Results: The growth of voluntary notifications in the scenario studied
indicates the consolidation of the notification system as a viable method for the
identification of risks and health incidents. Conclusion, applicability and impact:
The study allowed to analyze voluntary reports and characterize health incidents
regarding the type of risk, frequency and severity. Based on the analysis of events
and the identified responsibilities, a protocol for risk communication was elaborated,
with a description of severity and responsibility matrix to qualify the decision making
regarding the treatment and monitoring of the risks.

Keywords: “patient safety", "risk management", "notification", "security management"
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1 INTRODUCAO

A Seguranca do paciente € um tema que tem recebido cada vez mais atencao
tanto no cenario nacional quanto no internacional, sensibilizando organizacdes e
profissionais no intuito de promover a cultura da seguranca do paciente e a
mitigacao de riscos nos servi¢os de saude (CARLESI, 2017).

O relatorio "To Err is Human: Buidina Safer Health Care System", marco
internacional da seguranca do paciente, provocou grande impacto nos profissionais
de saude de todo o mundo para as questdes relacionadas a seguranca do paciente.
Tal relat6rio estimou que, apenas nos Estados Unidos, ocorrem de 44 a 98 mil 6bitos
por ano, em virtude de Evento Adverso (EA) (DUARTE, 2018).

Em 2000, o interesse na pesquisa da seguranca do paciente cresceu
sobremaneira que este tema passa a ter interesse por todos os pesquisadores da
area da qualidade em saude. Os Estados Unidos, além de outros paises com
diferentes sistemas de saude, foram o0s precursores na criacdo de 0Orgaos
(associacoes, organizacdes) cujo foco é a seguranca do paciente (REIS; MARTINS;
LAGUARDIA, 2012).

No ano de 2004, a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) através da Alianca
Mundial para a Seguranca do Paciente definiu prioridades para a seguranca do
paciente em todo o mundo, incluindo pesquisas baseadas em evidéncias cientificas.

A Joint Commission International (JCI), uma organizacdo de certificacdo de
gualidade, representada no Brasil pelo o Consércio Brasileiro de Acreditacdo (CBA),
instituiu em 2011 as Metas Internacionais de Seguranca do Paciente (IPSG), sendo
estas divididas em seis: identificacdo correta do paciente, comunicacéao efetiva, uso
seguro de medicamentos, cirurgia segura, prevencdo do risco de infeccbes e
prevencao do risco de queda. Todas estas metas visam a busca de solucées no
intuito de promover melhorias inerentes aos processos assistenciais relacionados a
seguranca do paciente (COSTA, 2018).

H& alguns anos a Seguranca do Paciente vem permeando a legislacdo
sanitaria brasileira. A primeira exigéncia legal se deu com a Resolucédo da Diretoria
Colegiada (RDC) da Anvisa n° 63 de 2011 sobre boas praticas de funcionamento
em servicos de saulde, incluindo o Gerenciamento da Qualidade e Acdes para a

Segurancga do Paciente (Brasil, 2011). Anos depois, em 2013, o Brasil langou um
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programa oficial sobre o tema, por meio da Portaria do Ministério da Saude (MS) n°
529, de 01 de abril de 2013, que instituiu o Programa Nacional de Seguranca do
Paciente (PNSP) com o objetivo geral de contribuir para a melhoria da qualidade da
assisténcia em todos os estabelecimentos de saude (BRASIL, 2013).

Meses depois, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) através
da publicacdo da RDC n° 36, de 25 de julho de 2013, tornou obrigatéria a criagdo de
uma instancia nos servicos de saude, chamada de Nucleo de Seguranca do
Paciente (NSP), a qual atribuiu a responsabilidade do desenvolvimento de acdes
para a seguranca do paciente, que incluem a elaboracao, implantacéo, divulgacao e
atualizacdo de um Plano de Seguranca do Paciente (PSP), tendo como primeira
estratégia a identificacdo, analise, avaliagdo, monitoramento e a comunicacao dos
riscos de forma sistematica (BRASIL, 2013).

No ano seguinte, a ANVISA publicou também a RDC n° 51 de 29 de setembro
de 2014 que trata da Rede Sentinela: conjunto de hospitais que através de uma
Geréncia de Risco atua como observatério da agéncia para gerenciar riscos de
produtos para saude, sujeitos a vigilancia sanitaria no pos-uso/ pos-comercializacao
(Brasil, 2014). Nesta portaria a ANVISA estabeleceu também que a Geréncia de
Risco deve atuar simultaneamente ou em conjunto com o NSP (BRASIL, 2014).

Os hospitais participantes da Rede Sentinela sdo qualificados para gerenciar
0s riscos na utilizacdo desses produtos e ainda realizar notificacdes de incidentes e
gueixas técnicas de produtos de saude com suspeitas de desvio de qualidade e
outras praticas irregulares (SCHMITT, 2017).

De acordo com a norma técnica para gestdo de riscos ISO 31000 (ABNT,
2018), risco é o efeito da incerteza sobre os objetivos, uma vez que 0S processos
assistenciais envolvem riscos inerentes. Frente a essa realidade, o gerenciamento
de riscos aparece como principal estratégia de gestdo para identificar oportunidades
de melhorias e aumentar o desempenho das organizacfes de saude (FELDMAN,
2008).

Tendo em vista a mitigacdo dos riscos associados ao cuidado de saude no
ambiente hospitalar, o NSP deve promover um ambiente favoravel para uma cultura
de notificacdo de incidentes e circunstancias de risco, como forma de comunicacgao

e gestao participativa.
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Um sistema de notificacdo de incidentes deve promover uma comunicagao
sistematizada, analisando causas primarias e fatores contribuintes, arrolando
responsabilidades, com vistas a elaboracdo de planos de acdo que desenvolvam
estratégias de implementacdo de medidas corretivas e preventivas (FIGUEIREDO,
2018).

E ainda fundamental estabelecer uma politica de gestdo de incidentes que
permita o tratamento desses eventos de forma a garantir uma abordagem sistémica
com foco nas fragilidades existentes na instituicdo, e também baseada numa cultura
justa em que a falha seja encarada com responsabilidade, oportunizando um
ambiente de aprendizado e de revisdo de processos e melhoria continua.

Nesse contexto, € vital estabelecer ferramentas para a gestdo dos incidentes
com meétodos de identificacdo, analise, avaliacdo, tratamento, comunicacdo e
monitoramento, no intuito de melhorar a qualidade e a seguranca do cuidado de
saude.

Mediante a este complexo processo de abordagem retrospectiva dos
incidentes, atribuida ao Nucleo de Seguranca do Paciente, questiona-se: Como
realizar uma abordagem sistémica de incidentes em saude?

Frente ao exposto, o0 OBJETO desta pesquisa constituiu-se na andlise e
comunicacao de risco a partir da abordagem retrospectiva de incidentes em saude

em um ambiente hospitalar.

1.1 OBJETIVO GERAL

e Elaborar um protocolo de andlise e comunicacao de riscos a partir da
abordagem retrospectiva de incidentes em saude notificados a Unidade
de Geréncia de Risco do NSP de um hospital universitario da rede

publica do municipio do Rio de Janeiro.
1.2  OBJETIVOS ESPECIFICOS
° Descrever acdes de gestdo de incidentes em saude, desenvolvidas

pelo NSP;

° Identificar atividades de gestéo de riscos realizadas pelo NSP;
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° Caracterizar os incidentes em saude notificados a Unidade de
Gerenciamento de Risco do NSP quanto a taxonomia em seguranca do paciente,

frequéncia e consequéncia.

1.3 JUSTIFICATIVA

Considera-se a publicacdo da portaria n° 529/2013 do PNSP pelo Ministério
da Saude e a resolucdo RDC n° 36/2013 pela ANVISA que instituiu diretrizes para a
seguranca do paciente, o marco regulatério da politica nacional voltada para a
seguranca do paciente e de gestdo de riscos em instituicdes de saude.

Nesse contexto, uma das principais diretrizes € a obrigatoriedade da
implantacdo de Nucleos de Seguranca do Paciente em servicos de saude, como
instancia responsavel por definir as acdes e estratégicas de gestado de riscos, tais
como: elaborar protocolos de seguranca do paciente, promover a cultura da
seguranca na instituicdo, analisar riscos de forma sistematica e estabelecer barreiras
para a prevencao de danos.

Nesta perspectiva de ocorréncia de dano ao paciente, proveniente da
assisténcia a saude, torna-se fundamental que os servicos de saude disponham de
métodos sistematizados de andlise e comunicacdo desses incidentes a fim de
promover uma gestao participativa quanto a percepcdo dos riscos, bem uma
responsabilizacdo compartilhada no tratamento dos incidentes.

Para tanto, é importante ressaltar a definicdo do artigo 4° do PNSP como

diretriz para estratégia de gestao de riscos:

A aplicacéo sistematica e continua de politicas, procedimentos, condutas e
recursos na identificacdo, andlise, avaliacdo, comunicacéo, controle de

riscos e eventos adversos que afetam a seguranca, a saude humana, a
integridade profissional, 0 meio ambiente e a imagem institucional (BRASIL,
2013).

Sendo assim, em virtude das diretrizes e normativas nacionais vigentes desde
a implantacdo do PNSP, e ainda da minha atuacdo na Unidade de Geréncia de

Risco do NSP, percebi a necessidade de sistematizar a abordagem operacional dos
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riscos e incidentes em saude, bem como qualificar o processo de andlise, tratamento
comunicacdo e monitoramento.

Para tanto, a implantacdo de um protocolo de analise e comunicacdo de
riscos com diretrizes para a analise de probabilidade e de impacto, a criticidade dos

incidentes e dos riscos envolvidos, comunicagao e na tomada de deciséo.

1.4 RELEVANCIA

Ha uma necessidade de fortalecer as defesas do sistema de saude como um
todo para promocao de um cuidado de saude mais seguro. Com a publicacédo do
PNSP e de outras resolu¢cdes que normatizam as politicas nacionais, € de extrema
relevancia que os servicos de saude possam operacionalizar as recomendacdes de
implantacdo de estratégias para a seguranca dos pacientes, como forma de efetivar
tais diretrizes.

Logo, é indispensavel a participacdo de atores importantes em processos
decisorios da organizacdo. Para Pinheiro e Silva Junior (2017), a cultura de
seguranca perpassa pela ampliacdo das discussbes em todos o0s niveis
hierarquicos, a comecar pelas liderancas, o que permite um cenario organizacional
mais favoravel ao enfrentamento de questdes relativas a abordagem de incidentes
em saude.

Uma das principais dificuldades quanto a gestdo de incidentes em saude € a
abordagem punitiva e de culpabilizacdo frente ao envolvimento de profissionais de
saude nos incidentes. Sendo assim, é relevante que os servi¢cos de saude adotem
estratégias de abordagem que possam identificar os riscos inerentes ao cuidado de

saude com foco na melhoria dos processos e ndo na punicdo dos envolvidos.

1.5 CONTRIBUICAO DO ESTUDO

Este estudo visa contribuir para a operacionalizacdo e sistematizacdo da
identificacéo, analise, avaliagdo e comunicacdo dos riscos e incidentes em saude na
assisténcia hospitalar do cenario estudado. Além disso, promovera a participacéo de
gestores e liderancas no tratamento dos riscos, arrolando responsabilidade

compartilhada conforme grau de criticidade dos eventos.
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Contribuird também para promover um cenario favoravel a cultura de
seguranca, uma vez que ira instituir e normatizar uma metodologia de investigacédo
de incidentes, apresentando diretrizes para andlise, avaliagdo, comunicacdo e
tratamento, com vistas ao enfrentamento dos riscos, a corre¢cdo de processos, 0
aprendizado e a responsabilizacdo compartilhada livre do contexto punitivo.

