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Resumo

Resumo:

A melhoria progressiva na prestacdo de cuidados de saude que se verifica nos dias de
hoje, deve-se maioritariamente ao desenvolvimento de novas tecnologias médicas, que se
traduzem na criacdo de inovadores dispositivos médicos, cujo fim é auxiliar no diagndstico,
prevencéo e tratamento de doencas, melhorando assim as condigdes de trabalho e os cuidados
oferecidos aos pacientes.

No entanto estas melhorias apenas sdo vantajosas quando as novas tecnologias s&o
utilizadas de forma segura, 0 que leva a uma preocupagdo crescente com a seguranca dos

profissionais de salde e dos pacientes em ambiente hospitalar.

Como forma de reduzir e controlar os riscos existentes, as unidades de saude
introduziram mecanismos de gestdo que permitem o conhecimento das fontes de risco e

respetivos mecanismos de agao.

A presente dissertacdo de mestrado apresenta uma proposta de modelo de Manual de
Procedimentos para Gestdo de Risco de Dispositivos Médicos, aplicavel a todos os dispositivos
médicos existentes nas Unidades de Saude. Para a criagdo deste manual, foram utilizados por
meio de adaptacdo, as etapas da gestdo de risco definidas na Norma ISO 14971:2007 em
conjunto com o método de gestdo de risco utilizado pela Unidade Local de Saude de
Matosinhos

O desenvolvimento deste manual de procedimentos permitira a esta unidade de salde, a
aquisicdo e fornecimento de informacdes Uteis na tomada de decisdo sobre os procedimentos de
controlo de risco de dispositivos médicos, com o objetivo de manter o risco destes dispositivos
dentro dos niveis previamente estabelecidos e auxiliar a tomada de decisdo de programas de

manutencdo preventiva e de aquisi¢ao de dispositivos médicos.

Palavras — chave: Qualidade, Acreditacdo, Certificacdo, Gestdo de Risco, Dispositivos
Médicos, 1SO 14971:2007
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Abstract

Abstract

The gradual improvement in the provision of health care that exists today, mainly due to
the development of new medical technologies, which result in the creation of innovative medical
devices whose purpose is to assist in the diagnosis, prevention and treatment of diseases, thus

improving working conditions and the care given to patients.

However, these improvements are beneficial only when new technologies are used
safely, what leads to a growing concern about the safety of healthcare professionals and
patients in hospitals.

As a way to reduce and control the risks, the healthcare units introduced management
mechanisms that allowing the knowledge of the risk sources and their respective action

mechanisms.

This master dissertation proposes a model of a Procedures Manual for Risk
Management of Medical Devices, applicable to all medical devices that existing in Healthcare
Units. To develop the manual for risk management of medical devices we used adaptation
through the steps of risk management defined in ISO 14971:2007, in conjunction with the risk
management method used by ‘Unidade Local de Saude de Matosinhos’, the place where this

master thesis was developed.

The creation of this procedures manual allow this hospital, the acquisition and
provision of information useful in making decisions about procedures for risk control of medical
devices, the aim of keeping the risk of them within the levels previously established and assist in

making decision preventive maintenance programs and acquisition of medical devices.

Keywords: Quality, Accreditation, Certification, Risk management, Medical Devices, 1ISO
14971:2007

Criagdo de Manual de Procedimentos para Gestdo de Risco de Pagina Vi

Dispositivos Médicos de uma Unidade de Saude



Criagdo de Manual de Procedimentos para Gestdo de Risco de Pagina Vil

Dispositivos Médicos de uma Unidade de Saude



indice

indice:
Yo | o Lol 0010 [0 PPN iii
RESUMO <. e e e v
ADSITACT ..o vii
INOICE .o, iX
INAICE U8 FIQUIBS ... oot Xi
INDiCe dE TADBIAS ... ..., xiii
ACTONIIMOS .ottt ettt e et e XV
Capitulo I — INtroduGa0 80 TEIMA ... ...vtt ettt e e e aeaes 17
N [0 (oo [0 ot o RO PP 17
1.2 — Unidade Local de Satde MatoSinhos .............cccoiuiuininiinininieeiiiinene, 18
1.2.1 — Hospital Pedro HiSpano ............ccovriiiiriniiiiiiiiiieciieeee e, 20
1.2.2 — Servico de Instalagdes e Equipamentos ..............cc.coveevviiinininnns. 21
Capitulo 1 — Qualidade NA SAUE ........ouiniirie e 23
2.1 — Definicdode Qualidade ............coooiiiiiiiii 23
2.2—Qualidade em Satide .........ooviriniiii 25
2.2.1 — Qualidade da Sadde em Portugal ................cooiiiiiiii 29
2.2.2 — Certificacdo e Acreditagdo dos servicos de Saude ........................ 32
2.3 — Sistema de Qualidade Nna ULSM ... ..ot 33
2.4 —Percurso da Qualidade Nna ULSM ... ..o, 35
Capitulo Il — Gestéo de Risco de Dispositivos MEdICOS .............cccoiiiiiiiiiiiiiieee, 37
3.1 —GestAo de RiSCO ..vviuviii i e 37
3.2 — DiSpOSItiVOS MEAICOS ...vuviirtititii ettt et et e 40
3.3 — Controlo de Dispositivos MEdICOS ............oviviriniiiiiieiiiei e 41
3.3.1 = NPEN 9001:2008 ..ottt e eeees 44
3.3.2 = NPEN 13485:2004 ....ooviitii e e e 45
B3B3 IEC B060L ..ottt 45

Criagdo de Manual de Procedimentos para Gestdo de Risco de Pagina IX

Dispositivos Médicos de uma Unidade de Saude



indice

3.3.4 = 1SO 14971:2007 ..ot 46
3.4 — Gestdo de Risco de Dispositivos MEdicos ...........ccooviiiiiiiiiiiiiieeen 46
3.5 — Conceitos Importantes na Gestdo de RiSCO ...........ccoevviviiiiiiiiiiiiiinne, 50
3.6 — Etapas da Gestdo de RiSCO e DM ........oviviiiiniiiie e, 52
3.6.1—AnAliSe de RISCO ....c.vuiiinitiiiiiie e 52
3.6.2 - AvaliagBo dO RISCO .....ovvivici i 58
3.6.3—CoNntrolo dO RISCO ....euvuiniieieiie e 59

3.7 — Consideracdes a implementacdo do Manual de Procedimentos de

Gestdo de RISCOAE DM ...o.iuiiiiiti 60

Capitulo IV — Manual de Procedimentos de Gestdo de Riscode DM .............c..coooinnnl. 67
Capitulo V — Aplicacdo Exemplificativa do Manual de Procedimentos ....................oo.eeii. 95
5.1 — Servico de Otorrinolaringologia ...........ccoovviiiiiii i 95

5.2 — Aplicacdo do Manual de Procedimentos de Gestéo de Risco de DM .............. 96

5.2.1 — 1dentificac@o doS DM .......c.iiiriiii i 97

5.2.3 — Identificagdo e avaliagdo dos RISCOS ...........cooviiiiniinieiiian, 100

5.2.4 — Controlo doS RISCOS ... ..ueeetiiieeee e 101

Capitulo VI — CONCIUSAD ... et e, 103
6.1 —Trabalno FULUIO ... .. ..o e 104
Bibliografia ... ... 105
ANBXO | oo 111
ANEXO Ll 138
ANEXO Ll L 157

Criagéo de Manual de Procedimentos para Gestdo de Risco de Pagina X

Dispositivos Médicos de uma Unidade de Saude



indice de Figuras

indice de Figuras

Figura 1.1 — Vista externa do Hospital Pedro HiSpano ................cooooiiiiiiiiiiiiiiiiis 18
Figura 1.2 — Representacdo grafica da ULSM dentro do conselho de Matosinhos ............... 19
Figura 1.3 — Unidade Local de Salde MatoSinhos ..............oveuiniiereuniniiieiiiinenanannns 19
Figura 2.1 — Evolucdo do processo da qualidade ..............ccoooiiiiiiiiiiiii e, 23
Figura 2.2 — Cinco perspetivas de definicdo de qualidade de Garvin ................ccccceeevnenen. 27
Figura 2.3 — Areas fundamentais que permitem a melhoria da qualidade

na salde segundo Bengoaetal ...............ooiiiiiiiiiii 28
Figura 2.4 — Organigrama do departamento da qualidade nasatde ...............cccocveiniiinnnn. 31
Figura 2.5 — Objetivos da acreditagdo em Salde ...........c.ovvviiiiiriniiiii e 33
Figura 3.1 — Conceito “Double-Edge Sword” da gestdo de rico ...........ccceoeviviinininnnnnn.n. 39
Figura 3.2 — Circuito interativo dos dispositivos MEdiCOS .............ceevevininiiniinieeiaeanennn, 42
Figura 3.3 — Grafismos da marcacéo de conformidade CE .............ccocoviiiiiiiiiiniinnns 44
Figura 3.4 — Marcacédo de empresa certificada pela ISO 9001 ...........ccooeiiiiiiiiiiiiiininnns 44
Figura 3.5 — Marcacédo de empresa certificada pela ISO 13485 ...........c.cooiiiiiiiinnnn. 45
Figura 3.6 — Etapas do ciclo de vida dos dispositivos meédicos ...............ccoovvviiiiiiininnn... 47
Figura 3.7 — Representacdo esquematica do processo de gesto de riSCo ...........ccovvvnvninnnnne 50
Figura 3.8 — Representacdo da sequéncia de eventos perigosos ...........oeevevereneniiiieenenennn 52
Figura 3.9 — Exemplo de apresentacao grafica do riSCO ..........ccovviiiiiiiiiiniiiieeeiiieaens 58
Figura 3.10 — Esquema representativo do método de calculo para obtencédo

O NIVEL B TISCO ..ttt 62
Figura 3.11 — Calculo do nivel de probabilidade .................coooiiiiiiiii 64
Figura 3.12 — Calculo do NiVel de FISCO ... ..vvieieieiee e 66
Figura 5.1 — Vista do Servicode ORL Ao HPH ... ..o 96
Figura 5.2 — MicroscOpio Optico de P8 .......c..oniii e, 97
Figura 5.3 — Fonte de Luz Fria ligadaa um Espelho Frontal ...................ccoooiiiiiiinan 98
FiQUra 5.4 — OtOSCOPIO ... vttt et e e e e e et 98

Criagdo de Manual de Procedimentos para Gestdo de Risco de
Dispositivos Médicos de uma Unidade de Saude

Pagina Xi



indice de Figuras

Figura 5.5 — InStrumentos CIrlrgiCoS ... ...o.uvuininieeee e e 99
Figura 5.5 — VideoendoscOpio e FIbroscopio ..........cooviiiiiiiii e 99
Figura 6.1 — Modelo de Casos de uso para desenvolvimento de aplicagéo de

0estao de risCOdE DM ... 104

Criagdo de Manual de Procedimentos para Gestdo de Risco de Pagina XIi

Dispositivos Médicos de uma Unidade de Saude



indice de Tabelas

indice de Tabelas

Tabela 3.1 — Percentagem de eventos adversos que ocorrem em salde ..............cccoeeeueenns 38
Tabela 3.2 — Conceitos importantes na gestdo de risCO ...........oviiiiiiiiiiiiiiii e, 51
Tabela 3.3 — Resumo de regras de classificagdo dos dispositivos médicos ........................ 53
Tabela 3.4 — Nivel de DefiCIBNCIA .........oouiuiiii e 63
Tabela 3.5 — Nivel de EXPOSICAD .......oooiriiitii i e e 63
Tabela 3.6 — Nivel de Probabilidade .............ccoooiiiiiii 64
Tabela 3.7 — Nivel de Gravidade ..............ooiiiinii e 65
Tabela 3.8 = NiVel A8 RISCO .....oueii e 66
Criacdo de Manual de Procedimentos para Gestdo de Risco de Pagina Xiii

Dispositivos Médicos de uma Unidade de Saude



Criagdo de Manual de Procedimentos para Gestdo de Risco de Pagina XIv

Dispositivos Médicos de uma Unidade de Saude



Acronimos

AIMDD - Active Implantable Medical Devices Directive
APCER - Associacdo Portuguesa de Certificacdo

AQL — Acceptable Quality Level

CE - Conformité Européene

CS — Centro de Salde

DM - Dispositivo Médico / Dispositivos Médicos
FMEA - Failure Mode and Effects Analysis

FTA — Fault tree analysis

HACCP — Hazard analysis and critical Control Points
HAZOP — Hazard and Operability Study

HPH — Hospital Pedro Hispano

ID - Identificagéo

IEC — International Electrotechnical Commission
INFARMED - Entidade Nacional do Medicamento e dos
Produtos de Saude I.P.

IPQ — Instituto Portugués da Qualidade

1QS — Instituo da Qualidade em Saude

ISO — International Standards Organization

IVMDD - In Vitro Medical Dvices Directive

JCAHO - Joint Commission on Accreditation of Healthcare
Organizations

KH / HQS - King’s Found Health Quality Service

MDD - Medical Devices Directive

MEDDEYV - Guias para as Directivas Médicas da Unido

Europeia

Acronimos

PHA — Perliminary Hazard Analysis

OMS - Organizacdo Mundial de Satde

ONA — Organismo Nacional de Acredita¢do
ORL - Otorrinolaringologia

SGQ - Sistema de Gestdo da Qualidade

S.1.E. — Servico de Instalacbes e Equipamentos
SNS - Servigo nacional de saide

ULSM — Unidade Local de Satde de Matosinhos

Criagdo de Manual de Procedimentos para Gestdo de Risco de
Dispositivos Médicos de uma Unidade de Saude

Pagina xv



Criagdo de Manual de Procedimentos para Gestdo de Risco de Pagina Xvi

Dispositivos Médicos de uma Unidade de Saude



Capitulo 1
Introdugdo ao Tema

1.1 - Introdug¢ao

Nos dias de hoje, na medicina moderna as questfes relacionadas com a seguranca e a gestao
de risco sdo tidas como prioritarias. “A dificuldade da abordagem diagnéstica, o cardcter
invasivo de muitos procedimentos, a complexidade dos tratamentos médicos e cirdrgicos, a
introducdo da inovacdo, 0 peso das tecnologias, a interdependéncia das tarefas, as novas
ameacas, como é o caso das infecdes associadas aos cuidados de salde, entre outros, fazem da
prestacdo de cuidados de salude uma atividade arriscada e dos locais onde sdo prestados,

locais perigosos” [1].

Sendo o nivel de risco associado aos hospitais elevado e podendo 0 mesmo ser reduzido, é
necessario melhorar a seguranga e consequentemente a qualidade da prestacdo dos cuidados de
salde, através da implementacdo de um conjunto de medidas que identificam, preveem e
controlam as circunstancias que colocam os doentes e profissionais de salde em risco, de forma

a limitar a ocorréncia de eventos adversos e a minimizar os danos provocados [2].

Com a constante difusdo de novas tecnologias para aplicacbes em ambiente hospitalar na
area da salde, é necessario que os hospitais, como forma de melhorar tanto as condi¢Bes de
trabalho como os cuidados oferecidos ao paciente, possuam meios de identificar previamente os
riscos que as acompanham quando estas sdo introduzidas. O aumento da oferta de novas
tecnologias levou também a criagdo de mecanismos de gestdo de tais problemas, desde varias
fontes de informagdo complementar, orientacGes, normas, ferramentas, que levam a uma
melhoria da gestdo pois permitem o conhecimento das fontes de risco e respetivos mecanismos
de acdo. Assim, consegue-se um melhor aproveitamento do conhecimento disponivel nas
unidades de saude, bem como uma maior efetividade aquando da aplicacdo das tecnologias

emergentes [3].

Segundo dados mencionados no Plano Nacional de Salde 2011-2016 [1], em ambiente
Hospitalar, os Dispositivos Médicos sdo aqueles que maior nimero de eventos adversos provoca
(um milh&o de eventos). No entanto, este nimero pode ser reduzido através de um investimento
no acompanhamento dos dispositivos durante toda a sua vida util, na formacdo dos utilizadores

na concep¢do do dispositivo.
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Assim sendo, realizou-se com o apoio da Unidade Local de Salde de Matosinhos, a criacdo
de um Manual de Procedimentos de Gestdo de Risco de Dispositivos Médicos, que tem como
objetivo a reducdo do nimero de possiveis eventos adversos associados aos Dispositivos

Médicos existentes na unidade de saude.

1.2 - Unidade Local de Satide de Matosinhos

O Hospital Pedro Hispano (HPH), cuja vista externa é visivel na figura 1.1, teve a sua

inauguracédo a 20 de margo de 1997 substituindo o anterior Hospital Distrital de Matosinhos.

Este é um espago moderno e funcional que assume caracteristicas inovadoras na prestacdo
de cuidados hospitalares e de atendimento aos seus utentes, que desde a sua construgao procura
corresponder aos modernos conceitos de qualidade, seguranca e eficacia na prestacdo de
cuidados diferenciados a doentes mesmo em situacdo aguda ou crénica [4].

Figura 1.1 - Vista externa do HPH.

Em 1999, dois anos mais tarde, foi formalmente criada, pelo Decreto-Lei 233/2005 de 29 de
dezembro, a Unidade Local de Saude de Matosinhos (ULSM), unidade integrada de prestacao
de servigos de salde (cuidados primarios e hospitalares), uma entidade publica empresarial
(EPE); como resultado de um projeto inovador que apostou na ligacdo do HPH aos quatro

centros de saude do concelho, cuja representacdo gréfica é apresentada na figura 1.2 [4]:

o Centro de Saude Matosinhos, incluindo Unidade de Salde Publica e o Centro de
Diagnostico Pneumolégico;
o Centros de Salde de Senhora da Hora, Sdo Mamede Infesta e Leca da Palmeira;

o Unidades de Salde: Lavra, Perafita, Porta do Sol, Maresia, Sta. Cruz do Bispo.

Pagina 18
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é Unidade de Saude Familiar :
i Porta do Sol i

I -

é CS Lega da Palmeira :

CS de S. Mamede de :
Infesta :

CS Matosinhos

Horizonte & Oceanos

Figura 1.2 - Representacao gréafica da ULSM dentro do conselho de Matosinhos [4].

Trata-se de uma experiéncia de gestdo que reune, pela primeira vez, os cuidados
hospitalares e os cuidados primarios sob a estratégia do mesmo Conselho de Administracao.
Sendo a sua sede localizada no HPH, onde se localizam servicos transversais ao funcionamento
da instituicio tais como: Biblioteca, Orgéos de Apoio Técnico e os Servigos de Apoio [4].

ATOSINHOS ipi

Figura 1.3 - Unidade Local de Saude Matosinhos [4].

Sendo um Unidade integrada no Servico Nacional de Saude (SNS) a sua atividade tem
vindo a desenvolver-se de acordo com a missdo de prestar cuidados de satde & populagdo do
concelho de Matosinhos, oferecendo uma resposta integrada que permite obter a exceléncia na
integracdo entre cuidados de salde primarios e cuidados diferenciados, ndo esquecendo o
desenvolvimento das atividades de formagéo, investigacéo e ensino de nivel superior. Esta rege-
se por valores que orientam a instituicdo na defesa dos interesses dos doentes, defendendo o
direito & promogao da salde e satisfagdo das necessidades individuais [4].
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1.2.1 - Hospital Pedro Hispano

No HPH, trabalham equipas de profissionais de salide com o objetivo de prestar cuidados de
salde com o nivel de qualidade desejado. Para tal, existem comissGes/grupos de trabalho que

promovem o bom funcionamento do hospital, sendo eles [4]:

o Comissao de Catastrofe;

o Comissao de Controlo de Infecéo;

o Comissdo de Coordenagdo Oncoldgica;

o Comissdo de Enfermagem;

o Comissdo de Estudo e Acompanhamento de Criangas e Jovens em Perigo;
o Comissdo de Etica para a Saude;

o Comissdo de Farméacia e Terapéutica;

o Comissdo de Humanizacao e de Promocéo e Controlo da Qualidade;
o Comissdo de Ressuscitacao;

o Comissao de Técnicos de Diagndstico e Terapéutica;

o Comissdo do Processo Clinico;

o Comissdo Médica;

o Comissdo Técnica de Certificagdo;

o Comissao Transfusional;

o Grupo de Nutri¢do Artificial.

