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Sobre o livro

Este livro é produto de um projeto da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanit4ria (ANVISA) em parceria com a Organizagdo
Pan-Americana da Satide (OPAS) e a Universidade Federal do Rio
Grande do Norte (UFRN). O contetido compde o material dida-
tico do curso de Inspecdo de Boas Praticas de Gestdo de Riscos
em Servigos de Saude, cujo objetivo é capacitar trabalhadores
da vigilancia sanitdria de servigos de satde para a inspe¢io
de préticas de gestdo de riscos assistenciais, exigidas na regu-
lamentagéo sanitaria vigente no Brasil. O livro abrange desde
a justificativa de atividades sistematicas de redugio de riscos
clinico-assistenciais em servigos de saide, até a andlise critica
de estruturas e processos fundamentais da gestdo de riscos
e da gestdo da qualidade com foco na segurancga do paciente,
finalizando com recomendacgdes para a inspegdo racional dessas
praticas. Baseado na fundamentacao tedrica apresentada no
livro, o Apéndice A apresenta o Questiondrio AGRASS, um
instrumento original para avaliar a implantacio da gestdo de
riscos em servicos de satide, que também esta disponivel em
formato de aplicativo eletrénico por meio dos seguintes links:

Escanei o cédigo QR acima com o seu Escanei o cédigo QR acima com o seu
smartphone para baixar o aplicativo AGRASS ~ smartphone para baixar o aplicativo AGRASS
em versdo Android. E necessério que vocé em versao i0S. E necessario que vocé tenha

tenha instalado um leitor de QR Code. instalado um leitor de QR Code.
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Prefacio

0 axioma de Pedro Saturno “A qualidade nio melhora sozinha;
é preciso um esfor¢o consciente, sistematico e continuo para
melhorar os servicos de satde” traduz a esséncia deste livro.

Quando a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) publicou os Requisitos de Boas Praticas de
Funcionamento para os Servigos de Satde (RDC N° 63/ 2011),
seguido pela RDC N° 36/2013 que instituiu as agdes para
a promogao da seguranca do paciente e a melhoria da qualidade
nos servigos de sadde, fortaleceu a necessidade de desenvol-
vermos uma cultura para a gestdo dos riscos assistenciais,
inerentes ao processo do cuidado a saide das pessoas. O Plano
Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranga do Paciente em
Servigos de Satide (ANVISA, 2015) legitima as normas mencio-
nadas, na medida em que propde agdes conjuntas no contexto
governamental pautadas no trabalho em equipe em prol da
priorizagdo da estratégia de reducdo dos riscos em servigos
de sadde. Disso resultou a emergéncia por qualificagdo dos
profissionais para dar sustentabilidade a norma sanitaria.

Constituido no processo de desenvolvimento do curso
Inspegdo de boas prdticas de gestdo de riscos em servigos de satide
para atender a uma demanda da ANVISA, este livro vem preen-
cher uma lacuna para a formagéo de profissionais de satide no
gerenciamento da qualidade e seguranca nos servigos de saude.
Entdo, vejamos!

Os autores come¢am contextualizando os problemas
de seguranca no hospital e na Atengdo Primaria, e destacam
o papel da vigilancia sanitaria para o gerenciamento de riscos
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nos estabelecimentos de saide. O Capitulo 1 apresenta os
conceitos para a inspe¢do da gestdo de riscos, a partir de um
modelo de integralidade e integragio das técnicas de identifi-
cacdo, analise, avaliacdo, tratamento e comunicacdo de riscos
em servigos de satude.

O processo de identificagdo dos riscos e sua relagio com
o gerenciamento de riscos em servicos de satude é tratado no
Capitulo 2, a qual apresenta uma variedade de ferramentas que
incluem métodos de identificagdo de risco retrospectivos, em
tempo real e prospectivos, dialogando abertamente sobre suas
vantagens e limitagdes.

No Capitulo 3, os autores apresentam os processos de
analise, avaliagdo, tratamento e comunicagdo dos riscos.
Apontam, por exemplo, a instituicdo de protocolos clinico-
-assistenciais para a seguranca do paciente como estratégia
de prevencdo de riscos, e os ciclos de melhoria da qualidade
para a solucdo de problemas. Os autores sdo enfaticos ao afir-
marem que a intervengdo para o tratamento dos riscos deve
conter dois requisitos basicos: estar fundamentada em dados
concretos sobre a realidade; e ser planejada e adotada de forma
participativa, envolvendo os colaboradores que implementario
a intervencgio na pratica e, portanto, deve ser vdlida, realista,
factivel, aceita pelos profissionais e decidida em consenso.