A contribuicdo deste estudo no ambito académico se d& através de sua
publicacdo, o que possibilitara a divulgacdo necessaria sobre o tema, levando a
profissionais e pesquisadores da area da seguranca do paciente, a possibilidade de
atualizacdo e argumentacdes com embasamento tedrico-pratico que ndo estédo
disponiveis amplamente no cenario pratico, no momento, existindo de forma

incipiente no ambito do ensino e pesquisa.
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2 REFERENCIAL TEORICO

Com o objetivo de embasar a elaboragéo do produto do presente estudo, este
capitulo apresenta uma breve revisao bibliografica sobre gestéo de riscos.

2.1 CONCEITO DE RISCO

Para compreender o conceito de risco, deve-se considerar a realidade do
cenario no qual a organizagdo esta inserida, seja interno ou externo. Deve-se
compreender também os agentes que podem influenciar de forma positiva ou
negativa os resultados da organizacgao.

Verifica-se certa discordancia na literatura quanto ao impacto que 0s riscos
podem gerar em uma organizacdo. Ha um entendimento de alguns autores que 0s
riscos sdo apenas eventos que geram consequéncia negativa aos objetivos de uma
organizacgao, outros, acreditam os riscos possam geram impactos positivos (KOCHI,
2011).

Para a norma internacional Australia/New Zeland Risk Management
4360:2004, uma das principais referéncias no tema gestado de riscos, define risco
como algo que pode vir a acontecer, podendo ocasionar consequéncias positivas ou
negativas (AS/NZS, 2004). Tal conceito também é encontrado em documentos do
Instituto Brasileiro de Governanca Corporativa (IBGC, 2007).

Corroborando com esse entendimento, a edicdo do “The Orange Book” pelo
Departamento de Tesouro do Reino que tratou de principios e conceitos de riscos,

afirma que:

O termo risco é proveniente da palavra ‘risicu’” ou ‘riscu’, em latim, que
significa ousar (‘to dare’, em inglés). Costuma-se entender ‘risco’ como
possibilidade de ‘algo ndo dar certo’, mas seu conceito atual envolve a
guantificacdo e qualificacdo da incerteza, tanto no que diz respeito as
‘perdas’ como aos ‘ganhos’, com relagdo ao rumo dos acontecimentos
planejados, seja por individuos, seja por organizages (UNITED KINGDOM
(UK). HM TREASURY, 2004).

No entanto, o Committee of Sponsoring Organizations of the Treadway
Commission — COSO, em seu documento Gerenciamento de Riscos Coorporativos

(COSO 1), considera o risco como um evento cujo impacto é negativo:
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Os eventos podem gerar impacto tanto negativo quanto positivo ou ambos.
Os que geram impacto negativo representam riscos que podem impedir a
criacdo de valor ou mesmo destruir o valor existente. Os de impacto positivo
podem contrabalancar os de impacto negativo ou podem representar
oportunidades, que por sua vez representam a possibilidade de um evento
ocorrer e influenciar favoravelmente a realizacdo dos objetivos, apoiando a
criacdo ou a preservacdo de valor. A direcdo da organizacdo canaliza as
oportunidades para seus processos de elaboracdo de estratégias ou
objetivos, formulando planos que visam ao aproveitamento destes
(COMMITTE OF SPONSORING ORGANIZATIONS OF THE TREADWAY
COMMISSION (COSO)/ PRICEWATERHOUSECOOPERS/ INSTITUTO
DOS AUDITORES INTERNOS DO BRASIL, 2004).

A norma ABNT ISO 31000:2018 acompanha este pensamento e define o
conceito de risco como “efeito da incerteza nos objetivos de uma organizagao”
(ABNT, 2018)

Essa definicdo corrobora com o entendimento da OMS sobre os incidentes
em saude, que definiu este termo como “evento ou circunstancia que pode resultar
ou resultou em dano desnecessario ao paciente”, ou seja, evento indesejavel que
gera impacto negativo. Seguranca do paciente também é uma definicdo importante
gue a OMS atribui a “redugdo ao minimo aceitavel do risco de dano desnecessario
associado ao cuidado de saude” (WORLD HEALTH ORGANIZATION (WHO),
2009)

Neste sentido, para o presente estudo, sera utilizado o conceito estabelecido
pela norma ABNT ISSO 31000:2018, uma vez que esta definicdo esta mais alinhada
ao objeto deste estudo que investiga riscos e eventos retrospectivos que geram

impactos negativos para o sistema de saude.

2.2 GESTAO DE RISCO

Segundo a norma internacional AS/NZS 4360:2004, a organizacdo que
assume a relevancia em gerenciar 0s riscos envolvidos em seu negocio, aumentam
as chances de alcancar seus obijetivos e, com isso, tendem a reduzir seus custos de

uma forma geral. Tal norma aborda orientacdes genéricas de gestdo de riscos, que
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podem ser utilizadas em diversas atividades e organizagdes, embora n&o tenha
encontrado estudos de aplicabilidade para a gestéo de riscos em servi¢os de saude.

“The Orange Book” (UNITED KINGDOM (UK). HM TREASURY, 2004)
também evidencia a relevancia desta tematica para o alcance dos objetivos
organizacionais, bem como para proteger os interesses das partes interessadas.

O documento Gerenciamento de Riscos Corporativos - Estrutura Integrada,
conhecido também como COSO Il, estabelece que a gestdo de risco nao objetiva
substituir os controles internos existentes, e sim incorpora-la, propondo um processo
de gerenciamento do risco.

Outro documento chamado INTOSAI Guidelines for Internal Control Standards
for the Public Sector, propde diretrizes para controle interno a fim de ajudar no
alcance dos objetivos de organizacdes, em especial do setor publico, podendo ser
mais utilizado em processos de auditoria (INTOSAI, 2011).

A norma mais recente, publicada pela primeira vez em 2009, a ISO 31000
Principles and Guidelines for Risk Management, descreve diversas recomendacdes
da International Organization for Standardization com objetivo de padronizar as
regulamentacdes existentes sobre gestdo de riscos (INTERNATIONAL
ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION (ISO), 2009). Neste sentido, sua
aplicabilidade tornou-se universal, sendo utilizada por organizacbes publicas e
privadas em todo o mundo.

Para efeito do presente estudo, serd adotada como referencial a norma ISO
31000, em virtude de ja haver recomendacéo do Ministério da Saude e da ANVISA
para utiliza-la em processos de gestdo de riscos em saude, e ainda por ser uma
norma ja padronizada no Brasil pela Associacdo Brasileira de Normas Técnicas
(ABNT) para processos de gestao de riscos, atualizada em 2018 (ABNT, 2018).

Antes do detalhamento da I1SO 31000, cabe apresentar sua estrutura

propriamente dita (Figura 1):
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Figura 1 - Processo de gestéo de riscos
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Fonte: ABNT 31000 (2018)

O processo de gestdo de riscos da ISO 31000 tem origem na industria e em
organizacbes militares, sendo aplicado como estratégias de identificacdo e
avaliacdo, prevencdo e controle, assim como para a diminuicdo de impactos
associados aos riscos.

Apesar de ser 0 padrdo mais conhecido de processo de gestédo de riscos, 0s
principios e diretrizes da norma ISO nao sado especificos para servicos de saude,
devendo ser adaptados aos processos organizacionais da Instituicdo, conforme

descrito no Quadro 1.

Quadro 1 - Processo de gestao de riscos

Etapa Descricao

Comunicagdo [Comunica¢do e consulta com os interessados internos e externos da organizacao.

Definicao Defini¢cdo do contexto e critérios (politicas relacionadas, responsaveis, papéis,

objetivos, metas, metodologias, definicbes etc.)

Avaliacdo Avaliacdo dos riscos: identificacdo de riscos (eventos ou circunstancias que podem

causar problemas de seguranca), andlise e avaliagdo da sua frequéncia e magnitude.

Tratamento  |Tratamento dos riscos (evitar, reduzir/controlar, transferir ou reter), que inclui eleger a
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forma de tratamento, planejar e implementar o plano de acéo.

Monitoramento[Monitoramento e revisdo do programa de gestédo de riscos, o que envolve verificacdo

regular ou vigilancia.

Documentacgé@olDocumentacéo do processo de gestédo de riscos.
Fonte: ABNT ISO 31000 (2018)

No ambito da saude, segundo a publicacdo Safe Practices for Better Health
Care — 2010 — National Quality (NQF) dos Estados Unidos, o processo de gestédo de
riscos esta alinhado a implementacéo de préaticas seguras e a promocédo da cultura
de seguranca (BRASIL, 2017).

O Reino Unido, através de sua agéncia de seguranca do paciente (National
Patient Safety Agency - NPSA), corrobora com a mesma estratégia de integrar a
gestdo de riscos com praticas seguras, evidenciado na publicacdo da NPSA, Sete
passos para a seguranca do paciente (BRASIL, 2017)

No Brasil, em 2013, o Ministério da Saude lancou o Programa Nacional de
Seguranca do Paciente e estabeleceu a implantacdo de protocolos basicos de
seguranca do paciente e acdes de gestdo de riscos, como exigéncia a serem
desenvolvidas por servicos de saude (BRASIL, 2013).

A promocédo da cultura de seguranca é fundamental para a implantacdo de
um modelo de gestdo de riscos, uma vez que possibilita a analise e correcdao de
fatores causais para evitar novos eventos. Neste sentido, quando contextualizado e
implementado de forma eficaz, apresenta-se como uma estratégia viavel que
possibilita a mitigacédo de riscos no ambiente hospitalar (MILAGRES, 2015).

Nesse sentido, lideres e gestores de uma organizacdo devem estar
engajados na promocdo de um clima favoravel a seguranca de pacientes e
profissionais (PINHEIRO; SILVA JUNIOR, 2017). Para Lekka e Sugden (2011),
organizacfes com alta confiabilidade precisam controlar seus riscos através de
técnicas de planejamento e de gestao inteligente

Gama e Hernandez (2017) sugerem que um programa de gestdo de riscos
tem como finalidade melhorar a seguranca dos servi¢cos de saude e, por isso, propde
uma lista de requisitos estruturais basicos e processos-chave, delimitados em um

modelo conceitual, conforme demonstrado no Quadro 2.
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Quadro 2 - Componentes estruturantes e processos-chave da gestdo de riscos assistenciais em

servicos de saude

Sensibilizar Envolvimento de profissionais em geral e liderangas clinicas e administrativas

Responsabilizar |Estrutura organica para a seguranga e prestacdo de contas

Habilitar Recursos suficientes: pessoas, tempo, financeiros, equipamentos, insumos

Agir Implantacdo e monitoramento de processos e resultados dos programas

Identificar riscos |Conhecer os riscos com metodologia retrospectiva, em tempo real e prospectiva

Analisar e avaliar|Analisar as circunstancias, causas, frequéncia e gravidade dos riscos

Enfrentar riscos |Implementar a¢g8es para o tratamento dos riscos

Comunicar Comunicar interna e externamente as atividades da Gestao de Riscos

Fonte: Gama e Hernandez (2017)

2.2.1 Estabelecimento do contexto

Essa primeira etapa deve estar alinhada ao ambiente organizacional no qual
se busca atingir os objetivos estratégicos. Deve ser levado em consideracdo tanto o
contexto interno quanto externo na definicdo do escopo, e as diretrizes da politica de
gestdo de riscos a serem adotadas. O cenario organizacional, as normas, valores,
diretrizes, os fluxos de informac&o e os processos decisorios devem ser analisados
no contexto interno. Por outro lado, o contexto politico, regulatério, econémico, legal
e as relacdes contratuais tendem a ser considerados no contexto externo (BRASIL,
2015).