Com cerca de 1500 funcionarios e 432 camas disponiveis 0 HPH é formado por sete pisos,

encontrando-se nos:

Piso -2: arquivo; oficina; lavagem de carros/contentores; depdsito de residuos; central de

limpeza;
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Piso -1: Medicina Fisica e de Reabilitacdo; auditério/centro de formagdo/servico de psicologia;
servico de medicina interna; casa mortuaria; secretariado das comissdes; salde ocupacional,
emergéncia; colheita para analise; farméacia; consulta externa de pediatria; medicina hiperbérica;
INEM; refeitorio/cozinha; esterilizacdo; rouparia; servico de aprovisionamento; SCL; servico de

instalacGes e equipamentos (SIE);

Piso 0: entrada; admissdo de doentes; telefonistas; cafetarias/banco/multibanco/bazar;
pagamento do parque de estacionamento; servi¢co social/gabinete do utente; qualidade;
administracdo do S.1.E; consulta externa/exames especiais; hospital de dia; cirurgia ambulatoria;
capela; voluntariado; liga dos amigos do HPH; administracdo; gestdo financeira; gabinete
juridico; servico de codificagdo, estatistica e financiamento; gestdo de risco; servigo de nutricao;
gestdo de recursos humanos; servi¢co de informatica; servico de neurofisiologia; patologia

clinica; anatomia patoldgica; anestesia; hemoterapia; dor crénica;

Piso 1: imagiologia; departamento de cirurgia: alas B e C; Pediatria; unidade de cuidados

intensivos pediatricos; bloco operatoério;
Piso 2: departamento de medicina interna: alas D, E e F; biblioteca; gabinetes medicos;

Piso 3: obstetricia; ginecologia/cirurgia |; bloco de partos/internamento de gravidas;

neonatologia; ortopedia; neurocirurgia, neurofisiologia;

Piso 4: urologia; oftalmologia/otorrinolaringologia; medicina M; Ala O.

1.2.2 - Servico de Instalacdes e equipamentos (S.I.E.)

O S.L.E. situa-se no HPH localizado junto da administracéo no piso 0. Este é um servico que
se encontra na dependéncia do vogal executivo do Conselho de Administracéo, estando ligado a
area de gestdo e logistica. Tem por objetivo garantir a qualidade e seguranca de todas as
instalagbes e equipamentos pertencentes @ ULSM, contribuindo para um ambiente seguro,

saudavel e agradavel tanto para os pacientes como para os colaboradores e visitantes.
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Este, fornece servigos de elevado nivel de qualidade, prevenindo riscos e minimizando
avarias sempre com a garantia da aplicacdo das normas do sistema de gestdo de qualidade,
sendo gque um dos seus objetivos primordiais é a procura da melhoria continua da qualidade dos

Servicos.

Tem como objetivo o reforco continuo da manutencdo preventiva e sistematica existente,
progredindo para uma manutencdo preventiva condicionada de acordo com as técnicas de

manutencao atualmente praticadas.

As funcdes executadas pelo S.l.LE. séo realizadas em todas as instalagbes da ULSM,
correspondendo a:
o Manutencéo geral de todas as instalagoes;
o Manutencéo geral do equipamento administrativo;
o Manutencéo corretiva, preventiva e operacao de todas as instalacGes elétricas;
o Manutencao corretiva e preventiva do equipamento médico;
o Implementacdo de medidas de seguranga, verificacdo e teste as instalacbes e aos
equipamentos imprescindiveis para o funcionamento da ULSM;
o Gestéo de risco;
o Gestdo tas telecomunicacdes, eletricidade, agua, fluidos, gases medicinais, etc;
o Gestdo do patrimoénio;
o Gestdo dos bens consumiveis na manutengao;
o Planificacédo e construcdo de novas instalacdes ou alteracfes as atuais;
o Pareceres na compra de equipamento, nomeadamente quando estes exigem instalaces
especiais.
No caso de existir alguma situagdo que perturbe o normal funcionamento do HPH, o S.I.E.
esta apto a responder 24 horas por dia, 365 dias por ano, com a permanéncia de pelo menos um

elemento técnico. Nas restantes unidades de saude pertencentes & ULSM, o apoio é garantido

por dois técnicos durante os dias Uteis.
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2.1 - Definicao de Qualidade

A associag¢do de bibliotecas do Reino Unido inicia a sua resposta como, sendo esta “FAcil

de reconhecer e dificil de definir(...) [5].

A qualidade é universalmente considerada como algo que, de forma positiva afeta a vida de
cada individuo, bem como a vida das organizagfes, tornando-se um atributo desejavel. Por
exemplo: dizemos que um produto tem qualidade, se este cumpre a sua funcdo e corresponde
aquilo que desejamos. Da mesma forma, um servico possui qualidade se vai de encontro as

expectativas ou até mesmo as supera [5].

A qualidade de um produto ou servigo tem diversas formas, tendo no entanto como
orientacdo primaria as necessidades dos clientes, sendo atualmente um instrumento
indispensavel para a atual gestdo das organizagdes que cada vez mais tendem a proporcionar um
melhor servigo, permitindo reduzir os erros e a repetigdo de tarefas bem como satisfazer os

colaboradores e cliente.

No entanto, a qualidade ndo é funcdo de apenas uma pessoa dentro de uma organizagéo,
mas sim de todos os profissionais que a constituem, havendo necessidade de criacdo de uma
cultura de organizacdo que permita a qualidade e que a incentive, evoluindo-se entdo para a
qualidade total. Segundo Pires [6] esta tem cinco principios: empenho da gestdo de topo,
objetivos de satisfacdo do cliente, processo continuo de melhorias, qualidade é entendida como
algo que diz respeito a todos [6]. A figura 2.1 apresenta a esquematizacdo da evolugdo do

processo da qualidade.

Inspecio : estca(;lilsttl;zz)oda LabinEln . ' el
L pes “e Qualidade 4. Qualidade Qualidade

Figura 2.1 - Evolugéo do processo da qualidade.

Em Portugal a qualidade é definida no Decreto-Lei n.° 71/2012 de 18 de junho, como sendo

[71:
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“O conjunto de atributos e caracteristicas de uma entidade ou produto que determinam a

sua aptidao, para satisfazer necessidades e expectativas da sociedade.”

Quando Portugal em 1986, se tornou membro da Comunidade Econémica Europeia (CEE),
criaram-se oportunidades de abertura de novos mercados, 0 que exigiu uma maior
competitividade por parte das empresas. No entanto, quando realizados os primeiros estudos a

economia empresarial, estes apontam para a necessidade de se apostar mais na formacao [8].

Na década de 80, com 0 aumento das transagdes comerciais existiu a necessidade de definir
caracteristicas das técnicas da qualidade e qualificacdo dos servicos das empresas
(normalizacdo). Algumas das empresas industriais, ja utilizavam normas internacionais onde
vigorava o0 conceito AQL - Acceptance Quality Level. No final desta década surgiram as

primeiras empresas com a implementacdo do Sistema de Garantia da Qualidade [8].

Durante as reflexfes dos Observatérios da Qualidade Setorial e do Conselho Nacional da
Qualidade, surge o Instituto Portugués da Qualidade (IPQ), ao qual ¢ atribuida “A
responsabilidade pelas atividades de Normalizacéo, de Certificacédo e de Metrologia, bem como
pela doutrina e acdo do Sistema Nacional de Gestdo da Qualidade (atualmente) denominado
Sistema Portugués da Qualidade, entdo criado em 1983.” [8]. O IPQ passa entdo a ter

legitimidade de acreditador e certificador em Portugal.

No ano de 1992, no ambito do Sistema Portugués da Qualidade é criado o Prémio de
Exceléncia e em 1995 a série de normas ISO 29000 passa a designar-se por ISO 9000.
Entretanto, com o aparecimento de entidades de certificacdo privadas o IPQ deixa de ter este
papel, sendo assim criada a Associacdo Portuguesa de Certificacdo (APCER) que realiza

certificacbes no &mbito do Sistema Portugués da Qualidade [8].

No final da década de 90, j& muitos setores de atividade, incluido os servigos, tém exemplos
de empresas certificadas, pelo que se comeca entéo a falar em “Gestdo da Qualidade”. No ano
2000 uma nova série de normas com estruturacdo e linguagem foi publicada, passando assim a
existir uma generalizacdo e um Unico nivel de certificacdo, a ISO 9001 [8]. Este movimento é
expandido aos servigos publicos passando o conceito “Qualidade” a fazer parte do vocabulario
comum das institui¢des, sendo o ano de 2006 designado o “Ano da Qualidade na Administragdo
Publica”, surgindo o SIMPLEX [8].
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Segundo Rui Fazenda [8], dados apontam para um numero de 5000 empresas com 0
Sistema de Gestdo da Qualidade certificadas. Assim, verifica-se que cada vez mais a qualidade é
vista como: “Uma ferramenta de melhoria continua capaz de contribuir significativamente para

melhorar os resultados do negécio e a qualidade de vida dos cidaddos em geral”.

2.2 - Qualidade em Saude

O movimento da qualidade, com a sua introducdo nos setores industriais e de servico,
expandiu-se ao setor da saude, onde as teorias basicas de controlo e gestdo da qualidade ganham
espaco no funcionamento quotidiano das institui¢cbes de salde de todo 0 mundo.

Isto deve-se ao Dr. Ernest Codman, que ao apresentar uma dissertacdo a sociedade Médica
de Filadélfia com o titulo: ”O Produto dos Hospitais” em que levou a reflexdo e ao debate em
torno da padronizacdo de hospitais, levando ao aumento da qualidade dos seus servigos. Este
defendeu que deveria ser criado um método de elaboracdo de relatérios hospitalares que
permitissem conhecer de forma mais exata possivel, o resultado obtido com o tratamento de
pacientes nas diferentes instituicGes; devendo esse documento ser criado e publicado por cada

hospital, possibilitando assim comparages [9].

A salde é definida pela Organizacdo Mundial de Saide (OMS) desde 1946, como sendo
uma situacao de completo bem-estar fisico, psiquico e social, para além da auséncia de doenca.
Incluindo a adequacdo do individuo ao meio ambiente em que estéd inserido, ndo sendo uma
situacdo estatica mas sim um resultado de uma continua intencao individual “(...)no sentido de
gerir a afetividade, evitar atitudes e habitos nocivos, e fazer vigiar regularmente certos

parametros clinicos e analiticos (...) ” [10].

No entanto, esta definicdo tem sido criticada pois a saude ndo é dicotbmica mas sim
compativel com a existéncia de doenca e diz respeito a pessoa, enquanto a doenca esta

relacionada ao érgao ou parte do corpo ou da mente [1].
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Assim, Bircher propés a definicdo no ambito da salde como um estado dindmico de bem-
estar, caracterizado por um potencial fisico e mental que satisfaz as necessidades vitais de
acordo com a idade, cultura e responsabilidade pessoal [11]. Esta € a definicdo adotada pelo
Plano Nacional de Saude 2011 — 2016.

Em 1990, o Institute of Medicin nos Estados Unidos da América, definiu a qualidade na
salide, como o grau em que 0s servicos de salde para os individuos e populacdes aumentam a
probabilidade de se atingirem os resultados de salde desejaveis, quando consistentes com a
pratica profissional corrente realizada pelos servicos de salde. A Joint Commission on
Accreditation of HealthCare Organizations, em 1993, faz uma definicdo muito similar e
complementar deste conceito, dizendo ser o0 modo como 0s servigos de satde, com o atual nivel
de conhecimento, aumentam a probabilidade de resultados desejados e reduzem aqueles que sdo

indesejados [9].

Em 1997, o Department of Health do Reino Unido, propos a definigdo: “doing the right
things right at the first time to the right people at the right time”. [1]. No entanto segundo o
Plano Nacional de Saude 2011 — 2016 a definigdo considerada mais completa é a formulada
pelo Programa Ibérico em 1990: “(...) prestacio de cuidados acessiveis e equivalentes, com um
nivel profissional 6timo, que tenha em conta os recursos disponiveis e consiga a adesao e
satisfacdo dos utentes (...)”, sendo-lhe ainda acrescentada a promocéo da saude e a prevengdo

da doenca [1].

Podendo dizer-se que um servico de saude com qualidade é aquele que organiza os seus
recursos com seguranca, sem desperdicio e de acordo com padrdes de elevado nivel e respeito

pelos direitos humanos, em resposta as necessidades sentidas [12].

Os servicos de saude de todo o mundo, tém sofrido com a pressdo crescente devido a
multiplos fatores econdmicos e sociais. Destacando-se 0 aumento dos custos com a salde, a
escassez de recursos dedicados a area, bem como a sua eficiéncia e eficacia, as alteracdes
demogréficas, a inovacdo da ciéncia médica e o aumento das expectativas dos utilizadores dos

servicos de salde [13].

Verifica-se entdo que a prestacdo dos cuidados de salde permanece como uma das fungdes
mais complicadas e complexas da economia moderna, traduzindo-se em niveis de qualidade

muito elevado.
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A promocdo da melhoria da qualidade e a responsabilizacdo das unidades prestadoras de

cuidados na salde, implica a criacdo e o desenvolvimento de padrfes para os cuidados de salde.

Pisco [14] refere as cinco abordagens definidas por Garvin para a definicdo de qualidade
com cinco perspetivas diferentes, indicadas na figura 2.2, uma divisdo importante, uma vez que

a complexidade do conceito dificulta a medigdo e a implementacdo de melhorias.

* Qualidade ¢ Qualidade dos e O maximo de * Valoriza os * O bem-estare

como sinénimo cuidados deve cuidados que conhecimentos a satisfacao

de exceléncia procurar podem ser e os resultados dos utilizadores
manter e obtidos para os clinicos como sao cruciais
melhorar a recursos principal
saude mais do destinados aos medida de
que cuidar da cuidados de qualidade
doencga saude

Figura 2.2 — Cinco perspetivas de defini¢do de qualidade de Garvin [14].

Segundo Saltman e Figueras [15] apesar de a qualidade ser multidimensional, existem
quatro dimensdes criticas que podem ser identificadas e correlacionadas: cuidados efetivos e

apropriados, eficiéncia no uso dos recursos, satisfagdo do cliente e resultados de salde.

Bengoa et al.[16] Partilha destas mesmas dimensdes, especificando-as em seis areas

fundamentais a melhoria dos cuidados de salde, apresentadas na figura 2.3.

Nos aspetos considerados pela OMS como determinantes para obter a qualidade, outras

dimensdes também estdo implicitas nomeadamente [14]:

o Exceléncia profissional

o Eficiéncia na utilizacdo dos recursos

o Garantir seguranca dos doentes

o Satisfacdo dos utilizadores com o servico de salde

o Resultados obtidos
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Efetividade
» Resposta as necessidades das pessoas de uma comunidade

¢ Maximizagdo dos recursos evitando desperdicios

Acessibilidade

e Prestagdo de cuidados de saude pontuais, com qualificagGes e recursos apropriados as
necessidades

Centrado no Cliente
e Dar importancia as preferéncias e expectativas individuais dos clientes

Equidade
¢ N3o fazer distincdo das pessoas pelo seu género, raca, etnia, localizagdo geogréfica e
estatuto socioecondmico

Seguranca
e Minimizar os riscos e danos nos clientes

Figura 2.3 — Areas fundamentais que permitem a melhoria da qualidade na satde segundo
Bengoa et al [16].

A abordagem da qualidade na presta¢do dos cuidados de saide pode entéo ser feita segundo
trés perspetivas [17]:
o A estrutura: condicbes para que a prestacdo de cuidados possa ter qualidade
(infraestruturas, recursos humanos e matérias, organizagao)
o O processo: procedimentos de natureza clinica e social que interagem direta ou
indiretamente com o doente (0 modo como os cuidados sdo efetivamente prestados)

o Os resultados: impacto que as condigdes e 0s processos tém na vida dos doentes

E necessario ndo s¢ avaliar os servigos de salide apenas quantitativamente (equipamentos,
percentagem de ocupacdo, consultas realizadas, quantidade de profissionais...), como também
qualitativamente (salde produzida, formagdo dada, sofrimento evitado, erros prevenidos e
decisOes acertadas).

O conceito de qualidade esta presente na linguagem comum das organizacdes de prestacao
de cuidados de saude, é um atributo objetivo que deve ser permanentemente acompanhado e

sistematicamente melhorado [17].
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Devendo-se implementar processos de monitorizacdo, medicdo, analise e melhoria de forma
a assegurar a conformidade do sistema de gestdo da qualidade melhorando continuamente a sua
eficicia, atraves de medicGes de satisfacdo dos doentes e auditorias internas, bem como ac¢Ges

preventivas e corretivas para eliminar a causa das ndo conformidades [18].

Pode-se entdo dizer que os principais componentes da governagao clinica sdo: “Uma cultura
aberta e de participacdo, onde a educacéo, pesquisa e partilha de boas praticas sdo esperadas
e valorizadas; uma definicdo clara de linhas de responsabilidade pelos cuidados clinicos; a
existéncia de um programa compreensivo de atividades para a melhoria da qualidade; o
desenvolvimento da capacidade de lideranca ao nivel clinico; a disseminacdo sistematica da
pratica baseada na evidéncia das inovagdes; a implementacéo de bons programas de gestéo do

risco clinico e o trabalho em equipa multidisciplinar em todos os niveis da organizagdo.” [1].

2.2.1 - Qualidade da Satide em Portugal

Nos anos de 1987 e 1989 foram desenvolvidas em Portugal estratégias na area da qualidade
através de um programa Ibérico. Através deste programa surgiu no Hospital S. Francisco
Xavier, em 1989 a primeira comissdo da qualidade a nivel hospitalar. J& em 1991 da-se a
criacdo da Comissdo Nacional de Humanizacéo e Qualidade pela Dire¢do Geral dos Cuidados

de Saude Primarios, que para garantir a qualidade elaborou orienta¢es nacionais [19] [1].

“A histéria da qualidade dos cuidados de salde em Portugal é um bom exemplo de
oportunidades perdidas e de como a inconsciéncia das politicas nos fazem atrasar e recuar,

mesmo em areas em que fomos pioneiros.”

Nos anos 90, verificou-se a criacdo de comissfes de qualidade nos hospitais com um grande
esforco de formagdo, no entanto, o SNS ndo demonstrou uma cultura de avaliacéo,

monitorizacdo e melhoria continua da qualidade [19].

Tal como os outros paises, Portugal em 1998 por definicdo do Ministério da Salde
implementou um sistema de qualidade na salde, composto por atividades planeadas, metas
explicitas e avaliagdo do desempenho a todos os niveis de cuidados. Estruturas como o Instituto

da Qualidade na Saude (1QS), o Conselho Nacional da Qualidade na Satude, Comissdo Nacional
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de Acreditacdo, Agéncia de Avaliacdo de Tecnologias de Saude e os Sub Sistemas do
Medicamento e do Sangue fariam parte deste sistema. Contudo, o referido programa néo teve
continuidade, algumas das estruturas como: a Agéncia de Avaliacdo de Tecnologias de Saude
ndo foram criadas, pelo que permaneceu apenas a atividade desenvolvida pelo 1QS, até a sua
extingdo em 2006 [19].

No despacho de 24 de Junho de 2009 n°® 14223/2009 é criado na Dire¢do Geral de Salde o
Departamento da Qualidade na Saude, que passou a ser responsavel pelas atribuicdes do 1QS
entre outras, tendo definido uma estratégia nacional para a qualidade na salde, que adota as

seguintes prioridades de atuacdo [19]:

o Qualidade clinica e organizacional;

o Informagé&o transparente ao cidadao;

o Seguranca do doente;

o Qualificacdo e acreditacdo nacional de unidades de salde;

o Gestdo integrada da doenca e inovagéo;

o Gestao da mobilidade internacional de doentes;

o Avaliacdo e orientacdo das reclamagdes e sugestdes dos cidaddos utilizadores do Servigo

Nacional da Salde.