Por fim, no Capitulo 4, os autores fazem uma discussio
sobre os processos de trabalho especificos do agente sanitdario,
seu papel indutor na promogio da seguranga nos servigos de
saude e suas possiveis tomadas de decisdo, tendo como base
o Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranca do
Paciente ems Servicos de Satude.

Este livro foi desenvolvido para o inspetor sanitario, mas
certamente é de grande valia para os profissionais da sadde

s ———
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em geral, com destaque para aqueles envolvidos em atividades
de gestdo e nos nucleos de qualidade e seguranca do paciente.

Me aproximar deste tema foi um grande aprendizado
para minha vida pessoal e profissional e eu aposto que vocé
terd a mesma percepgido. S6 me resta agradecer aos profes-
sores Zenewton Gama e Pedro Saturno pelo presente ofertado
neste livro.

Muito obrigadal

Marise Reis de Freitas
Professora Adjunta do Depto de Infectologia-UFRN
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Inspecao da gestao de riscos
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INSPEGAO DA GESTAO DE RISCOS EM SERVICOS DE SAUDE

ZENEWTON ANDRE DA SILVA GAMA
PEDRO JESUS SATURNO HERNANDEZ

A qualidade nio melhora sozinha;
é preciso um esforco consciente,
sistemdtico e continuo para
melhorar os servigos de saiide”

(Pedro ]. Saturno)

1. Introducao

Neste primeiro capitulo, justificaremos a importancia de
gerenciar os riscos dos servicos de saide e apresentaremos
as bases tedricas destas atividades. Além disso, refletiremos
sobre sua relacdo com outras atividades que focam a qualidade
e seguranca nos servicos de satide. A proposta consiste em deli-
mitar um modelo de integralidade e integracdo das técnicas
de identificacio, anélise, avaliagio, tratamento e comunicagdo
de riscos em servicos de saude.

Com a intengdo de favorecer um entendimento amplo
sobre o tema, daremos um passeio pelas trés principais abor-
dagens metodoldgicas de enfrentamento dos problemas de
seguranca nos servicos de saude: (1) a abordagem epidemioldgica;
(2) A abordagem da gestio de riscos; e (3) a abordagem da gestdo
da qualidade (SATURNO, 2008).

Ao apresentar a abordagem epidemioldgica, nossa intengao
é utilizar a forca dos dados para justificar a importancia da vigi-
lancia do gerenciamento de riscos em servigos de satide. J4 com
a apresentacgdo dos conceitos e atividades da gestdo de riscos e
gestdo da qualidade, pretendemos dar uma visdo ampla sobre
as estruturas de prevengio de riscos que podem estar presentes
neste contexto. Ficard mais facil entender a relacdo entre quali-
dade, seguranga e gerenciamento de riscos em servigos de sadde.

13
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Vocé perceberd que nenhuma destas abordagens é
incompativel, mas sim complementares. E o ideal é uma atuagéo
integrada e sinérgica, apesar de haver diferengas em seus
principais objetivos, delimitagGes conceituais e metodologia.

Finalmente, visando orientar a inspe¢do dos programas
de gestdo de riscos, mostraremos uma delimitacio tedrica,
a qual representa as principais estruturas e praticas que devem
estar presentes no servico de saide para assegurar a solidez de
suas atividades de melhoria continua da seguranga.

2. A abordagem epidemiologica e a
descoberta dos perigos para os pacientes

Iniciaremos nosso passeio pelas trés abordagens metodo-
légicas dirigidas a seguranca em servigos de satide a partir da
abordagem epidemioldgica. Seguir esta ordem é importante
porque ajuda a sensibilizar o estudante sobre a importancia
das outras abordagens e, consequentemente, sobre a necessi-
dade de suas praticas de vigilancia sanitaria. Ademais, é l6gico
comegar por aqui porque este enfoque foi o primeiro a receber
atencdo no movimento recente pela seguranca do paciente e
combate aos riscos em servicos de satde.