No escopo da gestdo de incidentes em salude, esta etapa compreende a
analise do cenario hospitalar e seus riscos, atores envolvidos, procedimentos,
tecnologias associadas e sua incorporacao, infraestrutura e instalacées, recursos e
suprimentos, e aspectos relacionados ao paciente.

Em servicos de saude os riscos sdo classificados como clinicos e néo
clinicos. O gerenciamento de riscos clinicos tem foco em processos associados ao
cuidado de saude e que podem levar dano ao paciente, ocasionados da atuacéo
direta de profissionais de saude; os riscos ndo clinicos estdo relacionados com o
ambiente e a infraestrutura (BARCELLOS et al., 2016).

Outros riscos tém relagcdo com a atuacdo da vigilancia sanitaria de produtos

de saude. Atuando desde 2001, ano de sua criacdo, a Rede Sentinela € uma das
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estratégias desenvolvidas pela ANVISA para monitorar o uso de produtos de saude
utilizados na assisténcia hospitalar com a finalidade de promover ac¢des de vigilancia
sanitdria e assegurar a qualidade desses produtos, visando a seguranca do
paciente. Dentre suas principais areas de atuacdo estdo a vigilancia de artigos e
equipamentos médico-hospitalares (Tecnovigilancia), a Vigilancia de Medicamentos
(Farmacovigilancia), Vigilancia de Sangue e Hemocomponentes (Hemovigilancia), a
Biovigilancia  (6rgdos e tecidos humanos), Nutrivigilancia (alimentos),
Cosmetovigilancia (cosméticos) e Vigilancia de Saneantes.

2.2.2 ldentificagcdo do risco

s

Nesta etapa € primordial conhecer os riscos e perigos existentes na
instituicdo, uma vez que riscos nao previstos e ndo controlados podem expor a
organizacao a eventos indesejaveis, comprometendo a seguranca dos pacientes.

Os riscos podem ser identificados através de dados quantitativos
(indicadores, microamostragem, etc.) ou de forma qualitativa a partir da expertise de
profissionais (técnicas de consenso, mapeamento de processos, etc.). Em seguida,
€ necessario realizar ampla divulgacédo desses riscos de forma setorial, através de
mapa de riscos ou listas de facil visualizagdo (BRASIL, 2015).

A identificacdo de riscos é classificada quanto a sua metodologia em
retrospectiva, prospectiva e em tempo real. O método mais usual é o retrospectivo,
gue analisa o risco ap0s a ocorréncia de um incidente e se caracteriza como método
reativo. Ja a metodologia prospectiva ou em tempo real € uma estratégia proativa de
antecipacao ao risco, antes ou préximo a ocorréncia do incidente (BRASIL, 2015).

As técnicas utilizadas para cada método estédo descritas no Quadro 3.

Quadro 3 - Métodos de Identificacdo de riscos em salde

Retrospectiva Tempo real Prospectiva
Sistema de notificacéo Observacional Mapeamento de riscos
Indicadores de resultado Listas de verificac@o Rondas de seguranca
Indicadores de seguranca Sistemas eletrénicos de alertas Técnicas de consenso
Indicadores de boas praticas Fontes externas
Rastreadores
Evento adverso grave
Queixas e reclamacfes




27

Fonte: Adaptado de Gama e Hernandez (2017)
2.2.3 Anélise e avaliacédo de risco

Nesta etapa 0s niveis de risco sao estimados para que se estabeleca as
estratégias de aceitacdo, transferéncia, mitigacdo ou controle. A aceitabilidade do
risco depende do quanto a instituicdo estad disposta a garantir seguranca para seus
processos.

A assisténcia hospitalar envolve riscos inerentes ao processo de cuidar, o que
gera a necessidade de se estabelecer parametros para andlise e avaliacdo dos
riscos. Com isso, entende-se que o cuidado de saude no ambiente hospitalar deve
se aproximar de niveis aceitaveis de riscos que assegurem, minimamente, a
seguranca da assisténcia ofertada aos usuarios. Para que seja possivel controlar os
riscos assistenciais em niveis aceitaveis, 0 servico de saude deve dispor de um
processo de gestédo de riscos atuante e com capacidade de enfrentamento de suas
consequéncias. (SOUSA; MENDES, 2014).

Figura 2 - Niveis de risco em servi¢cos de saude

Risco inaceitavel

O risco s6 pode ser
justificado em situacdes
especiais

Riscondo toleravel
Zona de inaceitabilidade

O risco é toleravel em
situagdes em que a
reducdo for impossivel

Riscotoleravel

Zona de tolerancia Risco Toleravel

O risco é insignificante.
Garantia de manter o
riscono nivel atingido

Risco aceitdvel
Zona de aceitabilidade

Fonte: Sousa e Mendes (2014)

A analise dos riscos compreende evidenciar suas causas associadas e seus

fatores contribuintes através de técnicas de analises que sdo classificadas em
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quantitativas e qualitativas, conforme descrito no Quadro 4 (GAMA; HERNANDEZ,
2017).

Quadro 4 - Técnicas de analise de riscos

Qualitativa Quantitativa
Fluxograma Histograma
Diagrama de causa e efeito Estratificacdo
Analise de campo de forca Diagrama de pareto
Depose Gréfico de controle

Brainstorming

Andlise de causa raiz

Mapeamento de processo

Andlise de causa raiz
Fonte: Adaptado de Gama e Hernandez (2017)

Ja a avaliacdo de risco tem o intuito de estabelecer niveis de criticidade e
medir a gravidade da circunstancia. Essa avaliacdo baseia-se em uma matriz que
relaciona a probabilidade (frequéncia de ocorréncia) com a severidade (impacto ou
gravidade). O resultado dessa matriz evidencia 0s niveis de riscos: risco baixo
(verde), risco médio (amarelo) e risco alto (vermelho). Tal avaliacdo € de extrema
relevancia, uma vez que permite qualificar a tomada de decisdo para a resolucéo de
prioridades, conforme modelo demonstrado na Figura
3 (GAMA; HERNANDEZ, 2017).

Tal entendimento € encontrado no documento do Committe of sponsoring
organizations of the treadway commission (COSO)/ Instituto dos auditores internos
do Brasil (2004), no que tange ao contexto da avaliacdo de riscos sao utilizadas
escalas para medicao de probabilidade e impacto, analisando os eventos a partir de

niveis de importancia e de risco.
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Figura 3 - Modelo de matriz de risco

e Muito _ Muito
Baixa Media Alta
baixa alta
Muito alta 10 40
Alta 8 32 48
Media (] 24 36 48
Baixa 4 16 24 32 40
Muito baixa 2 4 6 8 10
B nivel Intoleravel  [] Nivel Toleravel  [Z] Nivel Aceitavel

Fonte: ABNT 1SO 31000 (2018)

Os critérios para classificacdo da probabilidade podem estar relacionados a

aspectos totalmente qualitativos, ou exemplificar de forma quantitativa a

probabilidade de ocorréncia de um evento. Dentre os modelos mais utilizados nos

servicos de salde, destaca-se a Analise de Modos e Efeito da Falha, conhecida
como FMEA (Failure Mode and Effect Analysis), descrito no Quadro 5 (BRASIL,

2017).

Quadro 5 - Modelo de probabilidade proposto pelo FMEA

Probabilidade de Significado
Ocorréncia
Frequente Pode ocorrer de forma imediata, ou dentro de um curto periodo de
tempo. Pode ocorrer varias vezes, em um periodo de até um ano.
Ocasional Provavelmente ocorrera .Pode ocorrer varias vezes, em um periodo entre um

e dois anos.

Pouco comum

E possivel que ocorra. Pode ocorrer alguma vez, em um periodo de dois a

cinco anos.

Remota

E muito pouco provavel de ocorrer. Pode ocorrer alguma vez, em periodos de

cinco a trinta anos.

Fonte: Gama e Hernandez (2017)
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A classificacdo da gravidade da consequéncia depende da intensidade do
dano para os envolvidos que podem ser os pacientes e familiares, os profissionais
ou a prépria instituicdo. Dependendo do nivel de gravidade, um evento pode ser
considerado de severidade menor, leve e até mesmo catastrofica, o que no geral

pode ocasionar a morte (Quadro 6) (GAMA; HERNANDEZ, 2017).

Quadro 6 - Modelo de classificacdo da gravidade da consequéncia

Gravidade Pacientes Visitantes Profissionais Instituicéo Incéndio
- Morte ou
incapacidade
grave; Suicidio; - Qualquer
. ~ Morte AN
Estupro; Reacéo Morte o a incéndio
Evento . i R Hospitalizag&o de ~
e Transfusional; |Hospitaliza¢éo de 3 . - gue néo
catastrofico S 3 ou mais )
Sequestro de ou mais visitantes visitantes seja
crianca; Entrega incipiente
de criancas a
familia errada
- Incapacidade
permanente-
Paciente
desfigurado- Hospitalizac&o de
Tratamento que 1o0u2
requer intervencao o T Dano material
Evento | .7~ Hospitalizacdo de 1| profissionais ou ; . _
importante [ '91¢&" Aumento ou 2 visitantes >= 3 que cause | 1orou iqual a >= N/A
P do tempo de q US$100.000
. " afastamento por
internacdo de 3 ou ~
. . doenca ou lesbes
mais pacientes.
Aumento do nivel
de cuidado para 3
OuU mais pacientes
Perda de tempo,
- necessidade de Dano material
Aumento das Avaliacdo e . ! .
L . gasto médico ou | maior ou igual a
Evento |diarias ou do nivel| tratamento (sem - -
X o restricdes por US$10.000, mas | Incipiente
moderado | de cuidados para |hospitalizacéo) para d d
1 ou 2 pacientes | 1 ou 2 visitantes 0enGa ou danos menor que
emlou?2 US$100.000
trabalhadores
Dano material
Necessita de menor que <
Sem lesd@o e sem | Avaliado, mas sem |cuidados menores| US$10.000.H&
necessidade de necessidade de de primeiros falha de
Evento ~ .
aumento nas tratamento (ou [socorros, mas ndo| infraestruturas N/A
menor o L .
diarias nem do tratamento perde tempo de |(eletricidade, agua,
nivel de cuidados rejeitado) trabalho por ar condicionado,
lesBes ou doenca| etc.), sem causar
dano aos pacientes

Fonte: Gama e Hernandez (2017)

Segundo a taxonomia em seguranca do paciente da OMS (WHO, 2009), os

incidentes em saude séo classificados quanto a gravidade como:
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a) Circunstancia notificavel: evento ou circunstancia que houve potencial
risco de dano para o paciente;

b) Incidente que né&o atingiu o0 paciente: evento ou situacdo de risco que
nao atingiu o paciente;

C) Incidente com dano ou evento adverso: incidente que atingiu e resultou
em dano ao paciente;

d) Evento adverso grave ou never event: evento com dano permanente,

irreversivel e catastrofico.

O termo “never event” é semelhante ao termo evento grave. E um termo em
inglés, utilizado internacionalmente para caracterizar incidentes especificos
relacionados a seguranca relacionado a ocorréncia de evento com dano grave ou
Obito, que nunca devem ocorrer em servicos de saude. E tendo em vista a
severidade desse evento, a ANVISA estabeleceu uma Lista de Never Event que
devem ser notificados em até 72h ao Sistema de Notificacdes de Vigilancia Sanitaria
(NOTIVISA).