Competindo ao Departamento da Qualidade na Sadde [1]:

o Coordenar e avaliar as atividades e programas de melhoria continua da qualidade clinica e
organizacional;

o Coordenar o sistema de qualificacdo das unidades de saude;

o Criar e coordenar atividades e programas de promocéo da seguranca do doente;

o Desenvolver e manter a vigilancia de doencas abrangidas pelo sistema de gestdo
integrada da doenga;

o Coordenar os fluxos de mobilidade de doentes portugueses no estrangeiro e de doentes

estrangeiros em Portugal e avaliar o seu impacte no sistema de saude;
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o Gerir o0s sistemas de monitorizacdo e percecdo da qualidade dos servigos pelos utentes e
profissionais de saude, designadamente o sistema nacional de reclamacgdes, sugestfes e
comentérios dos utentes do Servico Nacional de Saude, designado “Sim Cidaddo”, e
promover a avaliacdo sistematica da satisfacdo; e organizacional, incluindo a gestdo do

Portal de Transparéncia.

Como se pode verificar, a garantia da qualidade nas organizacGes de prestacdo de cuidado
de salde necessita de um conhecimento das principais componentes do conceito de qualidade,
da elaboracdo de um programa e da definicdo do modelo conceptual a aplica. A figura 2.4

representa a estrutura do departamento da qualidade que uma institui¢cdo de saude deve seguir.

Segundo Sale [20] essa garantia da qualidade pode ser entendida como a garantia formal do

grau de exceléncia que assegura aos pacientes a existéncia de um nivel aceitavel dos cuidados.

Erros, enganos e ma pratica sao sérios problemas em qualquer organizagdo, mas na salde
sd0 muitas vezes devastadores e 0s custos de uma ma qualidade de cuidados podem ser tdo ou
mais elevados do que os custos dos cuidados de boa qualidade.

Departamento da Qualidade na
Saude

Acreditacdo em Divisdo da Qualidade Clinica
Saude e Organizacional
&
-
Divisdo da seguranca do
Doente
L
4 N
Divisdo e Gestdo Integrada
da Doenga e Inovagdo
N\ J
e N
Divisdo da Mobilidade de
doentes
\_ J

Figura 2.4 - Organigrama do Departamento da Qualidade na Saude.
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2.2.2 - Certificacao e Acreditacdo dos Servigos de Saude

Nos ultimos anos, a acreditacdo dos servicos tem vindo a afirmar-se como um meio de
exceléncia na monitorizacdo da avaliagdo, melhoria continua e a procura de padrdes 6timos de

qualidade na &rea da satde [21].

Fortalecendo a confianga dos cidad@os nacionais e estrangeiros e dos profissionais de salde
nas instituicGes prestadoras de cuidados, a acreditagdo surge como uma estratégia para a
implementacdo dos sistemas de qualidade nos Hospitais Portugueses, que teve o seu inicio em
Portugal no ano de 1999, com a criacdo do 1QS [19].

No decreto-lei 140/2004, (revogado pelo decreto-lei 142/207), a acreditacdo é definida no
artigo 4° alinea a) como: “(...) o procedimento através do qual Organismo Nacional de
Acreditacdo (ONA) reconhece, formalmente, que uma entidade é competente tecnicamente para
efetuar uma determinada funcéo especifica, de acordo com normas internacionais, europeias
ou nacionais, baseando-se, complementarmente, nas orientagcdes emitidas pelos organismos

internacionais de acreditacdo de que Portugal faga parte (...)” [22].

A acreditagdo das unidades de saude é uma das formas possiveis de avaliagdo e de criagdo

de padr@es na prestacdo dos cuidados de saude.

O programa de acreditagdo deve contemplar o exercicio e autoavaliagdo da organizacao,
onde antes da visita dos auditores ou avaliadores externos, é feita uma avaliagdo do seu grau de
cumprimento face aos padrfes existentes. Podendo posteriormente realizar-se a comparagdo

destes dois resultados, os quais deveriam ser idealmente coincidentes [22].

O objetivo dos processos de acreditagdo (indicados na figura 2.5), é ajudar as organizagoes
a procurar nos seus servicos a exceléncia, colocando constantemente o seu nivel de exigéncia
sobe investigacdo, tendo em conta que a sociedade esta cada vez mais complexa e a procura
pela exigéncia é diaria e existe a necessidade de desenvolver recursos que Ihe fagcam face. Na
prestacdo de servigos de saude, deve-se fazer face a estas novas exigéncias atraves de:
procedimentos e equipamentos cada vez mais elaborados, promovendo a formacéo e informacéo
as organizagGes de saude, aos seus administradores e aos profissionais de salde sobre

estratégias de melhoria da qualidade e “melhores praticas”, nesta area [23].
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Promover a melhoria da qualidade dos cuidados de saude,
estabelecendo metas dptimas a serem atingidas, ao se alcancar os
padrées para as organizagdes de saude

Estimular e melhorar a integracdo e gestdo de servigos de salde

Estabelecer uma base de dados comparativa de organiza¢des de saude,
capaz de cumprir standards ou critérios seleccionados de estrutura,
Principais processo e resultados

Objectivos
da Reduzir os custos em cuidados de saude, realgando a eficacia e a

. . eficiéncia dos Servigos
Acreditagao

na Saude Promover a formacgao e informacgao as organizagdes de saude, aos seus
administradores e aos profissionais de saude sobre estratégias de
melhoria da qualidade e “melhores praticas”, na drea da saude

Reforcar a confianca da populacdo na qualidade da saude

Reduzir os riscos associados a lesGes e infecgdes em pacientes e
membros do quadro de pessoal.

Figura 2.5 - Objectivos da Acreditacdo em saude [24].

Em Portugal existem duas instituicdes ndo governamentais que sdo responsaveis pela
acreditagdo de institui¢des de saude: King’s Found Health Quality Service (KF/HQS) e a Joint
Commission on Accreditation of Healthcare Organizatios (JCAHO). Ambas sdo sistemas
privados sem fins lucrativos, e sdo aplicadas na resposta a necessidades e circunstancias sociais

e politicas diversas.

2.3 - Sistema de qualidade na ULSM

A ULSM tem implementado um Sistema de Gestdo de Qualidade (SGQ) sustentado nos
principios presentes nas normas ISO, nomeadamente na norma ISO 9001:2008 que incentiva
esta instituicdo a analisar os requisitos dos pacientes e a definir os processos que contribuem

para a prestacdo de cuidados aceitaveis pelos mesmos, mantendo 0s seus processos de controlo.
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Assim sendo, este sistema leva ao enquadramento correto para a melhoria continua,
incrementando a probabilidade do aumento de satisfacdo dos pacientes bem como das outras
partes interessadas, fazendo com que haja maior confianca na capacidade de prestacdo de

cuidados que cumpram de forma consistente 0s respetivos requisitos.
0O SGQ da ULSM ¢é constituido por trés etapas fundamentais:

1. Sistematizacdo dos processos e trabalho em politicas, regulamentos, procedimentos,
protocolos e outros documentos:

o Define de forma clara os requisitos das prestaces realizadas;

Fluxo de trabalho para todas as areas de atividade;

Identifica processos criticos;

Procedimentos de gestao;

Estratégia de Risco da Organizacao;

2. Realizagdo de auditorias regulares
e Controla os processos de trabalho;
¢ Evidencia orientacfes que possam ser adicionadas aos Planos de Atividades dos
Servicos;
o Define e implementa as medidas de melhoria;

o Estratégia de melhoria continua da Qualidade,

3. Implementacdo de praticas sistematicas de gestao
e Cumpre os Requisitos normativos, legais, regulamentares e de boas praticas
clinicas;
o Satisfaz os seus utentes e profissionais;

¢ Melhora continuamente os processos organizacionais e da eficacia do SGQ.
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2.4 - Percurso da qualidade na ULSM

A ULSM define a qualidade como sendo: “ (...) o nivel de prestacdo de Servigos que
assegura a mais alta probabilidade de efeitos desejaveis e minimiza a probabilidade de efeitos
indesejaveis na prestagdo desses servigos (...)”. Tendo sido o primeiro hospital publico
certificado pela Norma ISO 9001:2008 na globalidade dos seus servi¢os e tendo sempre em
vista a melhoraria continua dos seus processos organizacionais e de eficacia do seu SGQ, a
ULSM efectuou os seguintes passos de acreditagéo:

o 06.2000 — Inicio do Processo de Acredita¢cdo HQS do HPH
o 11.2001 — Acredita¢do provisoria HQS do HPH

o 08.2002 — Acreditagéo total HQS do HPH

0 09.2003 — Inicio do Processo de Acreditagdo dos CS

o 10.2004 - Certificagdo 1SO 9001:2000 - Lab. Anat. Pat.

o 11.2004 - Certificagdo 1SO 9001:2000 - Lab. Hemat.

o 02.2005 — Re-acreditacdo HQS do HPH

o 06.2006 — Acreditagdo HQS total dos CS

o 11.2006 — Certificagdo I1SO 9001:2000 — Esterilizacdo

o 09.2007 — Re-Certificagdo I1SO 9001:2000 — Lab. Anat. Pat.
0 09.2007 — Re-Certificagdo I1SO 9001:2000 — Lab. Hemat.

o 10.2008 — Certificacdo I1SO 9001:2000 pela SGS do HPH

o 09.2009 — Auditoria de Acompanhamento 1SO 9001:2000 pela SGS do HPH
0 11.2009 — Re-Certificagdo I1SO 9001:2008 — Esterilizacdo

o 06.2010 — Auditoria de Acompanhamento ISO 9001:2008 pela SGS do HPH

Criagdo de Manual de Procedimentos para Gestdo de Risco de Pagina 35

Dispositivos Médicos de uma Unidade de Saude



Criagdo de Manual de Procedimentos para Gestdo de Risco de Pagina 36

Dispositivos Médicos de uma Unidade de Saude



Capitulo II1
Gestdo de Risco de Dispositivos Médicos

3.1 - Gestao de Risco

Como forma de alcancar e promover a exceléncia da qualidade nos servicos de salde, é
necessario implementar um processo de acreditacdo, que tem como objetivo, a criagdo de um
procedimento que permita a detecdo precoce € a corre¢do de possiveis alteraces adversas dos
objetivos propostos da organizacdo. A gestdo de risco € parte integrante deste processo. A
gestdo de risco em instituicdes de salde, ndo é um programa social novo ou legalmente

ordenado.

H& aproximadamente quatro mil anos atrds, o cédigo babilénico de Hammurabi [24]
ordenava punic¢Oes severas para médicos que causavam a morte ou danos derivados das suas
mas pratica: “if a physician operates on a man for a severe wound with a bronze lancet and
causes a man’s death, or opens na abscess in the eye of a man with a bronze lancet and

’

destroys the man’s eye, they shall cut off his fingers.’

Nos anos 70, um elevado acréscimo de procedimentos de mas praticas, criaram uma
situacdo critica para os promotores de satde. Confrontados com ag¢des judiciais que envolviam
grandes custos, as instituicdes de salde e empresas empregaram gestores de risco, uma

atividade criada para prevenir a ocorréncia de eventos adversos com o paciente [24].

Uma das empresas criadas foi a American Society for Healthcare Risk Management
(ASHRM), que tem por objetivo promover estratégias de gestdo de risco inovadoras e efetivas,
as suas iniciativas sdo focadas na implementacdo e desenvolvimento de praticas seguras e
eficazes de cuidados ao paciente, de preservacdo dos recursos financeiros e na manutencdo de
ambientes de trabalho seguros. Ainda hoje, a ASHRM, mantém cada vez mais forte a sua

mensagem de seguranga e de cuidados de saude fiaveis [25].

Segundo a JCAHO a gestdo de risco na saude é definida como [26]: “Clinical and
administrative activities that health care organizations undertake to identify, evaluate, and

reduce the risk of injury and loss to patients, personnel, visitors, and the organization itself.”

A palavra Hospital, substantivo derivado do latim hospes, que significa hospede e que mais
tarde da origem a “hospitalis” e a “hospitium”, palavras utilizadas para designar o lugar onde

hospedavam na antiguidade peregrinos, viajantes e enfermos [27].
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Na area da saude, o Hospital representa a organizacdo de salde mais paradigmatica de
servicos, sendo que a natureza do seu trabalho é a caracteristica diferenciadora entre o Hospital
e do contexto das empresas prestadoras de servicos. Um Hospital € uma organizacdo complexa,
onde interagem em simultdneo diversos saberes e competéncias, onde as potencialidades
humanas, tecnoldgicas, cientificas e institucionais sdo canalizadas para o tratamento de doentes
[28].

Para atingir o que sdo hoje, os hospitais, passaram por diversas modificacdes tornando-se
plataformas de alta tecnologia, que muitas vezes sdo complexas, de alto custo financeiro e em
constante evolucdo; onde os profissionais de saude, muitas das vezes se deparam com novas
exigéncias que implicam uma constante aquisicdo de novos conhecimentos e formacao
continua, que por sua vez levam ao aparecimento de novas ameagas, cujos exemplo sdo
indicados na tabela 3.1 [1].

Tudo isto leva a que a prestagdo de cuidados de saude seja tida como uma actividade
arriscada e os locais onde a mesma é praticada locais perigosos, existindo assim, a necessidade
da criacdo de uma cultura de seguranca, que se tornou num dos principais objetivos destas
instituicGes de salde.

Tabela 3.1 - Percentagem de Eventos adversos que ocorrem em saude [1].

Eventos Adversos

Erros ou violagdes 60% - 70%

Fatores Humanos Organi.zagao ou ao 20% - 30%
sistema
Tratamento com farmacos em cuidados 7,5% a 10,4% dos quais 56% sdo preveniveis
agudos
Utilizacdo de dispositivos médicos 1 000 000 Por ano
Erros cirirgicos e anestésicos 46%

Infe¢des associadas a cuidados de satide 5% - 10%

A gestdo do risco ttm como objectivo providenciar medidas que identificam, preveem e
controlam as circunstancias que colocam os profissionais de salde e o0s utentes em risco.
Conduzindo também estas medidas a uma melhoria da seguranca e consequentemente da

qualidade da prestacéo de cuidados de saude [2].
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O conceito de risco é um conceito complexo onde cada uma das partes integrantes atribui
um valor diferente a probabilidade de ocorréncia de dano e a sua gravidade, que possui duas

componentes [29]:

o A probabilidade de ocorréncia de dano;
o As consequéncias do dano, ou seja, 0 seu grau de severidade.

Os fatores de risco que carecem de uma gestdo podem ser ilustrados pelo exemplo da:
“double-edge” sword (figura 3.1). Onde a extremidade dianteira da espada representa a
vanguarda da tecnologia e as suas caracteristicas benéficas (aumento da qualidade, maior
disponibilidade de tecnologia, pontualidade dos resultados dos testes...) e na extremidade
traseira da espada sdo representados os passivos, que devem ser abordados para gerir
eficazmente o risco tais como, a nossa dependéncia da tecnologia, a incompatibilidade de

equipamentos, entre outros [30].

_
Novas capacidades / re-treinamento
Tecnologia dependente
s

Qualidade do diagndstico 4 N3o padronizagdo
Viabilidade tecnoldgica Incompatibilidade
Menor tempo Linguagem técnica
Produtividade \

Consisténcia
Poupanga de custos \

Figura 3.1 - Conceito ""Double-Edge Sword” da gestdo de risco [30].
A garantia ideal da seguranca de dispositivos médicos possui varios elementos essenciais [31]:

o A seguranga absoluta ndo pode ser garantida;

o E uma questéo pertencente a gestdo de risco;

o Depende da performance / desempenho do dispositivo;
o Deve ser considerada o tempo de vida do dispositivo;

o Requer uma responsabilidade partilhada entre os intervenientes no processo.
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3.2 - Dispositivos Médicos

Um dos instrumentos mais importantes utilizados na salde sdo os Dispositivos Médicos
(DM), termo que inclui desde o sofisticado equipamento médico computorizado ao simples

instrumento cirargico.

A acdo priméaria sobre o corpo humano a que se destina um dispositivo médico, em

contraste com a a¢do de medicamentos, ndo é metabolica, imunoldgica ou farmacologica.

Um DM é definido como [32]: “Qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software,
material ou artigo utilizado isoladamente ou em combinag&o, incluindo o software destinado
pelo seu fabricante a ser utilizado especificamente para fins de diagndstico ou terapéuticos e
que seja necessario para o bom funcionamento do dispositivo médico, cujo principal efeito
pretendido no corpo humano nédo seja alcangado por meios farmacologicos, imunolégicos ou
metabdlicos, embora a sua fungdo possa ser apoiada por esses meios, destinado pelo fabricante

a ser utilizado em seres humanos para fins de

o Diagnoéstico, prevencao, controlo, tratamento ou atenuagdo de uma doenga;

o Diagnostico, controlo, tratamento, atenua¢do ou compensacao de uma lesdo ou de uma
deficiéncia;

o Estudo, substitui¢ao ou alterac@o da anatomia ou de um processo fisiolégico;

o Controlo da concegéo. .
Podendo os DM ser [32]:

o De uso Unico: “destinado a ser utilizado uma Unica vez pelo doente”

o Feito por medida: “qualquer dispositivo médico fabricado especificamente de acordo
com a prescri¢do médica”

o Ativo: “dispositivo médico cujo funcionamento depende de uma fonte de energia
elétrica, ou outra, ndo gerada diretamente pelo corpo humano ou pela gravidade e que
atua por conversdo dessa energia, ndo sendo considerados como tal os dispositivos

destinados a transmitir energia, substancias ou outro elemento entre um dispositivo

Criagdo de Manual de Procedimentos para Gestdo de Risco de Pagina 40

Dispositivos Médicos de uma Unidade de Saude



Capitulo II1
Gestdo de Risco de Dispositivos Médicos

médico ativo e o doente, sem qualquer modificacdo significativa e sendo que o
software, por si 5O, é considerado um dispositivo médico ativo”

o Implantavel ativo: “concebido para ser total ou parcialmente introduzido através de
uma intervencao cirdrgica ou médica no corpo humano ou por intervencdo médica num
orificio natural e destinado a ficar implantado”

o Para diagnéstico in vitro: “qualquer produto reagente, calibrador, material de
controlo, conjunto, instrumento, aparelho, equipamento ou sistema utilizados isolada
ou conjuntamente destinado pelo fabricante a ser utilizado in vitro para a analise de
amostras provenientes do corpo humano, incluindo sangue e tecidos doados, exclusiva
ou principalmente com o objetivo de obter dados relativos ao estado fisioldgico ou
patoldgico a anomalias congénitas, a determinacdo da seguranca e compatibilidade

com potenciais recetores, ou ao controlo de medidas terapéuticas”

3.3 - Controlo de Dispositivos Médicos

O controlo dos DM inicia-se desde a concecdo do equipamento para que a seguranga e
integridade do sistema final sejam garantidas, obtendo-se o desenvolvimento de DM de alta
qualidade num espaco de tempo mais reduzido [33].

Nas fases de desenvolvimento e producéo de DM, sdo utilizadas formas de anélise de riscos
para que, quando detetadas possiveis situagdes de falha, os esforcos sejam concentrados em
eliminar e minimizar os efeitos que estas falhas possam ocasionar. Assim sendo, quando pontos

criticos sdo detetados, sdo adotadas medidas de seguranga na fase do projeto [33].

Em Portugal, o decreto-lei 145/2009 veio estabelecer as regras a que a investigacéo, o
fabrico, a comercializacdo, a entrada em servico, a vigilancia e a publicidade dos DM e
respetivos acessorios, devem obedecer. Sendo que o fabrico e a distribuigdo destes dispositivos
fica sujeita a notificacdo da autoridade competente: Autoridade Nacional do Medicamennto e
Produtos de Saude I.P. - INFARMED e a obrigatoriedade de o interessado dispor de um
responsavel técnico que possa assegurar: a qualidade das atividades desenvolvidas, instalacdes e
equipamentos adequados de modo a garantir a manutencdo dos requisitos de seguranca e

desempenho dos dispositivos [32].
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O INFARMED no ambito dos DMs intervém nacional e internacionalmente como

representado na figura 3.2, no:

Registo de DMs;
Avaliacdo da investigacéo clinica;

Monitorizacdo da utilizacdo dos DMs;

O O O o

Recolha e avaliacdo de incidentes com DMs, bem como qualquer informacdo Util

relativa a sua utilizac&o.

v

& Colocagio no
Q_a“@ Mercado
f Avaliacdo da
éfg Confarmidade Registo de
DM e DIV
Classificacio e
Fronteiras
Aquisicdo e
Utilizagdo
Avaliagao Clinica [
Avaliagio Supervisio
Funcional do Mercado

Figura 3.2 - Circuito Interativo dos Dispositivos Médicos [34].