A abordagem epidemioldgica visa a quantificaco da frequ-
éncia da ocorréncia de eventos adversos. Procura também analisar
esses eventos por meio da identificagdo de fatores potencialmente
associados (demograficos, tipo de atengio, enfermidade, servigo
etc.) e classifica-los quanto ao tipo, e considerando sua gravidade
e possibilidade de prevencdo.

14
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Os estudos epidemioldgicos tém sido muito importantes
para sensibilizar sobre a relevancia da seguranca no cuidado
a saude como problema de satide publica. Por outro lado,
quando se realizam avalia¢ées ou monitoramento em nivel
institucional, a quantificagdo de eventos adversos também
pode orientar gestores sobre a efetividade de suas politicas
e programas de melhoria da seguranga, ao sinalizar situagées
problemadticas ou de sucesso.

Os primeiros estudos comecaram na década de 1980,
no meio hospitalar, e tiveram seu climax com a publicagdo do
documento To Err is Human, publicado pelo Instituto de Medicina
dos Estados Unidos (Institute of Medicine - IOM) (KOHN; CORRIGAN,;
DONALDSON, 2000). Utilizando dados reais, o estudo estimou que
amortalidade por erros médicos em hospitais norte-americanos
era mais frequente que outras importantes causas de mortali-
dade conhecidas pelos profissionais de satude e pela sociedade
em geral, tais como os acidentes de transito, o cincer de mama
e a prépria Aids. Esses dados deram visibilidade ao tema da
seguranca naquele pais e globalmente. A realidade alarmante
transformou a seguranga em um compromisso prioritario de
governos e sistemas de saide de varios paises, 6rgdos interna-
cionais e de uma grande quantidade de sociedades cientificas.

Sabendo do poder de convencimento dos dados e a necessi-
dade de entendermos a real dimensao do problema, mostraremos
aseguir alguns desses estudos no contexto hospitalar e de atengio
priméria. Também apresentaremos um resumo dos principais
argumentos utilizados pela Organizagio Mundial da Satide (OMS),
a maioria com fonte epidemioldgica, que justificaram o planeja-
mento de agdes prioritarias sobre esse tema e a criagdo da Alianga
Mundial para a Seguranga do Paciente.

15
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2.1. Importancia do problema no
contexto dos hospitais

Os primeiros estudos que quantificaram os eventos
adversos em servicos de saide foram realizados em hospitais
dos Estados Unidos (BRENNAN, 1991; MILLS, 1978). O primeiro
com grande impacto, utilizado como principal referéncia das
estimativas do IOM, foi o estudo liderado por Troyen A Brennan.
Esse trabalho, conhecido como o Harvard Medical Practice Study,
ou simplesmente Estudo Harvard, foi realizado no ano de 1984
e publicado no New England Journal of Medicine em 1991. O estudo
mostrava a ocorréncia de 3,8 eventos adversos por cada 100
pacientes atendidos, e que quase um tergo desses problemas
poderia ter sido evitado.

Vérias pesquisas foram realizadas em outros paises
desenvolvidos e em desenvolvimento (ARANAZ-ANDRES et
al., 2008; ARANAZ-ANDRES et al., 2011; BAKER et al., 2004;
BRENNAN et al., 1991; DAVIS et al., 2002; DAVIS el al., 2003;
MENDES et al., 2009; MICHEL et al., 2004; MILLS, 1978; SCHOLER
etal., 2001; SOUSA et al., 2011; THOMAS, 2000; VINCENT; NEALE;
WOLOSHYNOWYCH, 2001; WILSON, 1995; ZEGERS et al., 2009)
com diferentes metodologias e resultados. Ao observarmos
esses resultados no Quadro 1, vemos que a média da frequéncia
de eventos adversos é assustadora, com 1 evento por cada 10
pacientes atendidos, sendo que os pesquisadores classificavam
um ter¢o deles como evitdveis. Em alguns paises desenvolvidos,
tais como Reino Unido, Austrélia e Portugal, a porcentagem de
eventos evitaveis, ou seja, relacionados com a ma qualidade do
cuidado, aproxima-se ou supera os 50%.