Quadro 7 - Lista dos never events que podem ser notificados pelo Sistema de Informacao - Anvisa

Obito ou lesdo grave de paciente associados a choque elétrico durante a assisténcia dentro do

servico de saude

Procedimento cirargico realizado em local errado

Procedimento cirargico realizado no lado errado do corpo

Procedimento cirargico realizado no paciente errado

Realizacéo de cirurgia errada em um paciente

Retenc¢éo néo intencional de corpo estranho em um paciente apds a cirurgia

Obito intra-operatdrio ou imediatamente pds-operatdrio / pos-procedimento em paciente ASA Classe
1

Obito ou lesdo grave de paciente resultante de perda irrecuperavel de amostra biolégica insubstituivel

Gas errado na administracdo de oxigénio ou gases medicinais

Contaminacao na administracao de oxigénio ou gases medicinais

Alta ou liberacéo de paciente de qualquer idade que seja incapaz de tomar decisdes, para outra

pessoa ndo autorizada

Obito ou lesdo grave de paciente associado a fuga do paciente

Suicidio de paciente, tentativa de suicidio ou dano auto-infligido que resulte em lesdo séria durante a

assisténcia dentro do servico de saude
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Obito ou lesdo grave de paciente associados ao uso de contencao fisica ou grades da cama durante
a assisténcia dentro do servico de saude

Inseminagéo artificial com o esperma do doador errado ou com o 6vulo errado

Obito ou lesdo grave materna associado ao trabalho de parto ou parto em gestacéo de baixo risco

Obito ou lesdo grave de paciente resultante de falha no seguimento ou na comunicacdo de resultados

de exame de radiologia

Obito ou lesdo grave de paciente ou colaborador associado & introducdo de objeto metalico em area

de Ressonancia Magnética

Obito ou lesdo grave de paciente associados a queimadura decorrente de qualquer fonte durante a

assisténcia dentro do servico de saude

Ulcera por presséao estagio lll (perda total de espessura tecidual — tecido adiposo subcutaneo pode

ser visivel, sem exposi¢do dos 0ssos, tenddes ou musculos)

Ulcera por presséo estagio IV (perda total de espessura dos tecidos com exposi¢do dos 0Ssos,
tenddes ou musculos)
Fonte: Brasil (2015)

Proposto por Reason (2000), o modelo do queijo suico (Figura 4), demonstra
a trajetéria do erro que podem resultar em incidente em saude. As camadas de
gueijo representam as barreiras que devem servir para impedir que 0s erros atinjam
0 paciente. Tais barreiras quando implantadas diminuem o risco de ocorréncias de
incidentes com dano e never event. Algumas barreiras sdo consideradas como: uso
diretrizes clinicas; lista de verificacdo cirdrgica; protocolos de higiene das maos;

dupla checagem na administracdo de medicamentos, entre outros.

Figura 4 - Modelo de queijo suico de James Reason

Fonte: Reason (2000)
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A metodologia de abordagem do incidente também €& proposta por Reason,
através de duas formas: individual e sistémica. A primeira € focada nos erros dos
profissionais que atuam diretamente na assisténcia direta e, geralmente, néo
promove o aprendizado e cria um ambiente punitivo. Ja a segunda, tende e
considerar os fatores causais do proprio sistema (TEIXEIRA; CASSIANI, 2014).

Nesse sentido, o aspecto punitivo ndo contribui para encorajar o relato de
eventos adversos por profissionais e a participacdo na investigacéo, tdo importante
para o processo de gestao de riscos (SILVA, 2013).

2.2.4 Tratamento do risco

Esta etapa implica em implementacéo de acdes efetivas com impacto direto
na seguranga, na promoc¢do da melhoria continua e na correcdo de processos.
Nesta fase, a tomada de deciséo, ja qualificada na fase de analise e avaliacdo de
risco, torna-se objeto de acdes concretas. Assim, as opcdes de tratamento devem
direcionar para a eliminacdo, a mitigacdo, a transferéncia ou a aceitacdo do risco
(Quadro 8) (GAMA; HERNANDEZ, 2017).

Quadro 8 - Estratégia de enfrentamento do risco

Estratégia Descricao

Eliminar  |Estratégia de ndo exposicdo ao risco e implica em suspenséo de atividades

Mitigar Reduzir a probabilidade de ocorréncia, eventos indesejaveis e minimizar o dano

Transferir |Ato de transferir a responsabilidade do risco para outra pessoa ou organizagao

Aceitar Risco aceitavel e com impacto minimo ou se o custo estiver acima da realidade da
organizagéo
Fonte: Adaptado de Gama e Hernandez (2017)

O tratamento do risco pode ser proativo quando se antecipa ao risco de
ocorréncia de um incidente, como por exemplo, a implantacdo de pacotes de
mudanca, conforme modelo PDCA (Figura 4), barreiras de mitigacao de risco de EA,
normas e protocolos de seguranca do Ministério da Saude. J& o tratamento reativo
tem carater de processo de intervencdo com implantacao de acfes com o proposito
de melhorar a qualidade do cuidado e diminuir os riscos identificados, podendo ser

hY

direcionados para pacientes (educacdo em saude, apoio a tomada de decisdo),
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profissionais de salde (treinamentos, protocolos institucionais, instrumentos, check
list, supervisdo), e instrumentos terapéuticos (equipamentos, auditorias) (Brasil,
2015).

Figura 5 - Modelo de pacote de mudanga - PDCA

'4° Passo: Intervir 1° Passo: elaborar

et ragibdades: & adaptar
mbmﬁ‘r:das ey, lochlmebt‘e um
N y Action Plan H@emm
INTERVIR PLANEJAR 3
Check Do
MONITORAR | IMPLEMENTAR

2° Passo:

37 Passo: Monitorar Implementar o
3 utilizacio & o5 _ Protocolo nos
efeitos do prococolo. servigos apliciveis.

Fonte: Gama e Hernandez (2017)

O processo de melhoria em seguranca, ap0s a fase de identificacdo de
problemas, precisa de planejamento e monitoramento, através de ciclos de
avaliacdo, também chamados de ciclo de melhoria continua PDCA ou PDSA.

O PDSA, sigla em inglés Plan — Do — Study - Action que na traducédo para a
lingua portuguesa significa Planejar — Fazer — Estudar — Atuar, prevé o alcance da
melhoria continua a partir do controle estatistico de um sistema ou processo.
Proposto por Walter Shewhart e popularizado por W. Edward, esta ferramenta é
considerada um dos pilares da melhoria continua da qualidade (WACHTER, 2013).

Outra ferramenta da qualidade muito eficaz para mapeamento de processos é
a 5W2H. Esta ferramenta permite estabelecer e delinear as atividades a serem
desenvolvidas por colaboradores envolvidos, contribuindo para a tomada de
decisdo, revisdo de processos e implementacdo de acbes de melhorias sobre
causas de problemas levantados anteriormente, propondo a¢des distintas para cada
problema. O nome 5W2H tem relacdo com as palavras em inglés das estratégias
utilizadas no processo: why (por que), what (o que), where (onde), when (quando),

who (quem), how (como) e how many (quanto custa). Assim, a utilizacdo 5W2H
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estabelece as etapas, a justificativa, tempo, local, método, custo e a
responsabilidade de cada envolvido (BORBA, 2013).

2.2.5 Comunicagao e monitoramento do risco

A comunicacdo de risco € fundamental para garantir a implementacdo do
processo de gestdo de riscos e assegurar a responsabilidade compartilhada na
organiza¢do, uma vez que, quanto maior o risco e 0 impacto, maior é a
responsabilidade arrolada aos niveis hierarquicos.

A comunicacdo interna deve ser efetiva e célere com o intuito de consulta aos
gestores e interessados sobre a percepcéao frente aos riscos, fatores contribuintes e
opcOes de tratamento; e deve ser orientada com base na matriz de risco (BRASIL,
2015). A comunicacdo externa se da para agéncias reguladoras, organizacdes
acreditadoras e empresas detentoras de registros de produtos de saude, a fim de
gerar um compartilhamento que permita a transferéncia de riscos e a participacdo na
gestdo do tratamento (GAMA; HERNANDEZ, 2017).

O monitoramento do risco envolve a vigilancia das acdes implantadas
(barreiras de seguranca) para o tratamento de riscos ja identificados ou como forma
de prevencdo de novos eventos. O uso de indicadores contribui para o
acompanhamento dessas agdes, assim como o0 uso de lista de verificacdo e mapas
de risco. E também importante a divulga¢do do monitoramento e a comparagdo com
informacBes de diagnosticos prévios pois favorece a adesao e participacdo de
parceiros e colaboradores. (GAMA; HERNANDEZ, 2017).



Figura 6 - Modelo de mapa de risco
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Registro de Riscos

Unidade / atividade: Realizada por: Data:
Ci anci Avaliaca . A a
Risco ircunstancias e . valiacao _ Nivelde dequa?ao Priofidade
: Lz causas: como | Gravidade | Probabilidade | das medidas :
identificado risco (G x P) do risco
ocorre (G) (P) de controle

Fonte: Gama e Hernandez (2017)
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3 METODOLOGIA

Trata-se de um estudo de natureza exploratéria com abordagem
retrospectiva, desenvolvido na Unidade de Geréncia de Risco do Nucleo de
Seguranca do Paciente de um hospital puablico e universitario do municipio do Rio de
Janeiro.

A metodologia inclui o método de abordagem, os instrumentos para
operacionalizar o conhecimento (as técnicas) e a criatividade do pesquisador, com
base na sua experiéncia e sensibilidade (MINAYO, 2012).

Este estudo nao incluiu participantes de pesquisa na fase de coleta de dados,
uma vez que os dados foram coletados a partir da andlise documental de fichas de
notificacdo do sistema de notificacdo de incidentes em saude da instituicdo, com
autorizacao préevia do responsavel técnico. Também nao foi necessaria a utilizacéo
de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). O estudo foi realizado
conforme Resolugéo n° 466 de 12 de dezembro de 2012 do Conselho Nacional de
Saude (BRASIL, 2012) e foi submetido a Plataforma Brasil, sendo aprovado sob o
parecer de numero 2.708.881.

Os riscos do estudo foram baixos e estdo relacionados a seguranca das
informacfBes presentes nas fichas de notificacbes do NSP, no que tange a
divulgacdo imprépria de conteudos confidenciais e sigilosos da instituicdo, de
profissionais envolvidos e pacientes.

Para mitigar tais riscos foi mantida a confidencialidade e integridade do
conteudo presente nas fichas, realizando consulta e analise dos relatos in loco, ndo
extraindo seu contetdo na integra ou parte dele, restringindo-se apenas a coletar os
dados categorizando as informacdes através do instrumento de coleta de dados
(Apéndice B) e utilizacdo das informacdes apenas para o cumprimento dos objetivos
previstos nesta pesquisa.

Para promover maior seguranca ao processo de coleta de dados, foi
preenchido o formulario de requisicédo de vista de documentos do NSP (Anexo A), no
gual existe um campo contendo o historico de individuos que solicitaram vista aos
documentos. Tal formulario ja existia no NSP, exclusivamente para fins de pesquisas

cientificas autorizadas pela diregdo do hospital, mediante apresentacdo dos termos
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de anuéncia e de compromisso com a instituicdo, bem como do parecer do Comité
de Etica em Pesquisa pela Plataforma Brasil.
A seguir, a descricdo da trajetéria metodoldégica que possibilitou

operacionalizar o presente estudo.

3.1 ETAPAS DA PESQUISA

Tabela 1 - Etapas da Metodologia

Etapa Descricéo

Etapa 1 Revisédo de bibliografica sobre processo de gestao de riscos

Etapa 2 Identificagdo da dindmica de atuacdo do NSP quanto ao processo de gestédo de riscos
Etapa 3 Coleta de dados dos incidentes em saude notificados ao NSP

Etapa 4 Elaborac&o de matriz de risco

Etapa 5 Producéo técnica: elaboracéo de protocolo de analise e comunicacgédo de riscos

Fonte: O autor (2019)

3.1.1 Etapa 1l - Revisao bibliografica sobre processo de gestdo de riscos

A revisao bibliogréafica contribuiu para conhecer e compreender 0S processos-
chave para a operacionalizacdo do processo de gestdo do risco. Foram consultadas
fontes primarias e secundarias como livros, artigos, normas técnicas, manuais e
portarias do Ministério da Saude e da ANVISA, recomendacBes de autores e
instituicbes nacionais e internacionais com reconhecida credibilidade na area da
gestdo de riscos, de acordo com o espaco temporal do ano de publicacédo
compreendido a partir do ano 2013, marco regulatério para a seguranca do paciente.