INFARMED ¢ a entidade reguladora mencionada no decreto-lei 145/2009, pelo que a sua
missdo é regular e supervisionar, segundo os padrfes de protecdo de saude publica, os setores de
medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos e de higiene corporal, garantindo
assim o0 acesso de profissionais de satde e cidaddos a produtos de qualidade, eficazes e seguros
[34].
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Assim sendo, sdo impostas aos intervenientes no ciclo de vida de um equipamento médico,
um vasto conjunto de obrigacdes e procedimentos [34]: “(...) matéria de investigacdo
clinica/avaliacdo do comportamento funcional, classificacdo, demarcacdo da fronteira,
avaliacdo da conformidade, colocacdo no mercado, registo/notificacédo, aquisicdo e utilizacao

assim como de supervisao do mercado.”

Quando nos referimos a qualidade de dispositivos médicos referimo-nos a uma area critica,
pois até o0 DM mais simples pode por em causa a integridade fisica daqueles que interagem com
ele, pelo que para além da seguranca é de grande importancia garantir que 0 DM apresenta o

devido funcionamento para o nivel a que se prop0e através da sua certificacao.

A funcdo da certificagdo de um DM é garantir aos consumidores finais que 0 mesmo foi
sujeito a um rigoroso controlo de qualidade para averiguar se a relagdo risco/beneficio permite

gue 0 mesmo seja colocado no mercado.

Para se proceder a esta avaliacdo, os estados membros da comunidade europeia apresentam
leis especificas sobre os diversos produtos que circulam no espago comunitario. No que se
refere aos DMs estéo disponibilizadas trés diretivas nomeadamente [35]:

o Diretiva de Dispositivos Médico (Médical Device Directive - MDD) — 93/42/CEE

o Diretiva de Dispositivos Médicos Activos Implantaveis (Active Implantable Medical
Devices Directive - AIMDD) — 90/385/CEE

o Diretiva de Dispositivos Médicos de Diagnostico in vitro (In Vitro Medical Dvices
Directive - IVMDD) — 98/79/CEE

Como indicativo de que um DM esta em conformidade, este ostenta a marca “CE” (Figura
3.3), abreviatura da designacdo francesa Conformité Européene (Conformidade Europeia) que
indica a conformidade de um produto com o0s requisitos estabelecidos nas diretivas
comunitarias, estando de acordo com as exigéncias expressas pelas mesmas, homeadamente no

que se refere a salide e seguranca dos utilizadores e consumidores.

E exigido aos fabricantes pela legislacdo vigente, que ponham no seu produto a marcagio
“CE”, nas suas diferentes fases entre producao e distribui¢ao, sendo o fabricante o responsavel
legal por assegurar que um determinado produto se encontra conforme as especificaces

técnicas aplicadas ao respetivo processo de concecao e de fabrico [37].
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Figura 3.3 - Grafismo da marcacao de conformidade CE [36].

Como forma de obter a conformidade do produto pelo sistema completo de qualidade, séo
aplicadas normas de certificacdo do sistema de gestdo da qualidade, podendo essas normas

dividir-se em quatro grupos:

ISO 9001 e ISO 13485 — Normas de gestdo da qualidade;
ISO 10993 — Normas de avalia¢éo bioldgica;
ISO 14971 — Norma de gestdo de Riscos;

O O O O

IEC 60601 — Normas para equipamentos médicos eléctricos.

3.3.1 - NP EN ISO 9001:2008 (Sistemas de gestao da qualidade,

Requisitos)

Tal como ja mencionado no capitulo 11, esta norma incentiva a adogdo de uma abordagem
por processos que permite a melhora da eficacia de um sistema de gestéo de qualidade de forma
a aumentar a satisfacdo do cliente e ir de encontro aos seus requisitos [38]. A figura 3.4

apresenta o selo de uma empresa certificada segundo a 1SO 9001.

QQS’S ACER 7'/,(7(\
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Figura 3.4- Marcacao de empresa certificada pela 1SO 9001 [50].
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3.3.2 - NP EN ISSO 13485:2004 (Dispositivos Médicos - Sistemas

de Gestao da Qualidade - Requisitos para fins regulamentares)

Esta norma, baseia-se na norma anterior, especificando os requisitos para o sistema da
qualidade que pode ser utilizado pela organizacdo para a concecao, desenvolvimento, producéo,
instalacdo e assisténcia p6s venda de DM, bem como para a conce¢do, desenvolvimento e
fornecimento de servicos relacionados [39]. A figura 3.5 indica a certificacdo pela referida

norma de uma empresa de producdo de DM.

Figura 3.5 — Marcacéo de empresa certificada pela 1SO 13485 [51].

3.3.3 -IEC 60601 (Seguranca de Dispositivos Médicos Elétricos)

Uma vez que o ambiente hospitalar possui varios perigos associados & exposi¢do a
eletricidade a International electrotechnical Commisson (IEC), criou uma série de normas 60601
que permitem o controlo dos aspetos de seguranga relacionados com o manuseamento de

equipamentos médicos elétricos [40].

A norma IEC 60601-1, norma geral para o equipamento eléctromédico, é aplicada a
seguranca basica e a avaliacdo do desempenho dos sistemas elétricos dos dispositivos que
segundo o fabricante se destinam ao uso no ambito da salde. Nesta norma, sdo referidos todos

0s requisitos de seguranca destes dispositivos [40].

Por sua vez, esta norma relaciona-se com normas secundarias [40]:
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o |IEC 60601-1-X — norma colateral que especifica requisitos gerais de seguranca,
aplicados a grupos especificos de DM, onde X representa um numero entre 1 e 4 (Ultra-
sons, desfibrilhadores...);

o IEC 60601-2-X - norma especifica que contem requisitos especificos de cada DM, que

se baseiam na norma geral, onde X representa um ndmero entre 1 e 55.

3.3.4 - ISO 14971:2007 (Medical Devices - Application of risk

management to medical devices)

E a norma internacional para a aplicacio de Gestio de Risco de DM em que identifica o
processo, que durante o processo de certificacdo deve ser realizado de forma a identificar,
estimar e avaliar os riscos associados aos DM, controlando-0s e monitorizando a eficacia de
controlo. Os seus requisitos sdo aplicaveis a todas as fases do ciclo de vida de um dispositivo
médico [29].

3.4 - Gestao de risco de Dispositivos Médicos

Uma vez que a seguranca pode apenas ser considerada em termos relativos, é necessario
realcar que todos os dispositivos possuem um certo grau de risco associado, podendo causar

problemas em circunstancias especificas.

Muitos dos problemas associados aos DM ndo podem ser detetados até que uma vasta
experiéncia de mercado seja adquirida. A abordagem atual a seguranca dos dispositivos é feita,
estimando o potencial de um dispositivo tornar-se um perigo que pode resultar em problemas de

seguranca e danos, sendo muitas vezes esta estimativa designada por avaliagéo de risco.

Nos DM, esta avaliacdo de risco é na pratica baseada na experiéncia dos profissionais de

salde e na engenharia do projeto de seguranca.
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Assim sendo, os DM devem ser projetados e fabricados de forma que, quando utilizados
sobe as condicOes e propésito a que se destinam, sejam aplicados com conhecimento técnico,
experiéncia e formacdo dos utilizadores, ndo comprometendo a condicdo clinica ou seguranca
dos pacientes, ou ainda a salde e seguranca dos utilizadores, permitindo que qualquer risco que
esteja associado a sua utilizacdo constitua um risco aceitdvel quando comparados com 0s

beneficios para o paciente [29].

Verificando-se o risco/beneficio da natureza dos dispositivos médicos, o objetivo da gestao

do risco é maximizar os beneficios e minimizar os riscos.

A seguranca e a performance dos DM podem ser afetadas em qualquer fase do seu ciclo de

vida (figura 3.6), desde a concec¢do e desenvolvimento até ao abate.

3

1 2 4 5 6 7
Concegdo e . Embalamento .. I
Desenvolvimeno Fabrico e Etiquetagem Publicidade Venda Utilizagao Abate

Figura 3.6 - Etapas do ciclo de vida dos dispositivos médicos [31].

Numa anélise detalhada sobre o ciclo de vida dos DM, verificamos que:
o Etapa 1l - Concegéo e Desenvolvimento

Os principios cientificos sobre os quais o dispositivo é baseado sdo fundamentais para a sua
seguranca e performance, quanto mais complexo for o dispositivo maior é o risco de erro por
parte do utilizador. A solidez do conceito e a adequagdo do projeto, construcéo e testes que
incluem a: validacdo, verificagdo e ensaios clinicos, necessitam de exames de peritos cientificos
para garantir que as caracteristicas de desempenho e os parametros de design ndo impdem riscos

injustificados [31].
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o Etapa2-Fabrico

A producdo de DM funcionais e de qualidade é conseguida através de um fabrico gerido de
forma adequada. No entanto, uma pobre gestdo de fabrico, mesmo com um prot6tipo bem
desenvolvido, pode provocar a inconsisténcia na qualidade dos produtos provocando
consequentemente, a infiltracdo de dispositivos ndo conformes no mercado. Como forma de
impedir tal acdo, tém-se vindo a desenvolver as boas praticas de fabrico, ou seja: o sistema de

gualidade durante o fabrico, tal como ja foi referido anteriormente [31].
o Etapa 3 - Embalamento e etiquetagem

Os DM sendo devidamente acondicionados representam um baixo risco para os individuos
que 0s manuseiam, mesmo quando o dispositivo em questdo é de risco bioldgico. E de grande
importancia que o sistema de acondicionamento seja bem desenhado e que garanta que 0 mesmo
permanece limpo, estéril e protegido até ao ato de entrega, pois a expedicdo destes produtos é

um dos riscos associados [31].

Da mesma forma, a etiquetagem é crucial para identificar e especificar instru¢des de uso do

DM, nomeadamente avisos de perigos, precauctes a tomar e instrugdes de limpeza [31].
o Etapa4e5-Publicidade e venda

A propaganda de DM cria expectativas e influéncia a crenca na capacidade de um DM,
assim sendo, é importante que a sua comercializacdo e publicidade sejam reguladas, evitando
apreciacOes negativas sobre o desempenho do dispositivo. Por sua vez, a venda € o passo crucial

que conduz a real utilizagdo do dispositivo [31].
o Etapa 6 — Utilizacéo

Os utilizadores dos DM, aquando da utilizacdo dos mesmos, podem causar efeitos
profundos na sua seguranca e na eficacia do seu desempenho. O desconhecimento de novas
tecnologias ou procedimentos operacionais e 0 uso dos dispositivos em indicagdes médicas que
estdo fora do &mbito daquele que é especificado nas suas instru¢bes, podem levar & falha do
DM, mesmo na auséncia de qualquer defeito de fabrico. A reutilizacdo de dispositivos
descartaveis contrariamente as instrucdes do fabricante, quando, sem qualquer controlo ou

precaucdo para minimizar os riscos associados, podem ser perigosos.
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Bem como a falta ou a inadequacdo de calibracdo e manutencGes dos DM, pode
comprometer seriamente a sua seguranca e desempenho. Tais questdes sdo muitas vezes

ignoradas ou subestimadas [31].
o Etapa 7 - Abate

A eliminacdo de alguns tipos de dispositivos deve seguir regras de seguranca especificas e
rigorosas. Como exemplo, a existéncia de dispositivos que apds a utilizacdo ficam
contaminados, como seringas ou dispositivos que contenham substancias quimicas tdxicas, que
apresentam perigos para os seus utilizadores e meio ambiente, devem ser abatidos de forma

apropriada [31].

A gestdo de cada fase do ciclo de vida, dos DM ¢ feita por pessoas que intervém em cada
uma delas, pelo gque cada interveniente deve ser identificado e chamado a participar na garantia

de seguranca destes dispositivos [31].

Como se pode verificar, durante todo o ciclo de vida de um DM, desde o seu fabrico até ao
seu abate, é de grande importancia a existéncia de um processo continuo para a gestao do risco
de forma a identificar todos os riscos associados, uma vez que, 0s DM sdo capazes de provocar
danos apenas se da ocorréncia de uma sequéncia de eventos (um evento singular ou uma
combinagdo de eventos), resultarem situagdes perigosas que possam levar a danos. Por sua vez
uma situagdo perigosa apenas ocorre quando as pessoas, as instalagdes ou 0 meio ambiente sdo

expostas a perigos [29].

A gestdo de risco é entdo um processo composto por diferentes fases indicadas na figura

3.7, nomeadamente:

o Anélise do risco
o Avaliacdo do risco

o Controlo do risco

Criagdo de Manual de Procedimentos para Gestdo de Risco de Pagina 49

Dispositivos Médicos de uma Unidade de Saude



Capitulo II1
Gestdo de Risco de Dispositivos Médicos

Analise de Risco

v

Identificagdo das caracteristicas do DM
incluindo as que se relacionam com a
seguran¢a do DM em andlise e
identificacdo do uso pretendido;

Identificagdo dos riscos; -
Estimativa do (s) risco (s) para cada
situagdo perigosa.

!

Avaliagao do risco

I _

Controlo do risco e

Avaliacao do Risco

a

Opgdes de controlo de risco mediante a
analise anterior;

Gestdo de Risco

Implementagdo de medidas de controlo

Avaliagdo do risco residual;
® Verificagdo de possiveis riscos que
advém das medidas de controlo.

!

Avaliagao da aceitabilidade

s

do risco residual global

|

Relatério da gestao de risco

Figura 3.7- Representacao esquematica do processo de gestao de risco [30].

3.5 - Conceitos Importantes na Gestao de Risco

Quando falamos em gestdo de risco existem conceitos que devem ser esclarecidos, a tabela 3.2

indica-nos quais as suas diferencas.
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Tabela 3.2 - Conceitos importantes na Gestéao de Risco.

Termo Definicao

Potencial fonte de dano em termos de lesées ou ferimentos

Perigo para o corpo humano ou para a satde [19]

Circunstancias nas quais as pessoas sao colocadas expostas a

Situacao perigosa . .
§ao perig um ou mais perigos

Combinacgao entre a probabilidade de ocorréncia de danos e a

Risco sua gravidade: R =P X G

Analise de risco Informacao disponivel para identificar e estimar o risco

. . Risco remanescente apds tomadas as medidas de controlo de
Risco residual

risco
Dano Lesdo fisica ou danos causados a saude das pessoas
Severidade Medicdo de possiveis consequéncias de um dano
Seguranga Livre de qualquer risco inaceitavel

Para melhor entender as diferencas entre risco e perigo pode considera-se 0 seguinte
exemplo pratico: a corrente elétrica possui um potencial para causar lesdes ou mesmo até a
morte, no entanto se o condutor de corrente estiver devidamente isolado, ou se para o
trabalhador, for por qualquer meio, impossivel entrar em contacto com a corrente, esta ndo
representa qualquer risco. No entanto, se para a mesmo corrente elétrica o condutor estiver mal
isolado e for facil ao trabalhador entrar em contacto com esta, estamos perante uma situacdo de
risco, que pode aumentar ou diminuir em fungdo de algumas variantes como: a idade do
trabalhador, o seu estado de saude, se 0 meio em que se encontra é himido, entre outras [30 -
42].

Assim sendo, um evento perigoso € qualquer presenca de um perigo. No entanto, a
ocorréncia de efeitos adversos (danos) provocados por esse evento perigoso depende do grau de
risco envolvido, bem como da duracdo do evento. E a causa de um perigo pode ser qualquer
evento ou circunstancia que cause um efeito adverso, a figura 3.8 representa esquematicamente
uma sequencia de eventos prigosos. Analisar estes eventos é uma tarefa complexa, por ser dificil
quantificar todos os fatores envolvidos no evento, bem como quantificar as consequéncias por

ele provadas [41].
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" Perigo
e]
o .~
< Exposicdo (P,)
>
"; P, - Probabilidade de ocorréncia de uma situagdo de
o) .
8 Situagao PErIgo.
[ .
<g Perigosa P, - Probabilidade de uma situagdo de perigo levar a
g P, ocorréncia de um dano
n
Danos
Probabilidade
Severidade de ocorréncia Risco
dos Danos de danos

Figura 3.8 - Representacdo sequencial de eventos perigosos [30].

3.6 - Etapas da Gestao de Risco de DM

3.6.1 - Analise de risco

E a primeira etapa da gestdo de risco e é o processo de estimativa do risco associado a
possiveis perigos identificados. Este processo é constituido por quatro fases sequenciais, a saber

[42]:
1. Identificacdo e descricio do DM em analise:

Todos os dispositivos antes de serem analisados devem ser devidamente descritos e
identificados através do seu niimero de série, nUmero de inventario, local onde este se encontra
alocado, qual o fim a que se destina, a classificacdo que Ihe foi atribuida pelo fabricante,
identificacdo de possiveis manutencBes, entre outros dados de extrema relevancia para a

avaliacéo do risco.
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2. (Classificacao de Risco de Dispositivos Médicos:

A organizacdo em grupos de risco permite uma orientacdo e uma criacdo de medidas

priorizadas, que permitem combater possiveis causas de eventos perigosos consoante o risco do

equipamento.

Segundo o decreto-lei 145/2009, os DM sdo classificados pelo fabricante, consoante 0s

riscos que advém da sua criagdo técnica e fabrico,

devendo seguir as regras estabelecidas. A

classificacdo dos DM, baseia-se em quatro caracteristicas relativas aos dispositivos,

nomeadamente [32]:

o Duragdo do contacto com o corpo humano:
e Temporario;
e Curto prazo;
e Longo prazo;

o Se é ou ndo invasivo ao corpo humano;

o Qual a anatomia afetada pela utilizacdo do DM em causa;

o Os potenciais riscos que advém da concegdo técnica e do fabrico.

Para melhor compreender 0 modo como um DM deve ser classificado, o INFARMED

disponibiliza aos seus utilizadores a hiperligagdo para a consulta das Guidelines das directivas

médicas da Unido Europeira (MEDDEYV), que apresenta 18 regras sobre as quais se baseiam as

classificagdes de risco dos DM, podendo de um modo generalista ser resumida a sua aplicagcdo

na tabela 3.3 [43]:

Tabela 3.3 - Resumo de regras para classificacdo dos Dispositivos Médicos [43].

Dispositivo N&o Invasivo
Dispositivo Invasivo
Dispositivo Activo

Regras Especiais

1,2,3,4
56,78
9,10, 11,12

13, 14, 15, 16, 17, 18
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Desta forma procede-se a classificagdo dos DM em quatro classes de risco [34]:

0 DM de classe | — Baixo risco
0 DM de classe lla— Médio baixo risco
0 DM de classe llb — Médio alto risco

0 DM de classe Il — Alto risco

3. Identificacdo de Perigos:

E uma abordagem da questio: “O que pode correr mal?” e “Quais as possiveis
consequéncias?”, Feita através da identificacdo e documentacdo qualitativa e / ou quantitativa
de aspetos que possam afectar a seguranca do DM, utilizando sistematicamente informacdes que
inclui uma anélise tedrica, dados histéricos, opinides formadas e preocupacdes por parte dos
intervenientes [29].