No contexto dos paises em desenvolvimento, destaca-se
um estudo na América Latina realizado no México, Costa Rica,
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Colémbia, Argentina e Peru (ARANAZ-ANDRES et al., 2011).
Nesse estudo, verificou-se uma prevaléncia semelhante aos
paises desenvolvidos, mas com alta frequéncia de eventos
evitaveis (quase 60%). Os problemas mais frequentes foram
antigos danos associados aos servigos de satde, tais como os
eventos adversos relacionados a infec¢des e uso de medica-
mentos. No Brasil, o estudo de Mendes et al., (2009) analisou
prontudrios de trés hospitais e detectou a ocorréncia de
eventos adversos em 7,6% dos pacientes, dos quais 66,7%
eram considerados evitdveis. Como podemos constatar,
a incidéncia de eventos evitdveis foi alarmante, a maior
entre todos os estudos epidemioldgicos listados no Quadro 1.
Adicionalmente, vale destacar que a estimativa se limitou
a hospitais de ensino do estado do Rio de Janeiro, uma das
regides mais desenvolvidas do pais, fazendo suspeitar que o
problema seja ainda mais grave em hospitais das regiées mais
vulneraveis a problemas estruturais nestes estabelecimentos
de sadde. Segundo dados da OMS (WHO, 2014), a incidéncia
em paises em desenvolvimento, certamente nas dreas mais
carentes, pode ser até 20 vezes maior que em paises desen-
volvidos, assim como veremos adiante nos 10 fatos sobre
seguranca do paciente.

17



Pais (ano do Autor (ano o . cer
( . .( o N° hospitais | N° pacientes % EA % EA Evitaveis
estudo), Sigla de publicagio)
Estados Unidos (1974) Mills (1978) 23 20.864 4,65 N.R
Estados Unidos (1984), "
HMPS Brennan et al. (1991) 51 30.121 3,7 27,6
Australia (1992), QAHCS Wilson et al. (1995) 28 14.179 16,6 51,0
Estados Unidos (1992), ot
B Thomas et al. (2000) 28 14.565 2,9 32,6 € 27,4
Reino Unido (1998), Vincent, Neale e
2 1.014 11 4
BAES Woloshynowych (2001) 0 7 8,0
Nova Zelandia (1998), Davis et al., (2002,
AENZS 2003) 13 6.579 11,3 37,0
Canad4 (2000), CAES Baker et al. (2004) 20 3.745 7,5 36,9
Dinamarca (2001), DAES Schioler et al. (2001) 17 1.097 9,0 40,4
Franga (2002) Michel et al. (2004) 7 778 14,5 27,6
Brasil (2003) Mendes et al. (2009) 3 1.103 7,6 66,7
Holanda (2004) Zegers et al. (2009) 21 7.926 5,7 39,6




Continuagao

Aranaz-Andrés et al.

Espanha (2005), ENEAS (2008) 24 5.624 9,3 42,6
Argentina, Coldmbia .
Y - L.
Costa Rica, México e Aranaz ééﬁl;es eta 58 11.379 10,5 59,0
Peru (2007), IBEAS
Portugal (2009) Sousa et al. (2011) 3 1.669 11,1 53,2

*Negligéncia; T Estimativas estratificadas por dois estados diferentes (Utah e Colorado).

Quadro 1 - Estudos epidemiol4gicos sobre Eventos Adversos (EA) em hospitais.

Fonte: Autoria prépria.
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2.2. Importancia do problema no
contexto da atencdo primdria

Assim como ocorreu no contexto hospitalar, a primeira
abordagem focada na seguranca da assisténcia na Atengio
Primaria a Sadde foi a epidemioldgica, objetivando a quantifi-
cagdo da frequéncia e tipos de eventos adversos. Os resultados
encontrados s3o mais heterogéneos que no ambito hospitalar,
havendo dificuldade de estimar precisamente a sua ocorréncia.
Apesar da quantidade de estudos j4 realizados, uma revisao siste-
mética da OMS, em 2008, alertou sobre a necessidade de melhorar
a metodologia de estudos futuros (MAKEHAM et al., 2008).

Segundo os resultados desta revisdo sobre eventos
adversos no contexto da atengdo primadria, apesar de haver
identificado quase 50 (cinquenta) estudos, a maioria deles se
baseava em dados relatados, dificeis de generalizar, concluindo
que ainda se trata de uma area muito pouco desenvolvida
(MAKEHAM et al., 2008).