Para levantamento da literatura em meio eletrénico foi realizada uma busca
na Biblioteca Virtual em Saude (BVS) e Bireme, através do acesso integrado as
seguintes bases de dados: Banco de Dados Virtual LILACS - Centro Latino-
Americano e do Caribe de Informacdo em Ciéncias da Saude, Banco de Dados
Virtual SCIELO - Scientific Electronic Library Online, BDENF - Banco de Dados da
Enfermagem, MEDLINE - Medical Literature and Retrivial Sistem on Line e
Biblioteca Cochrane. As palavras-chave utilizadas foram: "seguranca do paciente”,

gestdo de riscos", "notificacdo", "gestdo da seguranca”.
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3.1.2 Etapa 2 - ldentificacdo da dinamica de atuacdo do NSP sobre gestao de

riscos

Na segunda etapa foi realizada uma descricdo do contexto institucional de
implantacdo do NSP e das a¢0es de gestdo de riscos em andamento no hospital, em
consonancia com o preconizado pelo PNSP. Nesta etapa foi realizada consulta
documental dos processos de trabalho, sem método especifico de analise, como,
por exemplo, portaria de nomeacdo dos membros, historico de reunibes e

capacitacdes, diagndstico situacional, planos de acao, fichas de notificacao.
3.1.3 Etapa 3 —Coleta de dados dos incidentes notificadas ao NSP

Nesta fase foi realizado um estudo retrospectivo das ocorréncias de
incidentes em saude, através da analise das fichas de notificacdo voluntaria
utilizadas pelos profissionais da instituicdo. Essas fichas contendo a descricdo dos
incidentes a partir de uma série historica, compreende uma amostra total de 484
(quatrocentos e oitenta e quatro) incidentes notificados voluntariamente, no
periodo de 01/10/2015 a 31/12/2017.

A partir da utilizacdo de um instrumento de coleta de dados (Apéndice B) foi
possivel caracterizar os incidentes, considerando o0 envolvimento ou ndo do
profissional de saude, a relacdo com a infraestrutura e instalacbes, os tipos de
produtos de saude sujeitos a vigilancia sanitaria (medicamento, equipamento
médico-hospitalar, artigo médico- hospitalar), a ocorréncia ou ndo de dano aos
pacientes, profissionais ou instituicao.

Para andlise dos dados utilizou-se o software Microsoft Excel® 2013. Em
seguida, aplicou-se a taxonomia em seguranca do paciente para incidentes em
saude, com base na Classificacdo Internacional de Seguranca do Paciente (WHO,
2009).

3.1.4 Etapa 4 — Construcado de matriz de risco

A construcdo da matriz de risco foi realizada com base no referencial teérico
deste estudo, com o objetivo de estabelecer a probabilidade e criticidade dos

incidentes, definir prioridades para a tomada de deciséo e tratamento dos riscos.
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3.1.5 Etapa 5 - Producédo técnica: elaboracdo do protocolo de analise e

comunicacao de riscos

Nesta ultima etapa foi elaborado o protocolo de analise e comunicacdo de
riscos, com base na utilizacdo de técnicas para o processo de avaliacdo de risco
recomendadas pela norma técnica ABNT NBR ISO 31000, a fim de estabelecer a
sistematizacdo do processo, através das etapas de identificacdo, andalise, avaliacéo,
comunicagdo e monitoramento do risco (ABNT, 2018).

O presente estudo resultou na elaboracdo de procedimentos, diretrizes,
fluxogramas e instrumentos de gestdo para andlise e comunicacdo de risco e
caracteriza-se como uma producdo técnica e desenvolvimento de técnica e de
processo, nao patenteavel, subtipologia analitica, protocolo tecnoldgico e processo
de gestdo, classificacdo estrato T3, conforme normativa de Classificacdo de
Producdo Técnica da Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel
Superior (CAPES) do Ministério da Educacéao.
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4 RESULTADOS
4.1 CONTEXTO E ATUACAO DO NSP

O NSP foi instituido em dezembro de 2014 em formato de comissao
permanente, através da publicacdo da Portaria n°® 1.144 de 16/12/2014. Embora
composto por uma equipe multiprofissional (enfermeiros, fisioterapeuta, médico,
assistente social, nutricionista e farmacéutico), iniciou seus trabalhos sem
profissionais com dedicagao exclusiva.

No ano de 2015, foi elaborado um Plano de Acdo Estratégico para a
implementacédo das estratégias de seguranca do paciente, em atencao ao PNSP do

Ministério da Saude. As ac¢les realizadas estdo descritas no Quadro 9.

Quadro 9 - Principais acoes estratégicas do NSP

Acéo Desdobramento

Estruturacdo do NSP Formacao de equipe com dedicacdo exclusiva; recursos

materiais e instalacfes

Promocédo da Cultura de Seguranca  |Reunides cientificas com liderancas, treinamentos e oficinas

Capacitacao Promovido curso externo de Gestdo da Qualidade e
Gerenciamento de Risco em Saude para liderancas; Criado o

Programa Vigilantes do Risco

Implementacédo de préticas de Iniciado estratégias os protocolos estabelecidos pelo

seguranca do paciente Ministério da Saude

Criacdo da Unidade de Geréncia de Iniciado gerenciamento de risco de produtos de salde

Risco sujeitos a vigilancia sanitéria

Criacdo do Sistema de Notificagcdo de |Elaborado ficha de notificacdo de incidentes em saude
Incidentes

Fonte: O autor (2019)

A fim de promover a identificacdo e comunicacéo de incidentes, bem como a
sensibilizacdo dos profissionais de que o erro pode ser encarado como uma
oportunidade de aprendizado, de melhoria e de revisdo de processos, foi iniciada a
implantacdo do sistema de notificacdo de incidentes em outubro de 2015, sendo a
Unidade de Geréncia de Risco a responsavel pela gestdo dos incidentes. Para isso,
foi elaborada uma ficha de notificacdo (Figura 7) e disponibilizada para as unidades

assistenciais para que os profissionais pudessem notificar voluntariamente 0s riscos
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e incidentes identificados. Embora o NSP tenha implantado o sistema de notificacao,

nao dispunha de processo de gestéo operacional para tratamento dos incidentes.

Figura 7 - Ficha de notificag@o de incidentes

HUs%> | FICHA DE NOTIFICAGAO DE INCIDENTES |N°

Laracy

Descricao do incidente ou queixa técnica

Prontuario: Data: Tumo: ()M ()T ( )N Setor:
Informagoes complementares

Produto: Lote/Série:

Fabricante: Registro Anvisa:

Notificador®

Nome: Categoria profissional:

*A identificagao do notificador € opcional.

Geréncia de Risco/ Nicleo de Seguranca do Paciente / e-mail: nsp@unirio.br

Fonte: O autor (2019)
4.2 CARACTERIZAQAO DOS INCIDENTES

A analise retrospectiva das ocorréncias foi constituida de 484 incidentes
notificados voluntariamente, e levou em consideracdo a natureza dos riscos e as
areas de vigilancia sanitaria de produtos para saude pés-comercializados, atribuida
a Unidade de Geréncia de Risco. Observou-se um aumento significativo do nimero
de notificacBes no periodo de andlise da amostra, sendo de 1.266% em 2016 e 87%
em 2017, embora seja importante ressaltar que em 2015 o processo foi iniciado no
més de outubro.

Os tipos de riscos e de vigilancias observados foram: 70% Tecnovigilancia
(equipamentos e produtos para a saude), 12% Risco Nao Clinico (infraestrutura e
instalagdes, hotelaria), 10% Risco Clinico (cuidado direto ao paciente, protocolos

assistenciais, processo diagnostico e terapéutico), 3% Farmacovigilancia (incidentes
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envolvendo medicamentos), 4% Risco Ocupacional (agravos a saude do
trabalhador) e 1% Vigilancia de Saneantes (desinfetantes), conforme Tabela 2.

N&o houve notificagbes de incidentes relacionados a Biovigilancia (6rgdos e
tecidos humanos) e Nutrivigilancia (alimentos), uma vez que estes processos de
vigilancia ndo estavam implantados. Também nao foram apresentados incidentes
de Hemovigilancia (sangue e hemocomponente) em virtude da Agéncia
Transfusional dispor de sistema de detecc¢do préprio, com abordagem em tempo

real, distinta a abordagem retrospectiva da notificacao voluntaria.

Tabela 2 - Frequéncia absoluta (f) e relativa (%) de notificacdes de ocorréncias recebidas por area de
atuacdo/ tipo de risco, no periodo de 2015 a 2017
Area de atuacéo / tipo de risco 2015 2015 2016 2016 2017 2017 Total Total
f % f % f % f %

Tecnovigilancia 7 58 118 72 217 70 342 70
Risco N&o Clinico 0 0 23 14 37 12 60 12
Risco Clinico 4 33 11 7 31 10 46 10
Risco Ocupacional 1 5 8 03 17 4
Farmacovigilancia 0 11 04 14
Vigilancia de Saneantes 0 1 4 1 5 1
Total 12 100 164 100 308 100 484 100

Fonte: O autor (2019)

Os eventos mais notificados envolveram problemas com tecnologias em
saude, como equipamento médico-hospitalar (52%) e artigo meédico-hospitalar
(19%), fato decorrente da presenca constante dessas tecnologias no cotidiano dos
profissionais, que auxiliam no processo de cuidar e que podem gerar incidentes,
assim como Medicamentos (3%). Outros eventos notificados foram de Infraestrutura
com 9%e de Desabastecimento de tecnologia com 6%, que embora com menos
relevancia estatistica, também compreende aspectos relacionados com situacdes de
risco inerentes ao sistema. As notificacbes que podem envolver a atuacédo da equipe
de saude também foram caracterizadas como Falha de Procedimento Operacional

(4%) e Risco de Queda (1%). Esses dados estdo apresentados na Tabela 3.
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Tabela 3 - Frequéncia absoluta (f) e relativa (%) de notificagBes de ocorréncias recebidas por tipo de
evento, no periodo de 2015 a 2017

Tipo de evento f %
Equipamento médico-hospitalar 254 52
Artigo médico-hospitalar 91 19
Infraestrutura 43 9
Desabastecimento de tecnhologia 29 6
Falha de procedimento operacional 20 4
Acidente/Risco acidente de trabalho 17 4
Medicamento 16 3
Risco de queda 7 1
Saneante 1
Infeccao relacionada a assisténcia a saude 2 0
Total 484 100

Fonte: O autor (2019)

A tabela 4 apresenta a caracterizagédo das ocorréncias obedecendo o critério
de criticidade, ou seja, quando houve consequéncias a saude humana. Os
incidentes foram classificados segundo a International Classification for Patient
Safety — ICPS da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) (WHO, 2009). Também foi
utilizado o conceito de Queixa técnica de produtos para a saude, definido pelo
ANVISA através da RDC 51/2014 (Brasil, 2014) como suspeita de desvio de

gualidade, alteracao, irregularidade de produto de saude.