Mediante o conhecimento da descri¢do de todos os aspetos funcionais do DM em anélise,
sdo levantados possiveis problemas que poderdo ocorrer, apesar de alguns perigos ndo serem de
facil identificagdo [21]. Assim, esta analise devera abranger os perigos que advém tanto do uso
pretendido como do ndo pretendido. Uma das forma de proceder a esta analise é realizar um
conjunto de perguntas que serdo colocadas aos utilizadores e que permitirdo ao gestor de risco
identificar quais as caracteristicas do dispositivo médico que possam afetar a seguranca. Para
reconhecermos perigos é também de toda a importancia existir um ponto de partida, ou seja, um
conjunto de dados sobre efeitos adversos que ja tenham sido reportados pelo fabricante, em

publicagdes ou sob outras formas [29].

A identificacdo de perigos deve ser realizada através de metodologias cujos principios

fundamentais sdo:

o Estruturacdo da operacgéo, sendo abordados todos os perigos e riscos relevantes,

o ldentificag&o do risco de forma a equacionar se este pode ou nédo ser eliminado

Estas metodologias devem ser bastante detalhadas e eficientes, para que se possa
hierarquizar de forma adequada os riscos e consequentemente o seu controlo. Assim sendo, o
rigor das avaliaces deve ser igualmente proporcional entre o problema detetado e a magnitude

previsivel do risco que Ihe esta associado [29].

Criagdo de Manual de Procedimentos para Gestdo de Risco de Pagina 54

Dispositivos Médicos de uma Unidade de Saude



Capitulo II1
Gestdo de Risco de Dispositivos Médicos

Independente da metodologia escolhida para ser implementada, o0s seguintes aspetos devem

ser comuns [44]:

o O meio onde o local de trabalho esta inserido deve ser caracterizado;

o As tarefas identificadas;

o As atividades observadas;

o A opinido das pessoas envolvidas na avaliacdo deve ser levada em conta;

o Os fatores externos devem ser considerados uma vez que estes podem afetar as condi¢des
de trabalho.

O Anexo G da norma ISO 14971:2007 apresentada metodologias para a analise de risco,
nomeadamente (mais informacdes sobre os métodos descritos abaixo, podem ser encontradas
em consulta a norma IEC 61025) [29]:

Analise Preliminar de Perigos [Perliminary Hazard Analysis (PHA)]

Esta analise tem por base a experiéncia ou o conhecimento prévio de perigos ou falhas que
permitem no futuro identificar situaces similares. A conclusdo deste método é feita através do
calculo da probabilidade com que o acidente acontece, uma avaliacdo qualitativa da extensdo da
lesdo ou dos danos na salide que podem ser provocados e da identificacdo de possiveis medidas

corretivas. Assim, podem resumir-se as etapas deste método da seguinte forma [29]:

1) Identificagdo das possibilidades de ocorréncia de uma situag&o de risco;

2) Auvaliacdo qualitativa da extensdo do dano causado;

3) Classificacdo do risco através da combinacdo entre probabilidade de ocorréncia e
gravidade;

4) ldentificacdo de medidas de controlo.

Este método é Gtil em circunstancias que impegam uma técnica mais extensa, permitindo a
andlise de sistemas ja existentes e a priorizacdo de perigos. A andlise PHA, devido a pouca
informacdo disponivel é de grande mais-valia no inicio do desenvolvimento de um projeto,
sendo por isso o inicio dos estudos mais pormenorizados. Assim sendo, muitos dos perigos
identificados com esta analise sdo mais tarde novamente avaliados com outros métodos de

gestdo de risco [29].
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Analise da Arvores de Falhas Fault tree analysis (FTA)

Também conhecido como “Evento de Topo”, € uma analise de perigos identificada por
outras técnicas e que tem a sua origem numa consequéncia indesejada ja ocorrida. Este método,
permite avaliar as falhas de um sistema num determinado momento, os seus resultados sdo
representados sob a forma de uma arvore de modo de falhas, onde as combinacgdes de modos de
falha, em cada nivel da arvore sdo descritas com operadores logicos (E, OU...). [29] Este
método é utilizado para descobrir qual a causa da falha, de forma a garantir que as melhorias

implementadas resolvem o problema na sua totalidade, ndo levando a novos problemas.

Esta analise, ¢ uma forma eficaz de avaliar como os inumeros fatores afetam uma
determinada questdo, sendo bastante util no desenvolvimento de programas de monitorizagéo,

obtendo-se no final da analise uma representacao visual do modo de falhas [29].

Analise de Modos de Falha — Efeito (FMEA)

Este é um método que permite realizar um resumo eficaz dos modos de falha importantes,

bem como dos seus fatores responsaveis e os provaveis efeitos dessas falhas.

Como tal,esta depende do conhecimento do produto e do processo, fornecendo uma
estimativa dos modos de falha potenciais, quais o0s seus efeitos provaveis e os resultados de
desempenho do produto. Apds conhecer os modos de falha, procede-se & reducgdo do risco,

como forma de eliminar, reduzir ou controlar as falhas conhecidas [29].

A analise FMEA, quando utilizada permite uma priorizacdo de riscos e uma monitorizacdo

da eficacia de controlo das atividades.

Analise de Perigos Operacionais (HAZOP)

Baseada na teoria de que os eventos de riscos devem-se a desvios existentes na concepgdo
ou nas intensBes de utilizagdo/funcionamento, a HAZOP é uma técnica de criatividade que

através da utilizacdo de “palavras-guia” consegue identificar perigos.
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Para tal, esta analise recorre a pessoas com competéncias que abrangem a concecdo do

produto ou processo e a sua respectiva aplicacdo [29].

O resultado final desta analise, € uma listagem de operagdes criticas na gestdo de risco que

facilita a regular monitorizacdo de pontos criticos no processo de fabrico.

Analise de Perigos e Controlos de Pontos Criticos (HACCP)

E uma anélise que apresenta uma abordagem estruturada que permite avaliar, prevenir e
controlar o risco ou as consequéncias adversas do perigo com aplicacdo de principios técnicos e

cientificos. Este método é composto por sete etapas [29]:

1) Analise de perigos e identificacdo e medidas preventivas para cada estagio do processo;

2) Determinagdo dos pontos criticos de controlo;

3) Definigéo de limites criticos;

4) Definicdo de um sistema para monitorizacéo dos pontos criticos de controlo;

5) Implementacdo de acOes corretivas a adotar em casos de existéncia de pontos criticos
gue ndo se encontram controlados;

6) Criacdo de sistema que verifique que a analise HACCP funciona de forma eficaz;

7) Criagdo de um sistema de manutencéo de registos.

No final da andlise HACCP, é disponibilizada informacéo para a gestdo de risco que facilita

a monitorizacdo de pontos criticos em qualquer das fases do ciclo de vida de um DM.

4, Estimativa do risco

Esta etapa tem como objectivo, realizar uma comparacdo entre o risco identificado e
analisado com base em critérios de risco definidos [45]. Sendo calculado o risco de utilizacdo
em funcdo da probabilidade de ocorréncia do risco e da gravidade dos possiveis danos
provocados. Segunda a norma ISO 14971:2007 [29], a estimativa do risco pode ser qualitativa

ou semi-quantitativa.

Para uma estimativa semi-quantitativa o valor de probabilidade ndo é definido com

precisdo, sendo antes um valor que se encontra dentro de um determinado intervalo [29].
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Indicando a probabilidade de uma consequéncia especifica aguando de um conjunto de
acontecimentos criadores de risco, esta estimativa é Util para consequéncias especificas
individuais. Enquanto para uma estimativa qualitativa, a probabilidade € calculada através dos
dados extraidos em relatos de profissionais com grande experiéncia na utilizacdo do
equipamento em analise. Neste tipo de estimativa, a probabilidade, bem como a gravidade, sdo
expressos através de descritores qualitativos (0 mais detalhado possivel) como: frequente,
provavel, ocasional, catastrofica. Para melhor definir estes descritores sdo utilizados indices de

riscos [29], exemplificados graficamente na figura 3.9.

X - Severidade do dano

Y — Probabilidade de ocorréncia de danos

6

I ) .
\@ = R1, Ry, Rs, ... - Riscos estimados

e
et
-
A

)
iy

)
-y

X

Figura 3.9 - Exemplo de apresentacao gréafica do risco [30].

3.6.2 - Avaliac¢ao do risco

Apos concluidas as etapas da andlise de risco procede-se & avaliagdo do mesmo de forma a
considerar-se a sua redugdo. Segundo a norma ISO 14971:2007, os indices de aceitabilidade de
risco, sdo da responsabilidade do grupo de gestores de risco, uma vez que a mesmo n&o

especifica qual o risco aceitavel [29].

No entanto esta indica formas possiveis de serem utilizadas para a criacdo dos critérios de

avaliagdo do risco, nomeadamente:

o Utilizacdo de normas que especificam os requisitos que indiquem a aceitabilidade de
riscos especiais de determinados DM;

o Comparacao de niveis de riscos de outros DM ja em utilizagdo;

Criagdo de Manual de Procedimentos para Gestdo de Risco de Pégina 58

Dispositivos Médicos de uma Unidade de Saude



Capitulo II1
Gestdo de Risco de Dispositivos Médicos

o Avaliacdo de informagdo clinica em estudo, especialmente para as novas tecnologias ou

formas de utilizacdo

E de realcar que a percecdo do risco difere muitas das vezes das estimativas determinadas
empiricamente. Assim, a perce¢do do risco por parte de um vasta quantidade de Stakholders,
deve ser tida em conta aquando da deciséo da aceitabilidade do risco [29].

O risco pode ser resumidamente avaliado sob a forma de [29]:

o Aceitavel, ndo sendo necessaria a implementacdo de um processo para a reducgdo do
risco.

o Toleravel, situaces em que o risco ndo é considerado aceitavel nem inaceitavel; onde a
convivéncia com o mesmo é possivel uma vez que possui beneficios que lhe séo
associados e existe uma inviabilidade em reduzi-lo.

o Intoleréavel, isto é, possui um elevado risco associado e a utilizagdo do DM nédo possui

beneficios evidentes para a salde

3.6.3 - Controlo de risco

Nos casos em que € necessaria a reducdo do risco, devem ser implementadas medidas de
controlo [29].

Séo vérias as formas que podem ser usadas (individualmente ou em conjunto), para
proceder & reducdo do risco. Desde o processo da concegdo, em que 0s designers e engenheiros

trabalham para de uma forma pratica reduzir o risco [29].
Algumas das sugestdes da norma 1SO 14971:2007 para controlar o risco sdo [29] [1]:

o Um designe do equipamento pensado para uma seguranca inerente;
o Adicdo de medidas de protecéo:
e O uso de corte automatico de energia ou de valvulas de seguranca;
e O usos de alarmes visuais ou acusticos para alertar o operador de condigdes

perigosas.
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o Providenciar informacdo para a seguranca:

Colocacéo de etiquetas de aviso nos DM;

Restringir 0 uso ou as circunstancias de uso dos DM;

Comunicacgdes de uso improprio, situacdes perigosas que ocorram, ou outro
qualquer tipo de informacdo que possa ajudar na redugéo do risco;

Promover junto do utilizadores o uso de equipamento de seguranca (luvas,
6culos de protecgdo, por exemplo);

Fornecer informacao acerca de medidas para reduzir os danos,

Promover informagdo aos utilizadores de forma a aumentar as suas
performances e a capacidade na detecdo de erros;

Especificar quais as manutengdes necessarias bem como os seus intervalos, o
tempo maximo de vida em servi¢o esperada do produto, ou como eliminar

correctamente os DM.

“O numero de eventos adversos causados pelo DM, podera ser reduzido com investimento

na formac&o e no design dos dispositivos. ”

3.7 - Considerag¢des a implementacio do Manual de Procedimentos de

Gestiao de Risco de DM

Enquanto o fabricante do DM deve garantir que este é fabricado para atender e exceder 0s

padrbes exigidos de seguranca e desempenho, que leva a que o produto esteja pronto para o

mercado, o utilizador deve certificar-se que tem qualificagcbes e formacgdo sobre a sua correta

utilizagdo e manuseamento, devendo estar familiarizado com as indicag6es, contraindicacfes e

procedimentos recomendados pelo fabricante uma vez que a seguranca e saude dos pacientes

estdo nas suas mdos. O utilizador tem entdo a responsabilidade de garantir a utilizagdo e

manutenc¢do adequada dos DM durante o seu uso ativo bem como a eliminacdo segura daqueles

gue ndo podem ser reutilizados. Neste ambito, na 6tica do utilizador, como é o caso do Hospital

Pedro Hispano e tendo em conta o elevado nimero de DM existentes nesta unidade de saude,

assim como o elevado nimero de pacientes que procura cuidados médicos nesta instituicdo,

procedeu-se a realizacdo de um manual de procedimentos de gestao de risco dos DM existentes

no hospital.
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Para que o processo de gestdo de risco seja bem-sucedido é necessario:

I. Pessoal qualificado: pessoas com conhecimento e experiéncia adequados nas areas dos
DM tais como:

e Como funciona;

e Como é usado;

e Quais as suas caracteristicas especiais;

e Como aplicar o processo de gestdo de risco.

Il. Plano de gestdo de risco: para um DM especifico a ser considerado, deve-se estabelecer
e documentar um plano de gestdo de risco em conformidade com o processo de gestao de

riscos, nomeadamente:

e No ambito das atividades de planeamento de gestdo de risco, identificar e
descrever os dispositivos médicos;

e Atribuicdo de responsabilidades e autoridades;

e Critérios de aceitabilidade do risco, com base na politica do fabricante para
determinar o risco aceitavel, incluindo os critérios para aceitagdo de riscos,
guando a probabilidade de ocorréncia de dano ndo possa ser estimada;

e Atividades de verificacao.

IIl.  Ficheiro de gestdo de risco: criacdo de um arquivo de gestdo de risco que garanta o

rastreio para cada perigo identificado, que deve incluir:

e Analise de risco;
e Avaliacéo de risco;
e Implementacdo e verificagdo das medidas de controlo de risco;

e Avaliacdo da aceitabilidade do risco residual

No capitulo 1V encontra-se 0 manual de procedimentos de gestéo de risco de DM realizado

com a descricdo de todos 0s parametros acima mencionados.
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No que se refere ao ficheiro de gestdo de risco, durante o processo de analise de risco
utiliza-se 0 método de Analise Preliminar de Perigos ( referido anteriormente na pagina 55),
uma vez que este é um projeto em fase inicial e este € um método de grande mais-valia quando

a informacao € escassa ou inexistente.

Por sua vez, o processo de estimativa e avaliacdo de risco foi desenvolvido utilizando a
aplicacdo de um método semi-quantitativo simplificado que permite a quantificacdo da
magnitude dos risco existentes hierarquizando racionalmente a prioridade da sua eliminacdo e a

definicdo e implementacgdo de ac¢Bes preventivas e corretivas para o seu controlo.

Como ja referido anteriormente neste capitulo, o risco é o resultado do produto da
probabilidade pela gravidade da ocorréncia de possiveis danos. No entanto, sendo este trabalho
desenvolvido no dmbito de acidentes que ocorrem no local de trabalho, a probabilidade é
traduzida em fungéo do nivel de exposicdo/duracdo, dos utilizadores ao perigo, como indicado
na figura 3.10 e do conjunto de deficiéncias que levam a ocorréncia de determinados

acontecimentos ndo desejaveis [46].

Nivel de Deficiéncias (ND) \
Nivel de Probabilidade (NP) \

Nivel de Exposi¢do (NE) / Nivel de Risco (NR)
( Nivel de Gravidade (NG) )/

Figura 3.10 - Esquema representativo do método de célculo para obtencao do nivel de risco [46].

O Nivel de Deficiéncias é determinado durante a analise de risco aquando da identificagéo
dos perigos, considerando-se o conjunto de fatores de risco identificados e a sua relagdo causal

direta com o acidente. A tabela 3.4 indica os niveis de deficiéncia [46]:

O nivel de exposicdo é traduzido na frequéncia com que o utilizador esta exposto ao risco,
em alguns casos este nivel pode ser estimado em funcdo do tempo de permanéncia na area de

trabalho. Estes niveis sdo indicados na tabela 3.5, [46]:
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Tabela 3.4 - Nivel de Deficiéncia [46].

Nivel de

Significado

deficiéncia

Aceitavel (A) 1 | N&o foram detetadas anomalias. O perigo esta controlado.

o Detetados fatores de risco de menor importéncia. O dano pode ocorrer
Insuficiente (I) 2
algumas vezes

o Detetados alguns fatores de risco significativos. O conjunto de medidas
Deficiente (D) 6 . ) . ] o
preventivas existentes tem a sua eficacia reduzida de forma significativa

Muito Detetados fatores de risco significativos. As medidas preventivas
Deficiente 10 | existentes sdo ineficazes. O dano ocorrera na maior parte das

(MD) circunstancias
Deficiéncia Medidas preventivas inexistentes ou inadequadas. S&o esperados danos na
Total (DT) t maioria das situacdes

Tabela 3.5 - Nivel de Exposicéo [46].

Nivel de -
_ Significado
€XpOosICA0
Esporéadica 1 | Uma vez por ano ou menos e por pouco tempo
Pouco ;
2 | Algumas vezes por ano e por periodo de tempo
frequente
Ocasional 3 | Algumas vezes por més
Vérias vezes durante o periodo de funcionamento ainda que com tempos
Frequente 4 . .
curtos — Varias vezes por semana ou diario
Continuada . . .
) 5 | Varias vezes por dia com tempo prolongado ou continuamente
(Rotina)

Por sua vez, o Nivel de Probabilidade é expresso através do produto do Nivel de Exposi¢do
e Deficiéncia, como se pode ver na figura 3.11:
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Niveis de Exposi¢édo
8 2 = ) ©
S o < c c S
g |2 8| 8 2 £
s |88 &8 |§8 | &
(&)
i i O i O
1 2 4 5
Aceitavel 1 1 2 3 4 5
.g Insuficiente 2 2 4 6 8 10
)
U - -
= Deficiente 6 6
@)
(<] .
B Muito
o o 10 10
= Deficiente
Deficiéncia
14 14
Total

Figura 3.11 - Calculo do Nivel de Probabilidade [46].

A tabela 3.6 indica-nos qual o significado associado a cada nivel de probabilidade.

Tabela 3.6 - Nivel de Probabilidade [46].

Nivel de -
. Significado
Probabilidade
) ) N&o é de se esperar que a situacdo perigosa se materialize, ainda que
Muito Baixa [1;3] )
possa ser concebida.
Baixa [4;5] | A materializacdo da situacdo perigosa pode ocorrer
o A materializacdo da situacdo perigosa pode ocorrer pelo menos uma
Meédia [8;20]
vez com danos
A materializac&o da situacéo perigosa pode ocorrer varias vezes
Alta [24;30] :
durante o periodo de trabalho
Muito Alta [40,70] | A materializac@o da situagdo perigosa ocorre com frequéncia
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O nivel de Gravidade é categorizado através dos danos fisicos que sdo causados as pessoas e

aqueles que sdo causados aos materiais (como indicado na tabela 3.7), referindo-se ao dano

mais grave que é razoavel que se pode esperar como resultado do perigo em avaliagéo [46]:

Tabela 3.7 - Nivel de Gravidade [46].

Nivel de Sslitens(o
Eirmithils Danos Pessoais Danos Materiais
Insignificante 10 Né&o ha danos pessoais Pequenas perdas materiais
Pequenas lesdes que ndo requerem y
L o Reparacdo dos danos, sem paragem da
Leve 25 hospitaliza¢éo, apenas primeiros o
atividade das empresas
SOCOrros
LesBes com incapacidade o
. Requer a paragem das atividades para
Moderado 60 transitoria, requerem tratamento .
o efetuar a reparacéo nas empresas
médico
Leses graves que podem ser Destruicéo parcial do sistema em estudo
Grave 90 . o B
irreparaveis (reparagdo complexa e onerosa)
Mortal ou 155 Um morto ou mais. Incapacidade Destruicdo de um ou mais sistemas (dificil
catastrofico total ou permanente renovacdo/reparacao)

O nivel de risco sera entdo calculado através da aquisicdo dos dados que permitam a

utilizacdo e o cruzamento da informagdo descrita acima, isto é: NR= NP x NG, através de uma

proporcionalidade directa, como indicado na figura 3.12.