No Brasil, um estudo em 13 unidades de satide do Rio de
Janeiro detectou uma razdo de incidéncia de 11,1 incidentes
por 1.000 consultas, sendo que 38% dos eventos identificados
resultaram em dano permanente (MARCHON; MENDES JUNIOR;
PAVAO, 2015). Os dados de outros paises também apontam
para a sua importancia como problema de satide publica.
As estimativas de incidentes de seguranga do paciente na
atengdo primadria variaram de 0,004 a 240 por 1.000 consultas,
sendo que 45 a 76% destes eram evitaveis. Na Espanha, em um
estudo que contou com a participagdo voluntaria de 48 Centros
de Saide de 16 Comunidades Auténomas (equivalentes a estados,
no Brasil), identificou-se uma prevaléncia de cerca de 19 eventos
adversos por 1.000 consultas, com 70% deles sendo evitaveis.
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Este dado foi superior aos 8 eventos por 1.000 consultas iden-
tificados na Australia, mas inferior aos dados de 76 por 1.000
no Reino Unido, ou 250 por 1.000 nos Estados Unidos (veja
0 Quadro 2). Essa disparidade pode ser devido as diferentes
metodologias utilizadas, a fonte de informagdo com dados
comunicados voluntariamente pelos médicos ou enfermeiros
que aceitaram participar dos estudos ou, no caso do trabalho
de Fischer et al. (1997), utilizar casos notificados em um sistema
de gestdo de riscos.

No entanto, em relagdo aos tipos de eventos adversos
neste contexto, os estudos que classificam os problemas
encontrados (por exemplo, o estudo APEAS e o do Reino Unido)
coincidem que a maioria (cerca de 50%) se relaciona com
o processo de medicagdo (ESPANHA, 2017; RUBIN, 2003).

q Ne de ...
Pais (ano | Autor (ano de ) Principais
do estudo) publicac3o) Unidades resultados
de Satde
Estados . 3,7 eventos
. Fischer et al.
Unidos (1997) N.R. adversos por
(1991) 100.000 consultas.
- 0,
Estados 3-60 erros %
: Elder e Dovey consultas.
Unidos N.R. .
(2002) 24% produziram
(2001)
eventos adversos.
75,6 erros %o
consultas.
42% relacionados
Reino Unido | Rubin et al. 10 com os
(2002) (2003) medicamentos.
30% relacionados
coma
comunicagao.
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Continuagao

Australia Makeham et al. 84 7,8 incidentes %o
(2003) (2006) consultas.

11,2 eventos
adversos %o
paciente.
ESPANHA (2017) 48 48,2 %
relacionados com
amedicagio.

70,2 % evitaveis.

Espanha
(2007)

11,1 incidentes %o
Marchon, consultas.

Brasil (2015) | Mendes Junior e 13 Dano permanente
Pavio (2015) (26%) e moderado
(21%).

N.R. = Ndo Relatado

Quadro 2 - Estudos epidemioldgicos sobre eventos adversos na atengdo
primaria.
Fonte: Autoria prépria.

2.3. Os 10 fatos sobre seguranca
do paciente da OMS

No ano 2004, os paises membros da OMS entraram em
acordo para criar a Alianga Mundial pela Seguranga do Paciente,
hoje Programa de Seguranga do Paciente da OMS, cujas atividades
e iniciativas estdo exercendo uma lideranca importante nesse
tema. Embora as iniciativas deste grupo ndo sejam o principal
foco deste livro, vale destacar as justificativas utilizadas para
a criagdo do programa, sintetizadas nos “10 Fatos” (“10 Facts”)
ou 10 verdades sobre Seguranca do Paciente (WHO, 2014), que
em sua maioria estdo baseadas em estudos epidemioldgicos.
O Quadro 3 contém uma tradugdo para o portugués desses 10
argumentos iniciais de 2004 que justificaram a Alianga Mundial.
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Ao considerar paises desenvolvidos e em desenvolvimento,
os fatos resumem adequadamente e de forma global uma situ-
acdo inicial que deixa pouco lugar a ddvidas sobre a necessidade
de prestar uma atengéo especifica a esse tema.

1. A seguranca do paciente é um problema de satde publica grave e glo-
bal. Um niimero crescente de paises tem reconhecido a importincia
de melhorar a seguranga do paciente nos tltimos anos. Em 2002, os
paises membros da OMS entraram em acordo para criar a Alianca
Mundial pela Seguranca do Paciente.

2. Estudos realizados em paises desenvolvidos calculam que a atengdo hos-
pitalar produz resultados adversos (dano) em 1 de cada 10 pacientes.