Tabela 4 - Frequéncia absoluta (f) e relativa (%) de notificacdes de ocorréncias recebidas por
classificacéo de incidente, no periodo de 2015 a 2017
Classificacdo do incidente 2015 2015 2016 2016 2017 2017 Total Total
f % f % f % f %

Queixa técnica 6 50 105 64 217 70 328 68
Circunstancia notificavel 4 33 46 28 61 20 111 23
Incidente sem dano 2 17 8 5 18 6 28
Incidente com dano (evento adverso) 0 3 14
Incidente que nao atingiu o paciente 0 1 2
Evento adverso grave/ never event 0 0 1

Total 12 100 164 100 308 100 484 100
Fonte: O autor (2019)
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Observa-se que a maioria das notificagcbes foram caracterizadas como
Queixa Técnica (68%), seguida de Circunstancia Notificavel (23%), fato que
evidenciou a conduta dos profissionais voltada para contribuir na identificacdo de
riscos e incidentes envolvendo produtos de salde e situagcdes com potencial risco de
dano, mas que nado chegaram a atingir o paciente. Os incidentes sem dano
corresponderam a 6%, enquanto que 0s que provocaram algum tipo de dano 3%.

Os resultados encontrados fomentam a necessidade de discussdes da equipe
da Unidade de Gerenciamento de Risco do NSP com a equipe de saude, com o
intuito de promover acdes de identificacdo de riscos focadas em processos
assistenciais, que tenham relacao direta de profissionais de saude.

Apesar do aumento significativo das notificagbes voluntarias no estudado, a
analise dos dados evidencia uma tendéncia da equipe de saude para notificar
problemas que ndo estdo relacionados diretamente com a sua atuacdo. Em
contrapartida, falhas que envolvem a atuacdo da equipe foram pouco identificadas
nas notificacdes, 0o que sugere a existéncia de um cenario desfavoravel ou uma

instituicdo maturidade no que tange os aspectos da cultura de seguranca.
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5 DISCUSSAO

A abordagem retrospectiva deste estudo evidenciou uma evolugcdo da
ocorréncia de incidentes no periodo analisado, o que demonstra preocupagdo com
0s riscos existentes. Estudo de Figueiredo (2018) também apresentou resultado
semelhante. A seguranca do paciente esta relacionada diretamente com a reducéo
do risco de danos provocados pela assisténcia a saude no ambiente hospitalar.
A ocorréncia de incidentes com dano atinge de 4% a 16% dos pacientes
internados em paises desenvolvidos, segundo estimam alguns estudos (Brasil,
2017) .

Um estudo realizado com 58 hospitais de cinco paises da América Latina
(Argentina, Colombia, Costa Rica, México e Peru) evidenciou que a cada 100
pacientes internados, 10 tinham sido atingidos por incidentes com dano, sendo que
60% destes eventos foram considerados evitaveis. A amostra observou 11.379
pacientes internados, e chamou atencdo para a necessidade de melhorias na
assisténcia hospitalar de paises latino-americanos (ANDRES, 2011).

O primeiro estudo realizado em hospitais brasileiro identificou EA em trés
hospitais do Estado do Rio de Janeiro e observou 1.103 pacientes internados. A
incidéncia estimada foi de 7,6% de EA, sendo que 66,7% considerados evitaveis. A
densidade de incidéncia foi de 0,8 eventos adversos por 100 pacientes-dia. Os EA
identificados tiveram relacdo com erros de medicacao, infec¢bes relacionadas a
assisténcia a saude (IRAS), leséo por pressao, quedas, tromboembolismo venoso e
falhas na identificacdo dos pacientes (MENDES, 2009).

Atualmente, segundo dados do relatério do Sistema de Notificacdes em
Vigilancia Sanitaria - ANVISA, entre Janeiro de 2014 e abril de 2019 foram
notificados pelos servicos de saude 312.955 incidentes ou eventos adversos e estes
dados vem crescendo cada ano (Brasil, 2019).

Vale ressaltar que este estudo utilizou o método de notificacédo voluntaria para
identificacdo dos incidentes, e sua comparacdo com outros estudos pode ficar
prejudicada, por apresentarem métodos distintos de identificacdo de riscos e
incidentes, como por exemplo, amostras de prontuarios. Tal fato significa que o
resultado da amostra deste estudo ndo deve ser considerada como epidemiologia de

incidentes no cenéario de estudo.
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Em relacdo a evolugédo ao longo do tempo da notificacdo voluntaria neste
estudo, o aumento significativo pode ter relagdo com a maturidade dos profissionais
guanto a cultura de seguranca promovida, uma vez que a implantacdo do sistema de
notificacdo teve uma boa resposta no que tange a participacdo dos profissionais.
Estudo de Figueiredo (2018) também observou a evolugdo de incidentes notificados
ao longo do tempo, e atribuiu & adesao dos profissionais a politica de seguranca.

Para Basile (2019) a estratégia de notificacdo voluntaria é a mais utilizada
para identificacdo de incidentes, e passou a ser uma alternativa de engajamento da
equipe de saude no processo de identificacdo dos riscos. Porém, a subnotificacdo é
uma dificuldade encontrada em alguns paises, e esta associada ao medo de
punicdo e de processos judiciais, culpabilizacdo, vergonha de expor seus erros.

A ocorréncia de incidentes com dano ao paciente é algo evidenciado neste
estudo como subnotificacédo, por ndo apresentar resultado significativo de notificacédo
de incidentes que atingiram o paciente, ainda que sem dano. Isso permite inferir que
os profissionais se sentem mais confortaveis em notificar problemas envolvendo
equipamentos e produtos de saude utilizados na assisténcia. Acredita-se que a
subnotificacdo deste tipo de incidente justifica-se pela auséncia de um ambiente
favoravel.

Estudo realizado evidenciou 87.5% de estudos realizados em hospitais
apontam a subnotificacdo como € uma realidade do sistema de notificacao local.
(ALVES, 2017).

Em relacdo ao tipo de incidente, o estudo identificou que as notificacbes de
gueixa técnica de produtos de saude corresponderam a 68%, enquanto eventos
adversos apenas 3%. Corroborando com os resultados, o estudo de Sousa
(2017) teve resultado semelhante com 90,06% de notificacdes de queixa técnica e
9,94% de eventos adversos.

H& um predominio de notifica¢des de incidentes envolvendo queixa técnica de
produtos e equipamentos (tenovigilancia). Tal fato pode ser justificado pela
consolidacdo da atuacdo da vigilancia sanitaria de produtos de saude no pds-uso/
pos-comercializacdo, existente em algumas instituicées de saude desde 2001, com
a criacdo da Rede Sentinela. Estudo de Bezerra (2009) identificou predominio de

81% de notificacdes de queixas técnicas em um hospital da Rede Sentinela.
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Apesar disso, algumas estratégias para promover a cultura de notificagdo sao
incentivadas, como a abordagem nao punitiva do erro, de nao culpabilizacdo, e a
opcao pela nao obrigatoriedade da identificacdo do notificador que foram
importantes para adeséao e participagéo dos profissionais.

Para Duarte (2018), os erros, segundo a Teoria do Erro Humano, mais
conhecidos como “Modelo do Queijo Suigo”, podem ser analisados por dois
aspectos: abordagem pessoal e abordagem sistémica. A primeira é focada no ato do
profissional de salde, gerando consequéncias punitivas, muitas vezes; e a segunda
compreende que o erro humano é comum, e ao invés de ocupar-se com quem
falhou, detém seus esforcos na implementacdo de processos e praticas que
favorecam o controle dos incidentes e diminuam os erros, que, nesta abordagem,
S&o vistos como consequéncias e ndo como causas.

Além da eficacia nos resultados, a abordagem sistémica favorece a cultura de
notificacdo por gerar um ambiente propicio para os profissionais de saude
realizarem as notificacbes voluntariamente, que é o método retrospectivo mais
utilizado e extremamente Util para identificar incidentes ocorridos. Em contrapartida,
a abordagem pessoal costuma ser a razdo da subnotificacdo, observada em muitas
instituicbes, exatamente por constranger e gerar medo das criticas e puni¢cdes aos
profissionais envolvidos (BASILE, 2019).

Outro grande desafio enfrentado por sistemas de notificacdo é a necessidade
de aperfeicoamento dos feedbacks e relatérios das investigacbes e das melhorias
realizadas como consequéncia da participacdo de quem notifica, o que pode
aumentar a relacdo de confianca, e promover uma maior participacdo da equipe de
saude da identificacéo dos riscos hospitalares.

Em relacdo a natureza dos riscos identificados, o resultado também reflete o
comportamento de subnotificacdo. Os riscos relacionados a Farmacovigilancia
corresponderam a 10% dos incidentes notificados. Esse dado pode ser considerado
como um viés do estudo, uma vez que incidentes envolvendo medicamentos sdo 0s
mais prevalentes e que causam mais danos aos pacientes.

Corroborando com esse entendimento, o estudo de Figueiredo (2018)

evidenciou uma prevaléncia de eventos relacionados com a cadeia medicamentosa.
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Erros de mediacdo também foram as principais causas de incidentes com
dano foram identificados no estudo de Wagner (2017).

Para Capucho (2011) a subnotificacéo dificulta que os gestores e liderancas
conhegcam a realidade das ocorréncias relacionadas com o uso de tecnologias em
saude, dado abrangéncia e frequéncia da utilizacdo de produtos, insumos e
medicamentos no cotidiano da assisténcia, principalmente quando causam dano.

Ainda sobre tipo de incidente, os eventos adversos corresponderam a 3%.,
enquanto que circunstancias notificaveis 23%. Sousa e Mendes (2014) sugerem
gue as ocorréncias de incidentes no ambiente hospitalar envolvem riscos
assistenciais, organizacionais e de infraestrutura.

Em estudo realizado em hospital brasileiro, evidenciou que 87% dos
incidentes correspondem a erros relacionados ao cuidado direto ao paciente, ou
seja, a riscos clinicos (BICA, 2017).

Promover e estimular a comunicacdo dos incidentes em saude por todos os
colaboradores da instituicdo, através de orientacbes e esclarecimento, € um
caminho para a responsabilidade compartilhada dos riscos existentes (PAIVA,
2014).