Por sua vez, o resultado do nivel de risco encontrado sera apresentado segundo descricdo da

tabela 3.8 [46].
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Niveis de Probabilidade
NP
la3 4a6 8a18 24230 40a70
NG

3 10 10 30 40 60 80 180 240 300 400
~
(]
P 2 25 25 75 100 | 150 200 450
O ‘T
4 % 60 60 180 | 240 | 360 1080
&=
e 90 90 270 | 360 | 540
O
a

155 155 | 465 | 620 | 930

[ ] Risco Aceitavel

M Risco Intolerével

[] Risco Moderado

[] Risco Grave

M Risco Muito Grave

Figura 3.12 - Calculo do Nivel de Risco [46].

NR

[3600;10850]

Situagdo critica, Intervencgdo imediata, Eventual paragem imediata, Isolar o

Tabela 3.8 - Nivel de Risco [46].

Significado

perigo até que sejam adotadas medidas de controlo permanentes

[1240;3100]

Situacgdo a corrigir, Adotar medidas de controlo enquanto a situacéo

perigosa ndo for eliminada ou reduzida

Situacdo a melhorar, Deverdo ser elaborados planos, programas ou

i [360;1080] . . y
procedimentos documentados de intervencéo
v [90;300] Se possivel melhorar justificando a intervencao
\Y [10,80] Intervir apenas se uma analise mais pormenorizada o justificar

O método acima apresentado foi o escolhido para realizar a avaliacdo de risco DM do HPH,

dado ser um método completo que utiliza informacdo de grande relevancia no estudo DM

durante esta fase do seu ciclo de vida - a utilizacéo.
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4 - Manual de Procedimentos

O desenvolvimento do manual de procedimentos criado, teve como objectivo estrutrar as
diferentes etapas da gestdo de riscos de DM, desde a descricdo do método para identificar os
DM em anélise, passando pela analise e avaliacdo do risco, até ao controlo e criac¢do do ficheiro
de relatorio da ativadade de gestdo de risco de DM., baseando-se sempre na norma ISO

14971:2007 e na estrutura de gestdo de risco ja existente na ULSM.

Tendo a gestdo de equipamentos como principal objectivo: a seguranga, fiabilidade,
disponibilidade e controlo de custos e sendo a gestdo de risco uma abordagem equilibrada e
abrangente, foi sempre tido em conta tanto os factores econémicos como os de seguranga, pelo

que, foram considerados todos os aspectos do ciclo de vida dos DM.

Assim sendo, a criacdo do manual procurou:

o Desenvolver e implementar processos que identifiqguem os riscos e os hierarquizem;

o Criar sistemas que permitam lidar com os riscos identificados reduzindo-os a um nivel
aceitavel ou mesmo até elimina-los;

o Reduzir o efeito directo e consequente bem como o custo de incidentes que ainda possam
ocorrer, através da criacdo de medidas de apoio efectivas;

o Proteger o Hospital e o respectivo pessoal de responsabilidade legais.

O manual de procedimentos encontra-se no Anexo | deste documento.
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5.1- Servico de Otorrinolaringologia

Como forma de verificar a eficacia na gestdo de informacdo de risco associado a DM
procedeu-se a aplicacdo do manual de procedimentos apresentado no capitulo ao servi¢o de

consultas externas do servigo de Otorrinolaringologia do HPH.

Otorrinolaringologia é [47]: “Uma especialidade médico-cirurgica cujo ambito inclui o
diagndstico e tratamento de fungdes e doencas, traumas, malformacdes e outras altera¢bes do
ouvido, osso temporal e base lateral do cranio, nariz, seios perinasais e base anterior do
cranio, cavidade oral, faringe, laringe, traqueia, esofago, cabeca, pescoco, tiroide, glandulas
salivares e vias lacrimais e estruturas adjacentes, em criangas e adultos. Inclui ainda a
investigagdo e tratamento de condigdes que afetam os sentidos: auditivo, vestibular, olfativo,
gustativo e alteragdes de nervos cranianos; bem como a comunicagdo humana no que diz

’

respeito a alteragoes da fala, linguagem e voz.’

O servigo de consultas externas de ORL tem como fungdo: a observagéo clinica, prescricao
terapéutica, o aconselhamento e a verificacdo do estado de salde de um utente que ndo necessite
de internamento hospitalar, sendo por isso necessario efetuar um registo clinico e

administrativo.

Este servico tem como objetivo o diagndstico ou a confirmagdo de um diagndstico clinico
promovendo o tratamento o seguimento de utentes que necessitem de cuidados especializados
[48].

O servigo de consultas externas de ORL do HPH é constituido por dezasseis médicos, trés
enfermeiras e uma auxiliar. Funciona durante os dias Uteis em regime diurno, contemplando

também o servigo de urgéncia de ORL em funcionamento 24 horas durante todo o ano.

Este servico, tem no atendimento em consulta externa de aproximadamente 478 utentes por

semana e nas urgéncias, uma média de 267 pacientes por més.
Esta unidade de ORL é constituida por:

o Seis consultérios médicos;

o Uma sala de tratamentos de enfermagem;
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o Uma sala para limpeza e desinfe¢do de instrumentos médicos utilizados,
o Uma sala para armazenamento de consumiveis;
o Duas salas que se encontram em adaptacéo para:

e Um consultorio;

e Sala de urgéncia.

A Figura 5.1 exibe uma prespectiva total d servico de ORL do HPH.

Figura 5.1 - Vista do Servico de ORL.

Este servico utiliza os seguintes dispositivos médicos:

Microscopios Oticos;
Fontes de Luz Fria;
Espelhos de Luz Frontal,
Otoscapios;

Instrumentos cirdrgicos;

O O O O o o

Fibroscopios.

5.2 - Aplica¢do do Manual de Procedimentos de Gestao de Risco de DM

Uma vez que o servigo de ORL utiliza uma variedade de dispositivos médicos, que se inicia
nos equipamentos médicos activos, que utilizam a energia eléctrica no seu funcionamento,

estendendo-se ao simples instrumento cirurgico, procedeu-se a exemplificacdo de como aplicar
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0 Manual de Procedimentos de Gestdo de Risco de DM, tendo sidom escolhidos dois dos seis
dispositivos médicos utilizados pelo servico, nomeadamente a Fonte de Luz Fria e o

Fibroscopio.

5.2.1 - Identificacao dos DM

e Microscopios Oticos:

S&o DM que permitem a ampliacdo de pequenas estruturas que permitem a revelacdo dos
detalhes da estrutura observada. Este é um instrumento de utilizagdo externa ao corpo humano
(figura 5.2), de elevada importancia na observacdo de pequenas estruturas como é o caso do

ouvido, bem como na realizag&o de microcirurgias.

Figura 5.2 - Microscopio Otico de pé.

o Fontes de Luz Fria e Espelhos de Luz Frontal:

Uma fonte de luz fria (figura 5.3) € um DM que se encontra fora do corpo humano e que

permite a iluminacao das suas partes internas.
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A luz é transmitida através de um cabo de fibra Gtica até ao DM seguinte como por
exemplo um espelho de luz frontal ou um endoscépio, permitindo assim a realizacdo de um

processo de diagnostico ou cirdrgico.

Figura 5.3 - Fonte de Luz Fria ligada a um espelho frontal.

e Otoscopios:

Instrumento utilizado pelos especialistas de ORL para avaliagdo do estado de saude do
ouvido externo (figura 5.4). Este DM permite iluminar a zona de observagdo e uma observagao

direta através de uma lente.

Figura 5.4 - Otoscopio
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¢ Instrumentos Cirurgicos:

Utilizados durante o ato cirtrgico (figura 5.5), aumentam a destreza do operador

possibilitando a realizacdo de manobras impossiveis de serem executadas apenas com as maos.

Figura 5.5 - Instrumentos Cirurgicos.

e Fibroscépios:

Os endoscopios flexiveis (figura 5.6), também designados por Fibroscépios sdo DM
utilizados para visualizar o interior das cavidades internas do corpo humano permitindo a

visualizagéo dos 6rgéos, sendo utilizados na endoscopia diagnostica e cirurgica.

Estes podem ser video-endoscépios, tecnologia com camara incorporada, que permite a
visualizagdo da imagem num monitor externo ao endoscopio. Os Fibroscopios que permitem a
visualizagdo dos 6rgdos diretamente através da sua ocular, permitem também a acoplagdo de
uma camara de video para a projecdo das imagens em monitores externos ndo possuem camara

incorporada. Para a correta utilizacdo destes DM é necessario que estejam ligados a uma fonte

de luz fria.
.y
Figura 5.6 - Videoendoscopio e Fibroscopio.
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No Anexo Il encontra-se 0 respetivo questionario de Identificacdo de cada um dos
dispositivos mencionados.

5.2.3 - Identificacdo e Avaliacao dos Riscos

Para identificar os perigos associados aos DM em estudo foram feitas visitas as instalacdes
e colocaram-se questdes aos utilizadores dos DM (no Anexo Il pode ser encontradas imagens
dos dispositivos em anélise).

Como forma de melhor identificar os possiveis perigos associados, procedeu-se ao
levantamento de informacdo técnica dos dispositivos, bem como a pesquisa de relatos sobre

incidentes j& ocorridos com 0s mesmos.

Segundo o ECRI (Emergency Crae Research Institute), instituicdo que anualmente realiza
uma listagem dos dez perigos mais crucias associados a tecnologia médica, as queimaduras
derivadas da utilizacdo de fontes de luz fria, s&o consideradas um desses perigos de acordo com
0 artigo langado em 2010 [49]. Estas apesar de serem denominadas como luz fria conseguem
atingir altas temperaturas provocando o perigo de queimaduras, sendo que os incidentes mais

comummente reportados s&o:

o Queimaduras derivadas da propria luz: € um perigo frequente, devido a accdo do
profissional de salde que coloca o endoscépio ou o terminal do cabo de fibra 6tica
(quando desconectado do fibroscopio) junto do paciente antes de desligar a fonte de luz.

o Queimaduras derivadas do contacto com as conexdes do cabo de fibra 6tica com a fonte
de luz fria. Este perigo ocorre quando o didmetro da conexdo do cabo de luz é
inadequado para a conexdo com a fonte de luz. Isto implica uma fuga da luz emitida
provocando o sobreaguecimento das conexdes. Assim sendo quando o utilizador toca

nas respectivas conexdes corre o risco de se queimar.

Outro dos perigos referidos por este instituto, como um dos dez perigos, € a contaminacao
cruzada de agentes patogénicos na utilizagdo de fibroscopios. Estes incidentes ocorrem devido a

falhas na execucdo do processo de limpeza, desinfecdo e esterilizacdo adotados.
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Se alguma das etapas do processo falha, devido a incapacidade de executar correctamente
qualquer passo, incluindo algumas tarefas manuais necessérias, a integridade do processo é

comprometida.

Havendo também a necessidade de compreender que apenas o0 reprocessamento em si do
endoscopio ndo € suficiente para garantir a seguranca do paciente, pois 0s acessorios de limpeza
(por exemplo as escovas) quando utilizados também eles ficam contaminados devendo por isso

ser limpas ou substituidas [49].

Dos perigos associados a estes DM, é ainda possivel referir as avarias do controlo mecénico
que permitem realizar e controlar a deflexdo da ponta, durante o procedimento de diagnéstico, e
guando o dispositivo esta inserido no doente. No caso de o mecanismo avariar quando a ponta
se encontra deflectida e ndo permite voltar ao estado distendido, no processo de retirar o
fibroscopio (que necessita ser feito com a ponta totalmente distendida) provoca lesdes internas

no paciente [49].

No Anexo Il encontra-se o0 respetivo mapa de identificacdo dos perigos e avaliagdo dos

riscos.

5.2.4 - Controlo dos riscos

A diminuicdo dos riscos conhecidos e identificados é possivel através do seu controlo.
Assim sendo, como forma de manter minimizados os riscos identificados para os DM em

andlise, sdo necessarias diversas medidas tais como:

e Cuidados com as Fontes de Luz Fria:
a) Garantir que os cabos sdo correspondentes com o encaixe da fonte de luz;
b) Assegurar que os cabos de luz e os instrumentos a usar, sdo compativeis com a fonte de luz,
pois em alguns casos apenas pode ser usada a potencia moderada da luz,;
c) Desligar a fonte de luz antes de desligar o cabo de fibra 6tica do instrumento, ou antes de
desligar o cabo de fibra 6tica da fonte de luz;
d) Utilizar apenas a poténcia de luz minima para realizar o procedimento;
e) Os utilizadores devem evitar a colocacdo dos instrumentos acoplados & fonte de luz (quando

esta ainda se encontra ligada), demasiado perto do paciente ou de alguma fonte inflamavel.
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e Cuidados com os Fibroscopios:

a) Assegurar que a limpeza e desinfecdo sdo realizadas de acordo com o protocolo estabelecido
em todas as suas etapas;

b) Averiguar quais 0os métodos e produtos que sdo descritos pelo fabricante (e se necessario
consultar o o manual de instrugfes) para o reprocessamento de cada fibroscdpio existente;

¢) Assegurar que existe um protocolo de reprocessamento para os fibroscdpios existentes no

Servico;

No Anexo Il encontra-se o respectivo mapa de controlo de risco assim como o respetivo
relatério de atividade de gestdo de risco.
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6 - Conclusio e Trabalho Futuro

E de grande importancia que todos os utilizadores/intervenientes, entendam que o uso de
um DM possui um grau de risco associado, sendo que a sua perce¢do pode variar muito entre 0s
“stakeholders” consoante o seu contexto cultural e educacional, o fator s6cio-econémico e o
préprio estado de salde do paciente, devem também ser tidos em conta, como por exemplo
quando a exposi¢do ao perigo foi involuntéria, evitavel, derivada de erro humana, devido a

negligéncia ou a causas pouco compreensiveis.

A decisdo de utilizar um DM no contexto de um procedimento clinico em particular, requer

que haja um equilibrio entre os riscos residuais e os beneficios esperados do procedimento.

A gestdo do risco de um DM ndo deve ser negligenciada, uma vez que, esta pode e deve ser
utilizada como forma de prevencdo, através da manutencao preventiva, informacao da analise de
falhas como forma de minimizar os danos, podendo provocar a morte do paciente ou do préprio
prestador de cuidados de satde. Assim sendo, procedeu-se ao desenvolvimento de um processo
que permite compilar e analisar a informacéo, possibilitando a modificacdo de fatores e tornar
dindmico o programa de gestéo de risco dos DM para um nivel mais estavel.

Através da recolha e analise de informagdo sobre os DM, aos quais sera aplicado o Manual
de Procedimentos de Gestdo de Risco de DM, desenvolvido neste trabalho, o0 HPH conseguira
reduzir, eliminar ou prevenir a ocorréncia de eventos adversos derivados da utilizagdo de DM e
consequentemente minimizar as consequéncias humanas e econdmicas que lhes estdo

associadas.

O estudo da Norma ISO 14971:2007 e o conhecimento do processo de gestdo de risco geral
ja implementado no HPH permitiu uma escolha mais adequada da metodologia para gestdo de
risco mais adaptada a realidade hospitalar. Por sua vez, o estudo e entendimento da restante
legislacdo e diretivas europeias relacionadas a qualidade na saide e a regulamentacdo de DM
permitiu aguando do desenvolvimento do manual de procedimentos, que apenas fossem focadas

questdes sobre os DM de grande relevancia para a sua gestao de risco.
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Capitulo VI
Conclusdo e Trabalho Futuro

6.1 - Trabalho Futuro

Em termos de trabalho futuro, acho que seria interessante desenvolver uma aplicagdo
informatica deste manual, que permitisse ao utilizador (Gestor de risco / Equipa de gestdo de

risco) um levantamento da informacao mais rapido e eficaz.

Uma vez que o HPH ja possui muita da informacdo necessaria ao preenchimento do
questionario de DM, essa informacdo poderd ser automaticamente preenchida, podendo o
respetivo relatorio final de gestdo de risco, ser gerado também automaticamente a partir de toda
a informacdo que o utilizador ir4 inserindo ao longo deste processo. Na figura 6.1 pode ser

visualizado o Modelo de Casos de uso para a criagdo desta aplicacéo.

Apresenta
dados
referentes a

Utilizador

Inicia pesquisa
sobre um
determinado DM

Aplicacao

pesquisa

Selecciona o
DM pretendido

Arquiva novos dados
referentes ao DM

selecionado inseridos
pelo utilizador

Introduz dados

referentes a analise, Gera Relatério

de Gestdo de
risco do DM

avaliagdo e controlo

de risco
Figura 6.1 - Modelo de Casos de uso para desenvolvimento de aplicacdo para gestao de risco de DM.

A gestio de risco de DM pode ainda futuramente ser criado um sistema de relato de
incidentes, cujo objetivo serd promover a comunicacao sistematica de incidentes e analisar 0s

fatores que para eles contribuem e assim criar um plano de prevencao de ocorréncias.
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Inerente a definicdo de gestdo de risco na saude, estd a implicacdo de que o ambiente
hospitalar ndo consegue ser criado de forma a ser livre de risco, pois a prépria natureza do
equipamento médico: invasivo ou ndo invasivo, para diagndstico, terapéutica ou

monitorizacdo de uma intervengdo no paciente , esta implicita a presenca do risco.

Nos dias de hoje, verifica-se que um dos fatores que afeta a seguranca do paciente, dos
profissionais de saude e dos restantes utilizadores do ambiente hospitalar, estdo relacionados
com os variados problemas funcionais que podem ocorrer durante toda a vida util dos

Dispositivos Médicos (DM).

Desta forma, é necessdria a criacdo de padrdes aceitaveis de risco que definem a gestdo do
risco num ambiente econdmico e em tempo real. Infelizmente ndo existem normas
quantitativas que apresentem o tempo médio antes da falha (Mean Time Before Failure -
MTBF) e um nimero de reparacGes realizadas ao equipamento, ou um custo de manutencdo,

nem que estes sejam um critério geral para a gestao de risco de equipamento médico. [52]

Esta gestdo de equipamentos, tem como principais objetivos: a seguranca, fiabilidade,

disponibilidade e controlo de custos [53].

Para a uma abordagem equilibrada e abrangente da gestdo de risco é necessario ter em conta
tanto os fatores econdmicos como os de seguranca, devendo por isso ser considerados todos

os aspetos do ciclo de vida dos equipamentos médicos.

Este manual descreve as diferentes etapas da gestdo de riscos de D M existentes na unidade

de saude, desde a sua recegao até ao fim de vida do equipamento.

Em anexo a este manual encontra-se o fluxograma de ordem de trabalhos e uma listagem de

exemplos de riscos associados a DM.
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A criagdo e implementacao de um Manual de Procedimentos de Gestdo de Risco de

Dispositivos Médicos procura:

e Desenvolver e implementar processos que identifiquem os riscos e os hierarquizem;

e Criar sistemas que permitam lidar com os riscos identificados reduzindo-os a um nivel
aceitavel ou mesmo até elimina-los;

e Reduzir o efeito direto e consequente o custo dos incidentes que ainda possam
ocorrer, através da criagdo de medidas de apoio efectivas;

e Proteger o Hospital e o respetivo pessoal de responsabilidade legais.
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No contexto Hospitalar, os métodos para reduzir os riscos relacionados aos Dispositivos
Médicos devem ser inseridos na gestdo de equipamentos, realizada pela engenharia clinica
que auxilia na criacdo de um mercado de DM unificado, dando aos profissionais de saude a

garantia de seguranga, confianga e eficiéncia no seu uso [60].

As atividades da engenharia clinica podem ser resumidas em seis etapas compostas por:

e Avaliacdo de equipamentos;

e Planeamento das instalages;

e Gestdo de tecnologias;

e Gestdo deriscos;

e Garantia da qualidade dos servicos prestados;

e Formacgao.