3. A possibilidade de evento adverso (dano) em pacientes hospitalizados
é maior nos paises em desenvolvimento. Em alguns deles, as estimati-
vas identificam uma probabilidade 20 vezes maior.

4. A qualquer momento, estima-se que 1,4 milhdes de pessoas de todo o
mundo sofrem infec¢des adquiridas em hospitais. A higiene das maos
é a medida mais importante para reduzir as infecgdes em servigos de
satde e o desenvolvimento de resisténcia microbiana.

5. Pelo menos 50% do equipamento médico dos paises em desenvolvimento
n3o é utilizado em sua parcial ou total capacidade funcional. Frequente-
mente, n3o se utiliza por falta de habilidades técnicas ou de infraestru-
tura necessdria. Isso conduz a diagndsticos e tratamentos deficientes,
afetando a seguranga dos usudrios por produzir danos graves ou morte.

6. Em alguns paises, a proporgio de inje¢des com seringas ou agulhas ndo
esterilizadas chega a 70%. Isso expde milhdes de pessoas a infecgdes.
Anualmente, as inje¢Ges inseguras causam 1,3 milhdes de mortes,
principalmente por agentes patogénicos transmitidos pelo sangue
(p. ex., virus das hepatites B e C e HIV).

7. A cirurgia é um dos procedimentos mais complexos dos servicos de
satide. Mais de 100 milh3es de pessoas passam por tratamento cirtr-
gico anualmente. Em paises em desenvolvimento, os problemas com
a seguranca em cirurgias representam a metade dos eventos adversos
evitdveis que causam morte ou incapacidade.
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Continuagao

8. Melhorar a seguranca dos pacientes traz beneficios econémicos mui-
to convincentes. As pesquisas tém mostrado que os custos adicionais
associados a hospitalizagdo, infecgGes, perdas de saldrios, incapaci-
dade e gastos médicos representam entre 6 e 29 bilhdes de délares
americanos por ano em alguns pafses.

9. Inddstrias mais preocupadas com a seguranga (p. ex., aviagdo e usinas
nucleares) tém padrdes de qualidade muito melhores que os servigos
de sadde. No entanto, a probabilidade de sofrer danos ao viajar de
avido é de 1 em 1.000.000, enquanto a probabilidade de dano derivado
da assisténcia a saide é de 1 em 300.

10. A sadde dos pacientes e a sua experiéncia constituem a esséncia do
movimento pela seguranca do paciente. A Alianga Mundial pela Segu-
ranga do Paciente estd trabalhando com 40 “campedes” - que sofre-
ram os efeitos da falta de seguranca na aten¢io a satde - para ajudar a
tornar os servicos de saide mais seguros em todo o mundo.

Quadro 3 - Os 10 fatos sobre seguranca do paciente, segundo a alianga
mundial (OMS).

Fonte: <http://www.who.int/features/factfiles/patient_safety/
patient_safety_facts/en/index1.html>, Acesso em: 4 set. 2013.

Em 2014, 10 anos apds a constitui¢do da Alianca Mundial,
a OMS atualizou os 10 fatos sobre seguranga do paciente e seu
conteudo continua mostrando que o controle dos riscos nos
servigos de sadde ainda é um grande desafio para sistemas de
todo o mundo (WHO, 2014).

2.4. O problema no contexto nacional

Os dados brasileiros sobre incidentes de seguranca do
paciente vém de estudos como o de Mendes et al. (2009), mencio-
nado anteriormente, e também do Sistema de Notificacées em
Vigilancia Sanitdria (NOTIVISA), implantado pela Agéncia
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Nacional de Vigil4ncia Sanitdria (ANVISA). Segundo os relaté-
rios do NOTIVISA, disponiveis no Portal da ANVISA (2017), entre
margco de 2014 e dezembro de 2016, foram notificados 84.620 inci-
dentes de seguranga em servigos de satde brasileiros. O niimero
tem uma tendéncia crescente, alcangando no dltimo més
um auge de 5.161 incidentes notificados. Os motivos de noti-
ficagdo mais frequentes neste periodo foram falhas durante
a assisténcia a satide (ex. nio realizar ou realizar de forma
errada algum procedimento, tratamento ou intervengio),
ulcera por pressdo e quedas. Quanto aos eventos mais graves,
percebe-se um grande destaque para as ulceras em estagio IV
e 111, que envolvem perda total da espessura tecidual com ou
sem exposicdo de ossos, tenddes ou musculos, e também as
retengdes ndo intencionais de corpo estranho em um paciente
apds procedimento cirdrgico.