O envolvimento da equipe de saude € um fator determinante para efetivacao
de um processo de comunicacédo de riscos e melhora da qualidade e da seguranca
do paciente. Entretanto, alguns estudos demonstram que falhas na comunicacao
entre os profissionais de saude tem contribuido para a ocorréncia de incidentes
danos graves a saude dos pacientes. Este fato evidencia a necessidade de
melhorias na comunicac¢ao nos servicos de salude de uma forma sistémica, o que ira

promover resultados benéficos para a seguranca dos pacientes.
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6 PRODUTO ACADEMICO: PROTOCOLO DE ANALISE E COMUNICACAO DE
RISCOS EM AMBIENTE HOSPITALAR

6.1 APRESENTACAO

O processo de gestdao operacional do risco contribui para garantir,
minimamente, um cuidado de saude de qualidade através de ac¢des mitigacdo de

riscos e prevencgdo de incidentes em saude.
6.1.1 Objetivo

e Estabelecer os principios, as diretrizes e as responsabilidades para a
implantacdo do processo de gestdo de riscos no ambito hospitalar, a fim de
assegurar a comunicacado e sistematizacdo no que tange abordagem de

incidentes em saude.
6.1.2 Abrangéncia

Aplica-se a todos os profissionais de saude e de ensino, funcionarios
administrativos e colaboradores terceirizados e fornecedores, estendendo-se a todas
as instancias operacionais e estratégicas, envolvidas em processos organizacionais,

administrativos, académicos e assistenciais.
6.1.3 Principios organizacionais

A estrutura de gestéo de riscos esta norteada nos seguintes principios:

e Contribuir para o alcance dos objetivos estratégicos da instituicao;

e Integrar acOes de gestdo de riscos;

e Subsidiar a alta governanca na tomada de decisdo quanto aos riscos
identificados;

e Estabelecimento de niveis de aceitabilidade do risco;

e Mapeamento de riscos clinicos, ndo clinicos, ocupacionais, financeiros,
ambientais, e de imagem institucional,

e Promocdo da melhoria continua de processos organizacionais e
assistenciais;

e Apoio a politicas de gestdo da qualidade, seguranca e vigilancia sanitaria;



51

e Promocdo da cultura de seguranca, enfrentando o erro como uma
oportunidade de melhoria, através da correcdo de processos e aprendizado;

e Comunicacdo de risco, respeitando o nivel de aceitabilidade, o grau de
impacto e as responsabilidades no processo decisorio;

e Atencdo as legislacbes e recomendagbes da Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitéria, Ministério da Saude e Organizacdo Mundial de Saude.
6.2 PROCESSO DE GESTAO DE RISCOS

A metodologia de gestdo de riscos estd norteada na norma ISO 31000
(ABNT, 2018):

Figura 8 - Processo de gestéo de riscos
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Fonte: ABNT ISO 31000 (2018)

6.2.1 Estabelecimento de contexto

O estabelecimento do contexto é basicamente a etapa de definicdo da
estratégia a ser adotada, baseada no ambiente e organizacional, e levando em

consideracao:
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Contexto interno:

Normas, valores e diretrizes a serem adotadas

Fluxos de informacéo, formularios e modelos a serem utilizados

Processos decisorios da alta gestédo

Pessoas envolvidas no processo

Identificar a natureza dos riscos

Contexto externo:

Relagbes contratuais existentes

Contexto politico

Legislacéo especifica

Cenario econdmico atual

6.2.2 Identificacdo dos riscos

Nesta etapa os riscos serao identificados e classificados quanto aos seguintes
aspectos:

Origem do risco:

Quadro 10 - Origem dos riscos

Tipo de Risco Evento
) o Eventos relacionados com processo assistencial: protocolos de
Risco clinico o
seguranca, protocolos clinicos, etc.

Eventos relacionados com processos organizacionais

Risco nao clinico envolvendo infraestrutura hospitalar, instalagcées, apoio,
logistica e hotelaria.

Risco ocupacional Eventos que geram dano a saude do profissional.

. Incidentes e queixas técnicas envolvendo produtos para a
Tecnovigilancia i ] o .
saude e equipamento médico-hospitalar.

Farmacovigilancia Incidentes e queixas técnicas envolvendo medicamentos.

Nutrivigilancia Incidentes e queixas técnicas envolvendo alimentos.
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Vigilancia de Saneantes, Incidentes e queixas técnicas envolvendo produtos de limpeza,
cosméticos e materiais de higiene higienizagdo e cosméticos.
o Incidentes e queixas técnicas envolvendo transplante de 6rgéos
Biovigilancia )
e tecidos humanos.
Risco financeiro Evento que gera dano financeiro a instituicao.

) ) Evento que possuem repercussao negativa para a imagem da
Risco de imagem L
Instituicao.

Risco para a saude publica e meio| Circunstancias que podem comprometer a saude publica e o

ambiente meio ambiente.

Fonte: Adaptado Sousa e Mendes (2014)

Metodologia de identificacdo a ser adotada: retrospectiva, prospectiva e

tempo real:

e Retrospectiva: investigar a ocorréncia de incidentes notificados
voluntariamente através do sistema de notificacdo; realizar busca ativa de
incidentes em prontuario;

e Prospectiva: mapeamento de risco; visitas de inspecdo seguranca (busca
ativa) de incidentes e queixas técnicas produtos de saude nas unidades
assistenciais;

e Tempo real: realizar auditoria interna de processos; utilizar lista de

verificacdo e realizar visitas de inspecao.

Instrumentos/formularios que irdo instrumentalizar a metodologia:
e Instrumento para mapeamento de risco (Apéndice D).

e Instrumento de auditoria interna/lista de verificacdo (Apéndice C).

6.2.3 Analise e avaliacdo de risco

Na analise serdo considerados 0s seguintes aspectos:
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e Contexto institucional: Processo de trabalho, cultura organizacional,
incorporagao de tecnologia.

e Tecnologia: falta de manutencédo dos equipamentos, desvio de qualidade,
equipamento impréprio, sobrecarga, auséncia de equipamentos adequados.

e Procedimento: uso inadequado, falha no uso do procedimento, falta
previsao de barreiras (dupla checagem, lista de verificagéo).

e Profissional: habilidade/conhecimento  do  profissional, fatores
psicologicos/fisiologicos do profissional, quadro insuficiente, falha de
comunicagéo, violagao.

e Suprimento: sobre/sub uso de recursos, desabastecimento de
suprimento/medicamento, suprimento/medicamento improprio.

e Ambiente: falha de infraestrutura, falta de manutencéo, barulho, obras,
clima.

e Paciente: dificuldade de comunicacéo, problemas sociais, historia clinica.

Instrumentos/formularios que irdo instrumentalizar a metodologia:

e Instrumento de investigacao de incidentes (Apéndice A)

Na avaliacdo de risco serdo considerados os niveis de criticidade, a partir da
medicdo da probabilidade X gravidade da circunstancia, resultando na matriz de
risco.

Passos da avaliacao:

e Diretriz de mensuracao da probabilidade

e Diretriz de mensuracao da severidade

e Matriz de risco

e Avaliacdo da gravidade (AG)

Diretriz de mensuracédo da probabilidade:

Tabela 5 - Probabilidade
Probabilidade Descricéo

Frequente Ocorre varias vezes em um periodo de até 1 ano.

Ocasional Ocorre varias vezes em um periodo entre 1 e 2 anos.
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Pouco comum

Ocorre alguma vez um periodo entre 2 a 5 anos.

Remota

Ocorre alguma vez um periodo entre 5 a 30 anos.

Fonte: Adaptado Gama e Hernandez (2017)

Diretri

Tabela 6 - Seve

z da mensuracao da severidade:

ridade da consequéncia

Severidade

Critérios

Minima

Circunstancias notificaveis, falhas de processo e incidentes que tenham impactos
insignificantes para o paciente ou servigo/instituicdo; Auséncia de risco a vida;
Incidentes sem dano, sem nenhum acréscimo no tempo de internacdo e sem
agravamento do estado de salde do paciente; Auséncia de reducdo ou perda da
funcédo (sensorial, motora, psicoldégica ou mental); O paciente e/ou servico/instituicdo
podem se recuperar com seus proprios recursos, podendo haver intervencdo de
cuidados minimos adicionais (curativos, administracdo de medicamento); Aumento de

observacdo ou monitoramento.

Moderada

Incidente que causaram dano temporario ou prolongamento no tempo de internacédo
(até uma semana) e agravamento do estado de salde, com ou sem ameaca a vida;
Internacdo decorrente do evento; Reducdo temporaria da funcdo (sensorial, motora,

psicoldgica ou mental); A recuperacdo dos danos extrapola os recursos do paciente.

Alta

Incidente que causaram dano permanente: Reducdo permanente da funcdo
(sensorial, motora, psicolégica ou mental); Prolongamento no tempo de internacdo
(maior que uma semana); Ameaca imediata a vida, sem 06bito; Paciente errado ou
procedimento com risco de dano grave ou real; Transferéncia para o nivel de
cuidados mais intensivo; Intervengcdo cirdrgica decorrente do evento;
Hemocomponente administrado em paciente errado; Desabastecimento de produtos
de impacto imediato no cuidado de saude; M& administracdo de produtos radioativos;

Ressuscitacado cardiopulmonar inesperada resultante do processo de trabalho.

Grave

Incidente com dano permanente (Evento Sentinela): Perda da funcéo (sensorial,
motora, psicolégica ou mental); Obito; Suicidio de paciente internado; Reag&o
hemolitica causada por hemocomponente administrado em paciente errado; Invalidez
permanente total; Criangca entregue a familia errada; Impactos criticos na imagem

institucional, no meio ambiente ou na salde da sociedade/comunidade.

Fonte: O autor (2019)
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Matriz de risco:

Tabela 7 - Matriz de risco = Probabilidade X Severidade

Minima

Moderada

Alta

Grave

Fonte: O autor (2019)

Avaliacao da Gravidade (AG):

Tabela 8 - Avaliacdo da Gravidade (AG)

Fonte: O autor (2019)

6.2.4 Tratamento dos riscos

Nesta etapa o risco sera efetivamente tratado. A tomada de decisdo sera
norteada com base na avaliagéo da gravidade:



57

Tabela 9 - Tomada de decisao

Fonte: O autor (2019)

Para promover um tratamento do risco com revisdo dos processos, sera
utilizado o modelo de pacote de mudanca PDCA, que abrange as etapas: planejar

(plan), implementar (do), monitorar (check) e intervir (action).

Matriz de responsabilidade:

Tabela 10 — Matriz de responsabilidade

Identificar, analisar, avaliar e realizar comunicacédo de
o ) riscos e incidentes relacionados assisténcia a salude e
Geréncia de Risco ]
uso de tecnologias;

Coordenar investigacao de incidentes em saude;

NSP Investigar eventos adversos graves (never event)

Engenharia Clinica Realizar tecnovigilanica de equipamentos de sadde

) i Realizar tecnovigilanica de materiais e insumos de
Unidade de produtos de satde .
saude

o ) Executar processos de vigilancia do sangue e
Agéncia Transfusional
hemocomponentes

Comisséo de Controle de Infec¢éo Investigar incidentes relacionados com Infeccgdes




Hospitalar

relacionadas a assisténcia a saude; realizar vigilancia

de saneantes

Divisao de Infraestrutura

Corrigir e monitorar processos de infraestrutura

Farmacia

Realizar vigilancia de medicamentos

Nutricdo

Realizar vigilancia de alimentos

Fonte: O autor (2019)

6.2.5 Monitoramento
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Na pendltima fase do plano de gestdo de riscos, monitoraremos as a¢des

corretivas e 0s riscos de novos eventos, através das seguintes ferramentas:

e Mapeamento de risco

e Auditoria interna (Lista de verificacao)

6.2.6 Comunicacao

A comunicacao € a etapa do plano de gestdo de riscos que tem o intuito de

assegurar a responsabilidade compartilhada, e se da tanto interna quanto

externamente, de acordo com os fluxogramas a seguir:



Fluxograma 1 - Comunicacédo de queixa técnica de saneantes, cosméticos e artigo médico-hospitalar

59

I -
= Monitorar
Enviar novos
S Notificar GR amostra do incidentes
roduto
g |% B
= |z
Bk
<
w
v
] o< Analisar o Identificar Emitir — W BT
E g evento e fatores parecer de ivestigacio resposta ao
& =] amostra causais investigagio gac J I
] g x
- =
[ g Suspeita de
E il desvio de Comunicar
] = qualidade? Fabricante/ Comunicar 2 Comunicar
g Farpeasilr ANVISA Almoxarifado
o
8 3 Recolher o
§: a Avaliar lote
& g i inderdicdo em emvolvido
E 8 g conjunto com -
GR Continuar

5 : Avaliar risco de dispensando Tr’gnucaarianr
g g desabastecimento Interditar o lote? pn hie e
s Levantar o Interditar o
g 5 Risco de quantitativo lote
E’ desabastedimento? Nio do lote envolvido
E o
£ Formalizar &
g & Trocar o
8 lote
g W envolvido

=
< =z
s |8
|z .