Através da sua actividade, consegue-se identificar os recursos ndo adequados ou ineficientes a
determinada instituicdo, bem como a instrugdo para a utilizagdo mais adequada de novos
equipamentos inseridos nas unidades, ou até mesmo, daqueles ja existentes, através de um

programa definido que engloba algumas atividades como [19]:

I. Aquisicdo: Especificacdo, viabilidade e planeamento para a aquisicdo;
Il. Instalagdo: layout e estrutura para o correto funcionamento;

Ill. Formagao: capacidade dos operadores para a utilizagdao do DM;

IV. Manutengao: continuidade e fiabilidade na operagao;

V. Resultado: avaliagdo do desempenho e da real eficiéncia.

Uma vez que os perigos existentes numa unidade de saude proveem de diferentes fontes e
para que o programa de gestdo de risco de DM seja aplicado, é necessaria a criacdo de uma
comissdo multidisciplinar experiente e com competéncias, constituida por pessoas dos
seguintes organismos internos da: S.I.E. (responsavel pela manutencdo dos DM), gestdo de

risco, Médicos e ou enfermeiros e administracao.

Aprovado:
Data:

Criagdo de Manual de Procedimentos para Gestdo de Risco de
Dispositivos Médicos de uma Unidade de Saude




Manual de Procedimentos I

MAN
0001

Pagina 4

Manual de Procedimentos
Instrugoes de Trabalho
| 24 Gestao de Risco de Dispositivos Médicos

EPE

Desta forma, a implementacdo do presente Manual de Procedimentos de Gestdo de Risco de

Dispositivos Médicos é da responsabilidade de:

(Listagem dos membros, nome e respetiva drea de atuagdo)

Sendo este manual dirigido a implementac¢do da Gestdo de Risco de TODOS os DM Existentes
na Unidade Local de Saude de Matosinhos.

A Equipe que implementara a gestdo de risco de DM tera as seguintes fun¢des descritas na

figura 1.

Revisdo de falhas do equipamento, reports
de incidentes, erros de utilizador e
componentes de falha

Revisdo de alertas de
saude e de recalls

Comunicagao com supervisores de
departamento e técnicos sobre os

equipamentos

Engenharia

clinica

Preparacgdo e revisdo e ajuste das
manutengdes preventivas (PM)

Avaliagdo do equipamento e
dos custos associados

Auditoria dos equipamentos, revisdo de
documentagdo e suporte das visitas para
certificagdo

Figura 1 - FungOes da equipa de Gestao de Risco.
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I. Levantamento de Informacao util dos Dispositivos Médicos existentes
na ULSM:

Esta primeira etapa, tem por objetivo identificar todos os DM existentes na Unidade de Saude,

através do preenchimento do questionario que se segue, de forma a permitir a criagdo de uma

base, com dados fundamentais dos DM, que permitira uma eficaz gestao de risco dos mesmos.
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Questionario para ID do DM™:

Nome / Designacdo do DM:

Referéncia:

Servigo:

N.2 Série: N.2 Inventario:

Qual a Finalidade do DM:

[] Diagnéstico [J Monitorizagdo [J Tratamento / Alivio de doenga

“Classe de Risco do Equipamento:

O Classe I ] Classe I1a ] Classe ITb ] Classe III

Data de Aquisicao:

Manutencao Preventiva:
N3o [
Sim Periodo: Escolha um item.

Data da ultima intervengao:

Data da préxima intervengao:

Manutencgao Corretiva:
N3o [

Sim [ Numero de intervengodes a data:

Motivo da intervengao:

*z . on] . . ] . . s
E de realgar que muitos dos dados necessarios ao correto preenchimento do questiondrio podem ser obtidos através de dados ja
existentes em outros levantamentos ou bases de dados.

v Segundo o decreto-lei 145/2009 os DM s3o classificados pelo fabricante, consoante os riscos que advém da sua criagio técnica e
fabrico. Procedendo-se a classificagdao dos DM em quatro classes de risco: 1531

classe | — Baixo risco; classe Ila — Médio Baixo risco; classe Ilb — Médio Alto risco;  classe Il — Alto risco
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II. Analise de Risco:

A analise de risco é o processo que permite a equipa de gestdo de risco identificar a

probabilidade de ocorréncia e a gravidade dos danos. Esta andlise é composta por trés partes

essenciais

O

[63].

Identificagdo do DM em analise: através do levantamento de informagdao mencionado
na ponto |, procedendo-se a uma pesquisa com dados validos, para que toda a
informacao relevante sobre o DM em andlise, seja apresentada.

e Exemplo: Realizar uma pesquisa através das Classes de risco que se pretende

analisar.

Identificacdo dos perigos: realizar um levantamento, com base na utilizagdo
sistematica de informacgdes, dados histéricos, opiniées formadas e preocupacdes por
parte dos intervenientes, de possiveis problemas que possam ocorrer, devendo esta
andlise abranger os perigos que advém tanto do uso pretendido como do ndo

pretendido — Questionario de Identificacdo de Perigos.

Estimativa e Avaliacdo do risco: calcula-se o risco de utilizagdo em fungdo da
probabilidade de ocorréncia do risco e da gravidade dos possiveis danos, através de
uma estimativa qualitativa expressa através de descritores qualitativos. Esta andlise
deve ser feita tendo em atengdo as medidas de controlo existentes, a formagdo dos
utilizadores, a frequéncia de exposicdo ao perigo, atos inseguros e as condicdes
perigosas do servico. — Tabelas de andlise qualitativa de gravidade e probabilidade de

ocorréncia e tabela de estimativa/avaliagdo do risco.
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IDENTIFICACAO DE PERIGOS E AVALIACAO DOS RISCOS DOS DM

Perigo / Risco Identificado

Probabilidade de Ocorréncia

Nivel de Gravidade

Nivel de Risco

Energéticos

Nivel de
Deficiéncia

Nivel de
Exposigao

Danos Pessoais

Danos Materiais

Nivel

Categoria

Nivel de Controlo

Choque Elétrico

Falha/Falta de isolamento

Interferéncias eletromagnéticas

Sobreaquecimento

Queda do equipamento

Infiltracdo de liquidos no DM

Exposicdo a radiacdo ionizante

Explosdo

*Nota: Sempre que se verificar que novos pardmetros devem ser inseridos no questiondrio € necessdria a realizagdo de uma atualizagéo do mesmo

** Através do questiondrio apresentado pode verificar-se a existéncia de diferentes Perigos como tal a titulo de exemplo, em anexo a este manual de procedimentos existe uma listagem de diferentes tipos de perigos.
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IDENTIFICACAO DE PERIGOS E AVALIACAO DOS RISCOS DOS DM

Perigo / Risco Identificado

Probabilidade de Ocorréncia

Nivel de Gravidade

Nivel de Risco

Bioldgicos

Nivel de
Deficiéncia

Nivel de
Exposicao

Danos Pessoais

Danos Materiais

Nivel

Categoria

Nivel de Controlo

Contaminagdo por agentes patogénicos

Exposi¢do a agentes quimicos Ex.: Gases
médicos, produtos acidos ou alcalinos

*Nota: Sempre que se verificar que novos pardmetros devem ser inseridos no questiondrio € necessdria a realizagdo de uma ctualizagdo do mesmo

** Através do questiondrio apresentado pode verificar-se a existéncia de diferentes Perigos como tal a titulo de exemplo, em anexo a este manual de procedimentos existe uma listagem de diferentes tipos de perigos.
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Dispositivos Médicos de uma Unidade de Saude
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Data:
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IDENTIFICACAO DE PERIGOS E AVALIACAO DOS RISCOS DOS DM

Perigo / Risco Identificado Probabilidade de Ocorréncia Nivel de Gravidade Nivel de Risco

Nivel de Controlo

Nivel de Nivel de

s n . Danos Pessoais Danos Materiais | Nivel | Categoria
Deficiéncia Exposicao

Operacionais

Reutilizagdo indevida de DM de uso Unico

Contacto indevido com o paciente

Ma conexdo entre os acessorios e o
equipamento

Reutilizagdo de DM apds o nimero
recomendado de utilizagGes

Utilizacdo indevida por parte do utilizador

*Nota: Sempre que se verificar que novos pardmetros devem ser inseridos no questiondrio € necessdria a realizagdo de uma atualizagéo do mesmo

** Através do questiondrio apresentado pode verificar-se a existéncia de diferentes Perigos como tal a titulo de exemplo, em anexo a este manual de procedimentos existe uma listagem de diferentes tipos de perigos.
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IDENTIFICACAO DE PERIGOS E AVALIACAO DOS RISCOS DOS DM

Perigo / Risco Identificado Probabilidade de Ocorréncia Nivel de Gravidade Nivel de Risco

. . Nivel de Nivel de . . . , .
Operacionais s i . - Danos Pessoais Danos Materiais | Nivel | Categoria
Deficiéncia Exposicao

Processo de esterilizagdo indevido

Nivel de Controlo

Falta de formacgao do utilizador

MedigBes incorretas

Perda ou deterioracdo de fungdes

Auséncia de calibragdo no devido periodo

*Nota: Sempre que se verificar que novos pardmetros devem ser inseridos no questiondrio é necessdria a realizagdo de uma atualizagéo do mesmo

** Através do questiondrio apresentado pode verificar-se a existéncia de diferentes Perigos como tal a titulo de exemplo, em anexo a este manual de procedimentos existe uma listagem de diferentes tipos de perigos.
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IDENTIFICACAO DE PERIGOS E AVALIACAO DOS RISCOS DOS DM

Perigo / Risco Identificado

Probabilidade de Ocorréncia

Nivel de Gravidade

Nivel de Risco

Informagao

Nivel de
Deficiéncia

Nivel de

. Danos Pessoais
Exposicao

Danos Materiais

Nivel

Categoria

Nivel de Controlo

Falta de instrucGes de utilizacdo

Falta de etiquetas de informagdo do DM

Auséncia de etiquetas de estado do
equipamento e de préximas manutengdes
/ Calibrag&es

Especificagdes inadequadas de acessorios
a serem utilizados em conjunto com o DM

Sinais sonoros inaudiveis

Falha do software de diagnéstico que
permite verificar informagGes importantes
como histéricos de mensagens de erros e

de manuteng¢ao

*Nota: Sempre que se verificar que novos pardmetros devem ser inseridos no questiondrio € necessdria a realizagdo de uma atualizagéo do mesmo

** Através do questiondrio apresentado pode verificar-se a existéncia de diferentes Perigos como tal a titulo de exemplo, em anexo a este manual de procedimentos existe uma listagem de diferentes tipos de perigos.

Criagcdo de Manual de Procedimentos para Gestéo de Risco de

Dispositivos Médicos de uma Unidade de Saude
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o Sistema de avaliacdo dos riscos

a) Nivel de Deficiéncia:

Nivel de

deficiéncia

Significado

Aceitavel (A) 1

N3o foram detetadas anomalias. O perigo esta controlado.

Insuficiente (1) 2

Detetados fatores de risco de menor importancia. O dano pode ocorrer

algumas vezes

Deficiente (D) 6

Detetados alguns fatores de risco significativos. O conjunto de medidas

preventivas existentes tem a sua eficacia reduzida de forma significativa

Detetados fatores de risco significativos. As medidas preventivas

Muito
10 | existentes sdo ineficazes. O dano ocorrera na maior parte das
Deficiente (MD)
circunstancias
Deficiéncia Medidas preventivas inexistentes ou inadequadas. Sdo esperados danos
14
Total (DT) na maioria das situagoes

b) Nivel de Exposic¢do:

Nivel de ..
. Significado
€XpOosICaA0
Esporadica 1 Uma vez por ano ou menos e por pouco tempo
Pouco
2 Algumas vezes por ano e por periodo de tempo
frequente
Ocasional 3 Algumas vezes por més
Varias vezes durante o periodo de funcionamento ainda que com
Frequente 4
tempos curtos — Vdrias vezes por semana ou diario
Continuada
5 Varias vezes por dia com tempo prolongado ou continuamente
(Rotina)

Criagdo de Manual de

Dispositivos Médicos de uma Unidade de Saude
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c) Nivel de Probabilidade:

Nivel Maximo: 70

Nivel Minimo: 1

Niveis de Exposi¢ao
S o = o ©
S o ¢ c c 3
‘o 5 3128 S =
g |& §| ¢ o 5
a fre (©] fre O
1 2 3 4 5
Aceitavel 1 1 2 3 4 5
.g Insuficiente 2 2 4 6 8 10
c
«@
S -
= Deficiente 6 6
[a)
% Muito
' 10 10
> Deficiente
2
Deficiéncia
14 14
Total

Nivel de

Probabilidade

Significado

N3o é de se esperar que a situagdo perigosa se materialize,
Muito Baixa [1;3]
ainda que possa ser concebida.
Baixa [4;5] | A materializagdo da situagdo perigosa pode ocorrer
A materializagdo da situagdo perigosa pode ocorrer pelo
Média [8;20]
menos uma vez com danos
A materializacdo da situagdo perigosa pode ocorrer varias
Alta [24;30]
vezes durante o periodo de trabalho
Muito Alta [40,70] | A materializacdo da situacdo perigosa ocorre com frequéncia

Aprovado:

Criagdo de Manual de Procedimentos para Gestdo de Risco de
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d) Nivel de Gravidade:

Nivel de Significado

Gravidade

Danos Pessoais Danos Materiais

Insignificante 10 Ndo ha danos pessoais Pequenas perdas materiais

Pequenas lesdes que ndo requerem
Reparag¢do dos danos, sem paragem da
Leve 25 hospitalizagdo, apenas primeiros
atividade das empresas
SOCorros

LesGes com incapacidade
Requer a paragem das atividades para

Moderado 60 transitéria, requerem tratamento
efetuar a reparagdo nas empresas
médico
LesGes graves que podem ser Destruigdo parcial do sistema em estudo
Grave 90
irreparaveis (reparagdo complexa e onerosa)
Mortal ou Um morto ou mais. Incapacidade Destruicdo de um ou mais sistemas (dificil
155
catastrofico total ou permanente renovacdo/reparacio)

e) Nivel de risco:

Niveis de Probabilidade
NP
1a3 4a6 8a18 24230 40a70
NG

5 10 10 | 30 | 40 | 60
[e]
~
22| 25 25 | 75 | 100 | 150
23
R 60 60 | 180 | 240 | 360
e s
(%]
% 90 90 | 270 | 360 | 540
[a]

155 155 | 465 | 620 | 930

Aprovado:
Data:
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Legenda

[ ] Risco Aceitavel [ ] Risco Moderado [] Risco Grave B Risco Muito Grave

M Risco Intoleravel

f) Nivel de controlo:

NC Significado

Situacdo critica, Intervencdo imediata, Eventual paragem imediata, Isolar o

perigo até que sejam adotadas medidas de controlo permanentes

Situagdo a corrigir, Adotar medidas de controlo enquanto a situagdo

perigosa ndo for eliminada ou reduzida

Situacdo a melhorar, Deverdo ser elaborados planos, programas ou
[360;1080]
procedimentos documentados de intervengao
[90;300] Se possivel melhorar justificando a intervengao
[10,80] Intervir apenas se uma analise mais pormenorizada o justificar

Aprovado:
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III. Controlo de risco:

Quando se verifica, através da analise realizada no ponto anterior ser necessaria a reducao de
risco, devem ser elaboradas e implementadas medidas de controlo, devendo ser registadas

todas as a¢Oes e acontecimentos ocorridos durante a sua fase de execugao.

Exemplo de a¢oes de controlo de risco:

e Colocagdo de etiquetas de aviso nos DM;
e Restringir o uso ou as circunstancias de uso dos DM;

e Comunicag¢Oes de uso imprdprio, situacGes perigosas que ocorram, ou outro qualquer

tipo de informacdo que possa ajudar na reducdo do risco;

e Promover junto do utilizadores o uso de equipamento de segurancga (luvas, éculos de

protecdo...);
e Fornecer informacgao acerca de medidas para reduzir os danos;

e Promover informagdo aos utilizadores de forma a aumentar as suas performances e

capacidade na detecgao de erros;

e Especificar quais as manutenc¢Ges necessarias bem como os seus intervalos, o tempo
maximo de vida em servico esperada do produto, ou como eliminar corretamente os

DM.

Aprovado:
Data:
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Responsavel pela Andlise:
Controlo de risco de Dispositivos Médicos

Data:
Avaliagdo Inicial Avaliagao Final
Fatores de Risco Medidas de Controlo | Responsavel Prazo Observagoes
Risco | Categ. Inicial Risco Categ. Final

Aprovado:
Data:
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Iv. Ficheiro de Gestao de Riscos:

No final de cada analise de gestdo de Risco, deve ser criado um relatério da atividade onde

conste toda a informacdo de relevo que foi adquirida ao longo de todo o processo.

As possiveis informagdes adquiridas sobre o desempenho dos DM analisados, devem ser
incluidas também em relatérios de manutengdo preventiva e ou corretiva, uma vez que estes
irdo fornecer informagdes sobre a ocorréncia de danos, eventos perigosos, fatores de risco

envolvidos e as relagdes entre eles.

Aprovado:
Data:
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Ficheiro de Gestao de Riscos:

O ficheiro de gestdo de risco deve incluir toda a informacdo considerada necessaria que tenha
sido adquirida anteriormente, nomeadamente:

Data do Procedimento de Gestdo de Risco:

Nome / Designag¢do do DM:

N.2 Inventario:

Classe de Risco do Equipamento:

Risco associado:

O Energia O Quimico / Biolégico J Operagio O Informagdo

Descricao detalhada:

Risco atribuido:
CJRisco Aceitavel [ Risco Moderado [ Risco Grave

[ Risco Muito Grave [ Risco Intoleravel

Medidas de Controlo de Risco:

Resultados Obtidos:

*E de realgar que muitos dos dados aqui mencionados podem ser automaticamente inseridos, uma vez que esta informagéo jd foi
adquirida anteriormente.