Logicamente, estes nimeros nao representam o impacto
do problema em nivel nacional, uma vez que as notificacdes
dependem da sensibilizagdo dos profissionais e também nio
incluem uma variedade de possiveis eventos adversos relacio-
nados com a assisténcia. Apesar de que os niimeros crescem
ano apds ano, ainda temos uma importante subnotificagio,
que pode ser percebida por notar que quem mais notifica
(38% do total de notificagdes em 2012) sdo os hospitais da
Rede Sentinela, que representam uma minoria dos hospitais
do Brasil. Ainda assim, estes dados sdo tteis para sensibilizar
sobre a importancia do problema, cumprir seu papel de apren-
dizagem e apontar para dreas mais problemadticas, as quais
merecem intervenc¢do imediata tanto dos niveis centrais de
gestdo do sistema como a nivel institucional.
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Rede Sentinela: A Rede Sentinela é uma estratégia da Vigilancia

Sanitéria P4s-Uso/Pés-Comercializagdo de Produtos (Vigipds) que
visa a prevengdo de riscos associados ao consumo de produtos
sujeitos a vigildncia sanitdria. A rede funciona como observatdrio nos
servigos para o gerenciamento de riscos a satide e atua em conjunto

com o Sistema Nacional de Vigilancia Sanit4ria (SNVS).

Por outro lado, apesar da utilidade da abordagem
epidemioldgica para a sensibilizacdo sobre o tema e até para
o controle do efeito de intervengdes voltadas a seguranga,
esta abordagem ndo combate diretamente os problemas de
seguranga se ndo estiver associada a atividades de reacdo aos
dados e intervengao nos riscos identificados. Em geral, trata-se
de uma metodologia observacional que alerta para, mas nio
inclui, as intervengdes preventivas necessarias.

As outras duas abordagens de que trataremos neste
capitulo, por outro lado, complementam a abordagem
epidemioldgica, pois sdo predominantemente proativas e
baseadas na prevengdo, embora também utilizem metodologias
retrospectivas de reacdo a incidentes. A seguir, vejamos as
caracteristicas da abordagem da gestéo de riscos.

3. A Gestao de Riscos e sua adaptacao
aos servicos de saude

A abordagem da gestido de riscos ndo é nova nos servigos
de satde. Tradicionalmente, sua aplicabilidade aos problemas
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de seguranca do paciente focava as suas consequéncias,
principalmente as financeiras, para as instituicGes de satde
e seus trabalhadores, em virtude principalmente de litigios
por erros de conduta. Recentemente, a gestdo dos riscos tem
evoluido, deixando de estar centrada somente nos riscos para
a instituigdo, mas focando os riscos que os mesmos problemas
representam para o paciente.

Esta abordagem é predominantemente proativa e
preventiva, embora geralmente esteja baseada em problemas
detectados previamente. Devido a sua grande utilidade, ela é
considerada um padrio essencial para a melhoria da seguranga
em servicos de satde. Por exemplo, dentre as agGes estabele-
cidas na Resolug¢io da Diretoria Colegiada (RDC) da ANVISA n®
36 de 2013 como responsabilidade do Ntcleo de Seguranca do
Paciente, a primeira delas é a “identificacio, andlise, avaliacio,
monitoramento, tratamento e comunicacdo de riscos” (ANVISA,
2013, documento online sem paginagio), ou o conjunto de ativi-
dades do gerenciamento de riscos.

A seguir, vejamos uma breve explicagio sobre o seu signi-
ficado, principios basicos e aplicabilidade aos servigos de satde.

3.1. Origem e definicdo da gestdo de riscos
A gestdo de riscos é uma prética originada e bem conhe-
cida no Ambito militar e empresarial. Pode ser definida como

um processo estruturado que inclui, resumidamente,

M a identificacdo e avalia¢do dos riscos e a incerteza a eles
associada;
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M o desenvolvimento de estratégias para enfrenta-los; e

M aimplementacio das estratégias, incluindo as atividades de
prevencgio e controle e aquelas dirigidas a diminuir o seu
impacto.