Retirar Trocar o -

g o Analizar Emitir relatério R=TFCEss
§ amostra do N lote d 3l de campo, se
i produto amostra envolovido € analise TEEESETE
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Fluxograma 2 - Comunicacédo de queixa técnica de equipamento médico-hospitalar
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Fonte: O autor (2019)




Fluxograma 3 - Comunicagéo de evento adverso
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Fonte: O autor (2019)




Fluxograma 4 - Comunicagéo de incidentes envolvendo medicamentos
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FLUXOGRAMA DE COMUNICAGCAO DE INCIDENTES ENVOLVENDO MEDICAMENTOS
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Fonte: O autor (2019)
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Fluxograma 5 - Comunicagéo de incidentes transfusionais

FLUXOGRAMA DE COMUNICAGAO DE INCIDENTES TRANSFUSIONAIS
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Fonte: O autor (2019)
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Fluxograma 6 - Comunicacao de circunstancias de risco néo clinico
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FLUXOGRAMA DE COMUNICAGAO DE CIRCUNSTANCIA DE RISCO CLINICO
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7 CONCLUSAO

O estudo surgiu da necessidade de implantar processos sistematizados para
a gestdo de riscos e seguranca do paciente no contexto do hospital estudado. Trata-
se de dar mais um passo na consolidagdo da cultura institucional de seguranca e na
gestao dos riscos e incidentes identificados.

A metodologia se mostrou adequada aos objetivos e o produto sera oferecido
a area de gestao de risco do hospital para publicacdo em portaria e implementacao.
Os instrumentos, fluxos e formularios e processos elaborados ndo séo considerados
acabados, mas sim sujeitos a testagem e melhorias.

A notificacdo de incidentes em salde é uma das principais estratégias
reativas para identificacdo de riscos e incidentes no ambiente hospitalar, embora
seja oportuno dispor de outros métodos de identificacdo para conhecer a
epidemiologia dos eventos adversos da instituigao.

Todavia, a subnotificacdo é uma realidade na instituicdo e deve ser encarada
como uma oportunidade de avancar na solidificacdo da cultura de seguranca,
criando um cenario favoravel ao aprendizado, que enxerga O erro como uma
oportunidade de melhorias, e ndo de punicao e culpabilizacéo.

Com base nos resultados do estudo, foi elaborado um processo de
comunicacao de riscos a partir dos incidentes notificados voluntariamente, com o
objetivo de sistematizar a abordagem dos incidentes e qualificar o processo de
analise, tratamento, comunicacao e monitoramento.

Como limitagdo do estudo observou-se a inexisténcia de um método proativo
de identificacdo de riscos e incidentes no cenario de estudo, uma vez que os dados
obtidos através das notificacbes voluntarias possuem vieses quanto a identificacdo
de incidentes de alguns riscos, como por exemplo, a farmacovigilancia que a
literatura indica uma epidemiologia maior do que a encontrada neste estudo.

O estudo pode contribuir para melhorar a qualidade do processo de
investigacdo e tratamento de incidentes no hospital estudado. Processo esse
necessario por recomendacéo das politicas e diretrizes nacionais de seguranca do

paciente.
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Portanto, espera-se que esse produto possa oportunizar a transformacao da
pratica de gestdo de riscos, promovendo reflexdes, discussfes, conhecimento e,
principalmente, aplicabilidade pratica.
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INTRUMENTO DE INVESTIGAGCAO

1 - DADOS DA INVESTIGAGAO

Evento Data

Notificagao

Ne
Série / lote

Origem

Incidente Descri¢ao

Status

Escolher um item.

Area de atuagio: Tecnologia:
Nome técnico: Tipo de tecnologia:
Registro Anvisa: Referéncia:
Vencimento: Classe de Risco:
Detentor do registro: SAC.:
E-mail: COD.:
Fornecedor: Tel.:
Descritivo institucional:
2 — ANALISE

Ferramentas:

DEPOSE DESCRICAO
Contexto
Tecnologia

Procedimento

Profissional

Suprimento

Ambiente

Paciente
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Ishikawa:

Causas primarias

Fatores

42

Pessoal

Material ou Maquina

Processo de trabalho

Organizacional

Ambiente

Paciente

Analise de causa raiz:

Fatores contribuintes

Causas primarias W W

3w

4w

5W

Grafico de Pareto:

3 — Avaliacdo da Gravidade

Grau de Risco

Aceitabilidade

Responsabilidades

4 — Desdobramentos

Data

Historico
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5 — Resposta ao Risco

AcOes preventivas / corretivas

Responsavel

Medida de controle

Inicio

Prazo

Data de conclusao

Mapeamento e corre¢do do Processo (Bizagi):

9 - Conclusdo

Parecer:

Investigador:




APENDICE B — Instrumento de coleta de dados

INSTRUMENTO DE COLETA DE

DADOS

s

Data do
incidente

Teve relagdo direta
com profissional de
saude?

SIM ou NAO?

Teve relagdo direta com a
infraestrutura e
instalagdes do hospital?
SIM ou NAO?

Envolveu algum
tipo de produto de
saude?

SIM ou NAO?

Envolveu medicamento,

equipamento, material

hospitalar, alimento ou
sangue e hemoderivados?

Atingiu o
paciente?
SIM ou NAO?

Causou dano ao
paciente?
SIM ou NAO?

Descri¢do do dano ao paciente
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LISTA DE [ Avaliador:

VERIFICACAO [ T

Parcialmente Nao Conformidade

Procedimento Conforme

Padrao Oportunidade de
recomendado melhorias

conforme conforme (em %)
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INSTRUMENTO DE [Ava"adors ] [Data:_/_/_ ]

MAPEAMENTO DE RISCO

[ Unidade Assistencial:

Grau de Medida de Resposta frente

Tipologia Descrigao Nivel

Responsavel

Risco controle ao risco




ANEXO A — Formulario de requisi¢éo de vista de documentos

FORMULARIO DE REQUISICAO DE VISTA DE DOCUMENTOS

FORMULARIO DE REQUISICAD

Requisicio n2
DE VISTA DE DOCUMENTOS —  fimE

Tipo de documento solicitado:

Descrigdo das informacgoes a serem coletadas:

Periodo:

Apresentou termo de anuéncia, termo de compromisso e parecer do CEP? [ ) SIM [ ) NAD

Putorizada a vista? | )5IM | )MAD

Sendo, justificativa:

Data da Quantidade de documentos Ordem numérica dos Periodo: Assinatura do

vista consultados documentos més/ano pesguisadar

Mucleo de Seguranca do Paciente — NSP
nsp@ uniric.br
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ANEXO B — Parecer consubstanciado do CEP

UNIRIO - UNIVERSIDADE
FEDERAL DO ESTADO DO RIO W
DE JANEIRO asl

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Gestdo operacional de risco a partir do tratamento de ocoméncias, como metodologia
de comregdo de processos durante o cuidado de sadde em ambiente hospitalar

Pesquisador: WILTON GOMCALVES FERREIRA

Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE: BB486318.3.0000.5285

Instituigdo Proponente: Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro - UNIRIO
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Nameroe do Parecer: 2.708.881

Apresentagio do Projeto:
Trata-se de projeto de dissertacdo de mestrado profissional que consiste em estudo retrospectivo, do tipo
pesguisa-a¢do a ser realizado em um hospital universitirio ne Ric de Janeiro, com dados referentes &

notificagdes recebidas pela Geréncia de Risco.

Objetive da Pesquisa:

* Elaborar um Plano de Gestdo Operacional do Risco a ser implantado em um hospital universitario do
municipio do Rio de Janeiro, considerando as ocorréncias notificadas ao seu MNdcleo de Segurancga do
Paciente.

Objetivo Secundario:

+ Descrever as agbes inicialmente desenvolvidas quanto 4 gestiio das ocoméncias notificadas ac NSP;

* Identificar atividades efou iniciativas de processos de gestio de risco em curso pelo Micleo de Seguranga
do Paciente gue tenham relagdo com o PNSP;

* Caracterizar as ocorréncias notificadas ac NSP quanto & taxonomia em segurang

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Os riscos sdo baixos e o pesquisador os caracteriza come:™ Divulgagdo de dados confidenciais da
instituic&o;

Risco & seguranga de informagdes de banco de dados;

Enderego: Av. Pasteur, 208

Bairro: Urca CEP: 22.200-240

UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRD

Telefone: [21)2542-7706 E-mail: cepaumiiol3Egmail.com
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UNIRIO - UNIVERSIDADE
FEDERAL DO ESTADO DO RIO W
DE JANEIRO

Contnuagdo ol Parecer. 2.708.631

Risco relacionados & imagem da instituig&o." Porém, ndo ha referencia do que sera feito para minimizar este
risco.

Quanto acs beneficios, so indiretos e descritos como:"Em virtude de minha atuagio no MSP, percebo a
necessidade sistematizar a forma abordagem das ccorréncias que sdo notificadas, através de
mecanismos e ferramentas que direcionem as agdes, priorize as fragilidades e as vulnerabilidades do
ambiente. Faz-se necessario uma politica de

gestdo de risco com priorizagdo dos riscos identificados com analise de probabilidade e de impacto que
apontara a criticidade das ocorméncias e dos

riscos identificados, o que facilitard a celeridade na comunicaco e tomada de decisfo, partindo dos riscos
de alta severidade para os de baixa

severidadeO Plano de Gestdo de rizsco contribuird para a institucionalizagdo de uma politica de gestio
comprometida com a mitigagdo de risco 4 sua

clientela, resultantes da exposigdo inerente ou ndo do proprio cuidade de sadde. Tal plano também pode
promover uma cultura institucional voltada

para o monitoramento dos riscos de processos organizacionais e assistenciais, auxiliando a alta gestao para
implantagéo de politica de avaliagdo

dos resultados dos cuidados gue s&o realizados. Sendo assim, hd uma necessidade de fortalecer as
defesas do processo de cuidar em sadde. O

Pregrama Macional de Seguranga do Paciente (PNSP), bem como outras resolugdes gue direcionam para
implantag&o de politicas e estratégias

para a gestio de rizco e seguranga dos pacientes no ambiente hospitalar, sendo de grande relevancia, uma
vez que a melhora da gualidade do

cuidadoe perpassa apdes que sdo de mitigago de riscos."

Comentarios & Consideragdes sobre a Pesquisa:
Pezguiza relevante. Os riscos sdo descritos, mas o pesguisador ndo refere o que sera feito para minimizar
estes riscos. O pesquisador define que o estudo serd refrospectivo, mas ndo descreve a qual periodo se

refere. Nao descreve guais dados serfo coletados.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:
Apresenta:

Folha de rosto correta

Dispensza de TCLE
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Autorizagdo da co-participante
Mao apresenta:
Instrumento de coleta de dados

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

1. Descrever o gue sera feito para minimizar os riscos descritos
2. Apresentar o ingtrumento de coleta de dados.

3. ESclarecer a qual periodo os dados serdo coletados

Congideragbes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagdo
Informagoes Basicas| PE_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 12/04/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1081600 pdf 15:19:54
Outros PEDIDC _DE_DISPENSA_TCLE_WILT 121042018 |WILTOMN Aceito

ON_FERRIERA pdf 151618 | GONCALVES
FERREIRA
Folha de Rosto FOLHA_DE_ROSTO_WILTOMN. pdf 10/04/2018 |WILTOM Aceito
19:31:57 | GONCALVES
FERREIRA
TCLE [ Termos de  |TERMO_AMUENCIA_WILTONGFERRE| 2203/2018 |WILTON Aceito
Assentimento | IRA pdf 19:12:13 | GONCALVES
Justificativa de FERREIRA
Auséncia
Projeto Detalhado / |PROJETO_MESTRADO _WILTONGFER| 22032018 |WILTON Aceito
Brochura REIRA.pdf 19:10:42 | GONCALVES
Investigador FERREIRA

Situagdo do Parecer:
Pendente

MNecessita Apreciagio da COMEP:
MNio
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Assinado por:

Paulo Sergio Marcellini
{Coordenador)
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