Aprovado:
Data:
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Fluxograma de Ordem de Trabalhos

v
[ Identificagdo do DM ]

v
"
Identificacdo dos Perigos e SituagGes
perigosas
= v
v
-
Estimativa / Avaliagdo dos riscos
associados
v

O risco é

aceitavel?

v Nio
e >[ Medidas de Controlo de risco ]
Todos 0s riscos .
e e Ficheiro de gestao
aceitaveis? de riscos
: : Nio :
[ Medidas de controlo de risco ]
: v :
. Sim .. :
SasssssssssssEmEEEEnE < Praticaveis? > .

v Ndo :

Recolha e anélise de dados e / ou
literatura de DMs similares

Rela;ao
risco/beneficio
Compensatorla

Risco inaceitavel

Criagdo de Manual de Procedimentos para Gestdo de Risco de
Dispositivos Médicos de uma Unidade de Saude
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Exemplo de Riscos de

Exemplo de Riscos

Exemplo de Riscos

Exemplo de Riscos de

Energia Biologicos e Operacionais Informacao
Quimicos
Energia Eleromagnética: Bioldgicos: Fungao: Etiquetagem:
Tensdo da rede Bactérias Funcionalidade Instrucdes incompletas
Corrente de fuga incorreta, ou saida
- Da terra Virus inapropriada Descricdo inadequada
- Do paciente de caracteristicas de

Campo elétrico e magnético
Energia de Radiagao:

Radiacdo ionizante e ndo-
ionizante

Energia Térmica:

Temperaturas elevadas e
baixas

Energia Mecanica:

Gravidade:
- Queda
- Massas suspensas

Vibragdo eEnergia
armazenada

Partes em movimento

Forcas de: Torgao,
cisalhamento e tensdo

Movimentacao e
posicionamento do paciente

Energia acustica:
- Ultrasons
- Infrasons
- Sons

Injecdo de fluidos por alta
pressao

Outros agentes (Ex.:
PriGes)

Quimicos:

Exposicao por via
aérea, tecidos,
ambiental ou bens:
Ex.: Materiais
estranhos:

- Acidos ou alcalinos

- Residuos

- Contaminantes

- Aditivos ou
adjuvantes

- Agentes de limpeza,
desinfe¢do ou teste

- Produtos de
degradacao

- Gases médicos

- Produtos
anestésicos

Bioquimicos:

Toxinas de
constituintes
guimicos, Ex.:

- Alerginicidade /
Irritacao

- Pirogenicidade

Medigao incorreta

Transferéncia de
dados errdnea

Perda ou
deterioracdo de
funcao

Erros de utilizagao:
Falta de atencdo
Falha de meméria

Falha de regra

Falha de
conhecimento

Violagdo de rotina

performance

Especificacbes
inadequadas de
objetivo de uso

Divulgacdo inadequada
de limitagcGes

Instrugdes de
Operagao:

Especificagdo
inadequada de
acessorios a serem
usados com o
Dispositivo médico

Especificagdes
inadequadas de vistos
de pré-

-utilizacdo

Instrugdes de utilizacdo
complicadas

Avisos:

De efeitos colaterais

De riscos provaveis com
a reutilizagdo de
dispositivos de uso
unico

Especificagbes de
utilizacdo e manutengao

Criagdo de Manual de Procedimentos para Gestdo de Risco de

Dispositivos Médicos de uma Unidade de Saude
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Questionario para ID do DM™:
Nome / Designacdo do DM: Fonte de Luz Fria
Referéncia: LED 1000
Servigo: Consulta Externa de ORL
N.2 Série: N/D N.2 Inventario: 66880
Qual a Finalidade do DM:

X Diagndstico L] Monitotizagio [] Tratamento / Alivio de doenga

“Classe de Risco do Equipamento:
[ Classe I X Classe I1a [ Classe IIb [ Classe III
Data de Aquisi¢do: 01-07-2011
Manutencao Preventiva:
Nao X
Sim [ Periodo: Escolha um item.
Data da ultima intervengao: N/D
Data da préxima intervengao: N/D
Manutencao Correctiva:
Nao
Sim [ Numero de intervengées a data:
Motivo da intervengao: --

*z . s . . s . .. s
E de realgar que muitos dos dados necessarios ao correcto preenchimento do questionario podem ser adquiridos através de
dados ja existentes em outros levantamentos ou bases de dados.

v Segundo o decreto-lei 145/2009 os DM s3o classificados pelo fabricante, consoante os riscos que advém da sua cria¢3o técnica e
fabrico. Procedendo-se a classificagdo dos DM em quatro classes de risco: (s3]

classe | — Baixo risco; classe lla — Médio risco; classe Ilb — Médio risco; classe Ill - Alto risco

Criag¢do de Manual de Procedimentos para Gestéo de Risco de
Dispositivos Médicos de uma Unidade de Saude
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IDENTIFICACAO DE PERIGOS E AVALIACAO DOS RISCOS DOS DM

Perigo / Risco Identificado

Probabilidade de Ocorréncia

Nivel de Gravidade

Nivel de Risco

Nivel de Controlo

V. Nivel de Nivel de . . . . .
Energéticos s - Danos Pessoais Danos Materiais | Nivel | Categoria
Deficiéncia Exposicao
Choque Eléctrico
Falta/Falha de isolamento
Interferéncias electromagnéticas
Sobreaquecimento Aceitavel Frequente Leve Insignificante 100 | Moderado v
Queda do equipamento Insuficiente Frequente Insignificante Moderado 480 | Moderado v

Infiltracdo de liquidos no DM

Exposicdo a radiacdo ionizante

Explosdo

*Nota: Sempre que se verificar que novos pardmetros devem ser inseridos no questiondrio é necessdria a realizagdo de uma actualizagdo do mesmo

** Através do questiondrio apresentado pode verificar-se a existéncia de diferentes Perigos como tal a titulo de exemplo, em anexo a este manual de procedimentos existe uma listagem de diferentes tipos de perigos.
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IDENTIFICACAO DE PERIGOS E AVALIACAO DOS RISCOS DOS DM

Perigo / Risco Identificado

Probabilidade de Ocorréncia

Nivel de Gravidade

Nivel de Risco

Bioldgicos

Nivel de
Deficiéncia

Nivel de
Exposigao

Danos Pessoais

Danos Materiais

Nivel

Categoria

Nivel de Controlo

Contaminagdo por agentes patogénicos

Exposicdo a agentes quimicos Ex.: Gases
médicos, produtos acidos ou alcalinos

*Nota: Sempre que se verificar que novos pardmetros devem ser inseridos no questiondrio é necessdria a realizagdo de uma actualizagdo do mesmo

** Através do questiondrio apresentado pode verificar-se a existéncia de diferentes Perigos como tal a titulo de exemplo, em anexo a este manual de procedimentos existe uma listagem de diferentes tipos de perigos.
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IDENTIFICACAO DE PERIGOS E AVALIACAO DOS RISCOS DOS DM

Perigo / Risco Identificado Probabilidade de Ocorréncia Nivel de Gravidade Nivel de Risco

Nivel de Controlo

Nivel de Nivel de

o . o Danos Pessoais Danos Materiais | Nivel | Categoria
Deficiéncia Exposicao

Operacionais

Reutilizagdo indevida de DM de uso Unico

Contacto indevido com o paciente

Ma conexdo entre os acessorios e o
equipamento

Reutilizagdo de DM apds o nimero
recomendado de utilizagdes

Utilizagdo indevida por parte do utilizador

*Nota: Sempre que se verificar que novos pardmetros devem ser inseridos no questiondrio é necessdria a realizagdo de uma actualizagdo do mesmo

** Através do questiondrio apresentado pode verificar-se a existéncia de diferentes Perigos como tal a titulo de exemplo, em anexo a este manual de procedimentos existe uma listagem de diferentes tipos de perigos.
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IDENTIFICACAO DE PERIGOS E AVALIACAO DOS RISCOS DOS DM

Perigo / Risco Identificado

Probabilidade de Ocorréncia

Nivel de Gravidade

Nivel de Risco

. . Nivel de
Operacionais s
Deficiéncia

Nivel de
Exposigao

Danos Pessoais

Danos Materiais

Nivel

Categoria

Nivel de Controlo

Processo de esterilizagdo indevido

Falta de formacgao do utilizador

MedigBes incorretas

Perda ou deterioracdo de fungdes

Auséncia de calibragdo no devido periodo

*Nota: Sempre que se verificar que novos pardmetros devem ser inseridos no questiondrio é necessdria a realizagdo de uma actualizagdo do mesmo

** Através do questiondrio apresentado pode verificar-se a existéncia de diferentes Perigos como tal a titulo de exemplo, em anexo a este manual de procedimentos existe uma listagem de diferentes tipos de perigos.
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IDENTIFICACAO DE PERIGOS E AVALIACAO DOS RISCOS DOS DM

Perigo / Risco Identificado

Probabilidade de Ocorréncia

Nivel de Gravidade

Nivel de Risco

Nivel de Controlo

- Nivel de Nivel de . . . ; .
Informagao s en . . Danos Pessoais Danos Materiais | Nivel | Categoria
Deficiéncia Exposicao
Falta de instrucGes de utilizacdo
Falta de etiquetas de informagdo do DM
Auséncia de etiquetas de estado do .
. s ~ - Muito
equipamento e de préximas manutengdes Deficiente Frequente Leve Moderado 1440 Grave 1]

/ Calibrag&es

Especificagdes inadequadas de acessorios
a serem utilizados em conjunto com o DM

Sinais sonoros inaudiveis

Falha do software de diagndstico que
permite verificar informagGes importantes
como histéricos de mensagens de erros e

de manuteng¢ao

*Nota: Sempre que se verificar que novos pardmetros devem ser inseridos no questiondrio é necessdria a realizagdo de uma actualizagdo do mesmo

** Através do questiondrio apresentado pode verificar-se a existéncia de diferentes Perigos como tal a titulo de exemplo, em anexo a este manual de procedimentos existe uma listagem de diferentes tipos de perigo.
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Responsavel pela Andlise:
Controlo de risco de Dispositivos Médicos

Data:
Avaliagao Inicial Avaliacao Final
Factores de Risco ] Categ. Medidas de Controlo Responsavel Prazo ] Categ. Observagoes
Risco . . Risco .
Inicial Final
Se possivel melhorar
justificando a
intervencao, verificando | Enfermeira chefe
sempre se o cabo de luz | responsavel pelo
Queimaduras 100 Moderado encontra-se servigo de 1ano

devidamente acoplado | consulta Externa

ao equipamento, se nio de ORL

existem danos fisicos no
material
Enfermeira chefe
Retirar o Equipamento de responsavel pelo
Queda do Equipamento 200 Moderado locais com probabilidade servico de 1 més

elevada de queda consulta Externa

de ORL
Enfermeira chefe

Auséncia de Etiquetas de Muito Colocar ng equ'ipamento a respons.ével pelo 1
Informacio 1440 Grave respgctlva. e.thtieta de servigo de Semana
identificacdo consulta Externa
de ORL/SIE
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H Gestao de Risco de Dispositivos Médicos
Ficheiro de Gestdo de Riscos:
Data do Procedimento de Gestdo de Risco: 2011/2012
Nome / Designag¢do do DM: Fonte de Luz Fria
N.2 Inventario: 66880
Classe de Risco do Equipamento: //a
Risco associado:
X Energia ] Quimico / Biolégico [ Operagdo O Informagdo

Probabilidade de Ocorréncia:

0 Muito Baixa 0 Média 0 Muito Alta

X Baixa [ Alta

Risco atribuido:

[ Risco Aceitavel Risco Moderado Risco Grave
[ Risco Muito Grave [ Risco Intoleravel

Medidas de Controlo de Risco: Se possivel melhorar justificando a intervencao e verificar
sempre se o cabo de luz encontra-se devidamente acoplado ao equipamento, se ndo
existem danos fisicos no material, Retirar o Equipamento de locais com probabilidade
elevada de queda, Colocar no equipamento a respectiva etiqueta de identificacdo.

Resultados Obtidos: --
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Gestao de Risco de Dispositivos Médicos

Questionario para ID do DM™:
Nome / Designagdo do DM: Fibroscopio
Referéncia: N/D
Servigo: Consulta Externa de ORL
N.2 Série: N/D N.2 Inventario: N/D
Qual a Finalidade do DM:

X Diagndstico L] Monitotizagio L] Tratamento / Alivio de doenga

“Classe de Risco do Equipamento:
X Classe I [ Classe I1a [ Classe IIb [ Classe III
Data de Aquisi¢do: 01 - 09 -2010
Manutencao Preventiva:
Nao X
Sim [ Periodo: Escolha um item.
Data da ultima intervengao: N/D
Data da préxima intervengao: N/D
Manutencao Correctiva:
Nao
Sim [ Numero de intervengées a data:
Motivo da intervengao: --

*z . s . . s . .. s
E de realgar que muitos dos dados necessarios ao correcto preenchimento do questionario podem ser adquiridos através de
dados ja existentes em outros levantamentos ou bases de dados.

v Segundo o decreto-lei 145/2009 os DM s3o classificados pelo fabricante, consoante os riscos que advém da sua cria¢3o técnica e
fabrico. Procedendo-se a classificagdo dos DM em quatro classes de risco: (s3]

classe | — Baixo risco; classe lla — Médio risco; classe Ilb — Médio risco; classe Ill - Alto risco
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IDENTIFICACAO DE PERIGOS E AVALIACAO DOS RISCOS DOS DM

Perigo / Risco Identificado

Probabilidade de Ocorréncia

Nivel de Gravidade

Nivel de Risco

Energéticos

Nivel de
Deficiéncia

Nivel de
Exposigao

Danos Pessoais

Danos Materiais

Nivel

Categoria

Nivel de Controlo

Choque Eléctrico

Falta/Falha de isolamento

Interferéncias electromagnéticas

Sobreaquecimento

Queda do equipamento

Infiltracdo de liquidos no DM

Exposicdo a radiacdo ionizante

Explosdo

*Nota: Sempre que se verificar que novos pardmetros devem ser inseridos no questiondrio é necessdria a realizagdo de uma actualizagdo do mesmo

** Através do questiondrio apresentado pode verificar-se a existéncia de diferentes Perigos como tal a titulo de exemplo, em anexo a este manual de procedimentos existe uma listagem de diferentes tipos de perigos.
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IDENTIFICACAO DE PERIGOS E AVALIACAO DOS RISCOS DOS DM

Perigo / Risco Identificado

Probabilidade de Ocorréncia

Nivel de Gravidade

Nivel de Risco

Nivel de Controlo

(LA Nivel de Nivel de . . . ; .
Biologicos s en . . Danos Pessoais Danos Materiais | Nivel | Categoria
Deficiéncia Exposicao
Contaminacdo por agentes patogénicos Aceitavel Frequente Grave Insignificante 360 Grave [

Exposi¢do a agentes quimicos Ex.: Gases
médicos, produtos acidos ou alcalinos

*Nota: Sempre que se verificar que novos pardmetros devem ser inseridos no questiondrio é necessdria a realizagdo de uma actualizagdo do mesmo

** Através do questiondrio apresentado pode verificar-se a existéncia de diferentes Perigos como tal a titulo de exemplo, em anexo a este manual de procedimentos existe uma listagem de diferentes tipos de perigos.
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IDENTIFICACAO DE PERIGOS E AVALIACAO DOS RISCOS DOS DM

Perigo / Risco Identificado Probabilidade de Ocorréncia Nivel de Gravidade Nivel de Risco
Nivel de Controlo
. . Nivel de Nivel de . - . .
Operacionais s i . - Danos Pessoais Danos Materiais | Nivel | Categoria
Deficiéncia Exposicao

Reutilizagdo indevida de DM de uso Unico

Contacto indevido com o paciente

Ma conexdo entre os acessorios e o
equipamento

Reutilizagdo de DM apds o nimero
recomendado de utilizagGes

Utilizagdo indevida por parte do utilizador

*Nota: Sempre que se verificar que novos pardmetros devem ser inseridos no questiondrio é necessdria a realizagdo de uma actualizagdo do mesmo

** Através do questiondrio apresentado pode verificar-se a existéncia de diferentes Perigos como tal a titulo de exemplo, em anexo a este manual de procedimentos existe uma listagem de diferentes tipos de perigos.
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IDENTIFICACAO DE PERIGOS E AVALIACAO DOS RISCOS DOS DM

Perigo / Risco Identificado Probabilidade de Ocorréncia Nivel de Gravidade Nivel de Risco
Nivel de Controlo
. . Nivel de Nivel de . . . ; .
Operacionais s i . o~ Danos Pessoais Danos Materiais | Nivel | Categoria
Deficiéncia Exposicao
Processo de esterilizagdo indevido Aceitavel Frequente Grave Insignificante 360 Grave 1
Falta de formacgao do utilizador
Medigdes incorrectas
Perda ou deterioragdo de fungdes Aceitavel Aceitavel Grave Moderado 360 Grave [
Auséncia de calibragdo no devido periodo

*Nota: Sempre que se verificar que novos pardmetros devem ser inseridos no questiondrio é necessdria a realizagdo de uma actualizagdo do mesmo

** Através do questiondrio apresentado pode verificar-se a existéncia de diferentes Perigos como tal a titulo de exemplo, em anexo a este manual de procedimentos existe uma listagem de diferentes tipos de perigos.
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IDENTIFICACAO DE PERIGOS E AVALIACAO DOS RISCOS DOS DM

Perigo / Risco Identificado

Probabilidade de Ocorréncia

Nivel de Gravidade

Nivel de Risco

Nivel de Controlo

- Nivel de Nivel de . . . ; .
Informagao s en . . Danos Pessoais Danos Materiais | Nivel | Categoria
Deficiéncia Exposicao
Falta de instrugGes de utilizagdo
Falta de etiquetas de informagdo do DM
Auséncia de etiquetas de estado do .
. s ~ - Muito
equipamento e de préximas manutengdes Deficiente Frequente Leve Moderado 1440 Grave 1]

/ Calibrag&es

Especificagdes inadequadas de acessorios
a serem utilizados em conjunto com o DM

Sinais sonoros inaudiveis

Falha do software de diagndstico que
permite verificar informagGes importantes
como histéricos de mensagens de erros e

de manuteng¢ao

*Nota: Sempre que se verificar que novos pardmetros devem ser inseridos no questiondrio é necessdria a realizagdo de uma actualizagdo do mesmo

** Através do questiondrio apresentado pode verificar-se a existéncia de diferentes Perigos como tal a titulo de exemplo, em anexo a este manual de procedimentos existe uma listagem de diferentes tipos de perigo.
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Controlo de risco de Dispositivos Médicos

Responsavel pela Andlise:

Data:
Avaliagao Inicial Avaliacao Final
Factores de Risco ] Categ. Medidas de Controlo Responsavel Prazo ] Categ. Observagoes
Risco . . Risco .
Inicial Final
Situacdo a melhorar, Deverao
ser elaborados planos,
programas ou procedimentos
documentados de Enfermeira
L intervencao, realizar sempre a Chefe,
Contammaca? por 360 Grave limpeza do DM como indicado respons.avel 1ano
agentes patogénicos . . pelo servico de
pelo fabricante, utilizando consulta
sempre o material indicado. Externa de ORL
Nunca reutilizar o DM depois
de usado sem antes limpa-lo e
desinfecta-lo
Situacdo a melhorar, Deverao
ser elaborados planos, Enfermeira
programas ou procedimentos chefe
Processo de documentados de responsavel
e . 360 Grave . o . . 1ano
esterilizagdo indevido intervencao, realizar sempre a | pelo servigo de
limpeza do DM como indicado consulta
pelo fabricante, utilizando Externa de ORL
sempre o material indicado
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Controlo de risco de Dispositivos Médicos

Responsavel pela Analise:

Data:
Avaliagao Inicial Avaliagao Final
Factores de Risco Risco Categ. Medidas de Controlo Responsavel Prazo Risco Categ. Observagoes
Inicial Final
Situacao a melhorar, Deverao _
ser elaborados planos, E”fem;e'ra
. 5 programas ou procedimentos che e,
Perda ou deterioragao responsavel
- 360 Grave documentados de . 1ano
de fungdes . 5o, Verifi pelo servico de
mte.r.ven(;ao, erAl |cf':|ra consulta
mobilidade e auséncia de Externa de ORL
deficiéncias em todo o DM
Enfermeira
chefe
Auséncia de Etiquetas Muito Colocar ng equ.ipamento a respons.ével 1
> 1440 respectiva etiqueta de pelo servigo de
de Informacgédo Grave . e Semana
identificacdo consulta
Externa de ORL
/ SIE
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Ficheiro de Gestao de Riscos:

Data do Procedimento de Gestdo de Risco: 2011/2012

Nome / Designagdo do DM: Fibroscopio

N.2 Inventdrio: N/D

Classe de Risco do Equipamento: /

Risco associado:

U] Energia X Quimico / Biolégico Operacéo U] Informagdo
Probabilidade de Ocorréncia:

L] Muito Baixa L] Média L] Muito Alta

X Baixa L] Alta

Risco atribuido:

] Risco Aceitavel [] Risco Moderado Risco Grave

[ Risco Muito Grave [ Risco Intoleravel

Medidas de Controlo de Risco: Situacao a melhorar, Deverdo ser elaborados planos,
programas ou procedimentos documentados de intervengao e: Verificar a
mobilidade e auséncia de deficiéncias em todo o DM, realizar sempre a limpeza do
DM como indicado pelo fabricante, utilizando sempre o material indicado. Nunca
reutilizar o DM depois de usado sem antes limpa-lo e desinfecta-lo, Colocar no
equipamento a respectiva etiqueta de identificagao.

Resultados Obtidos: --
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Anexo III
Documentagdo em imagens do servico de ORL

ANEXO Il

Documentacao em Imagens do Servico
de ORL
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Anexo III
Documentacdo em imagens do servico de ORL do HPH

GLoBaL mizm 4 A 3 | [1] — Fonte de Luz Fria
— — [2] — Espelho de Luz Frontal

[2] 3] [3] - Conjunto de Fonte de Luz Fria e

- Espelho Frontal (Mais Antiga)

[4] — Instrumentos cirurgicos utilizados
na consulta externa

[5] — Interior de uma das salas de
consulta externa de ORL

(4]
(5]
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[6] — Responsavel pela limpeza e

desinfeccdo do fibroscopio devidamente

(6] equipada para realizar o procedimento

(8l

7l [7], [8], [9], [10] — Procedimento de

limpeza e desinfecc¢do do fibroscopio

apos a sua utilizacao

[11] — Fibroscépio com ponta deflectora

danificada

[10] [11]

[9]
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