Embora as atividades de identificagdo de riscos possam
utilizar metodologia retrospectiva, em tempo real ou prospectiva,
essas atividades se caracterizam por uma atitude proativa diante
da seguranca, de antecipacio e de planejamento de atividades ou
acdes, que visam desenvolver estratégias de enfrentamento dos
riscos identificados e priorizados pelos responsaveis.

Tradicionalmente, os tipos de riscos mais considerados
tém sido os econdmicos/financeiros, mas seu gerenciamento
também pode incluir outros, tais como ambiental, politico,
ergondmico, litigios, reputagdo publica etc. Em geral, qualquer
ameaca de impacto negativo para a organizagdo que possa ser
minimizada pode ser considerada um risco.

Apesar das atividades de combate aos riscos terem sido
desenvolvidas hé vérias décadas (particularmente nos setores
militar, aerondutico, automobilistico e financeiro), a comuni-
dade internacional s6 padronizou os conceitos e métodos de
gestdo de riscos ha pouco tempo. O exemplo mais relevante é
a Norma ISO 31000 (Risk Management - Principles and Guidelines),
publicada pela primeira vez no final de 2009, com o objetivo de
unificar e guiar a integragdo dos diversos processos relacio-
nados com a gestdo de riscos.

A Associa¢do Brasileira de Normas Técnicas (ABNT),
orgdo brasileiro representante oficial da ISO no Brasil, traduziu
e adaptou esses documentos e publicou a Norma ABNT NBR ISO
31000:2009 (Gestdo de Riscos - Principios e Diretrizes), assim como
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a tradugdo de outras duas normas complementares: ABNT ISO
Guia 73:2009 (Gestdo de Riscos - Vocabuldrio) e a Norma ABNT
ISO/IEC 31010:2009 (Gestdo de Riscos - Técnicas para o processo
de avaliagdo de riscos).

Essas normas ISO nio sdo especificas para os servigos
de satide nem foram criadas, pelo menos por enquanto, para
serem aplicadas em seus processos de certificacdo. Na verdade,
proporcionam um enquadramento conceitual de interesse
geral sobre a gestdo de riscos e sua relagdo com o sistema de
apoio, enfatizando a necessidade de adaptages as necessidades
e estruturas especificas de cada organizagdo. As normas ISO
definem risco e gestdo de riscos da seguinte forma:

M Risco: efeito da incerteza nos objetivos de uma organizagio.

M Gestdo de riscos: identificagdo, avaliagdo e priorizagdo dos
riscos, seguidas da aplicacdo coordenada de recursos para
minimizar, monitorar e controlar a probabilidade e/ou o
impacto dos eventos nio desejados ou maximizar as opor-
tunidades de melhorar.

A énfase em controlar a incerteza é bastante 1égica, pois
o objetivo dos servigos de satde é assegurar processos confia-
veis, com o maximo possivel de certeza, e a principal ameaga
ou risco para a variabilidade indesejada (pouca confiabilidade)
é a prépria incerteza. A Norma ISO 31000 estabelece uma série
de principios e passos do gerenciamento de risco que orientam
sua implantagdo, os quais estdo expostos nos Quadros 4 e 5.
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[l Agrega e protege valores. Contribui para o alcance dos objetivos da
organizagao.

B Integra-se aos processos da organizagio.

B Faz parte da tomada de decisdes.

[ Trata explicitamente as incertezas.

B £ sistematica, estruturada e oportuna.

B Baseada na melhor informagéo disponivel.

[l Adaptada ao contexto interno e externo da organizagio.
B Considera os fatores humanos.

B £ transparente e participativa.

B £ dindmica, interativa e passivel de mudanga.

B Possibilita a sua melhoria continua e a da organizago.

Quadro 4 - Principios da gestdo de riscos, segundo a norma ISO 31000:2009.
Fonte: ABNT (2009b).

B Comunicagido e consulta com os interessados internos e externos da
organizagao.
B Defini¢do do contexto e critérios (politicas relacionadas, responsi-

veis, papéis, objetivos, metas, metodologias, defini¢des, etc.).

B Avaliacdo dos riscos: identificacdo de riscos (eventos ou circunstan-
cias que podem causar problemas de seguranca), anélise e avaliagdo
da sua frequéncia e magnitude.

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

[l Monitoramento e revisdo do programa de gestdo de riscos, o que
envolve verificagdo regular ou vigilancia.

B Documentagio do processo de gestdo de riscos.

Quadro 5 - Processos da gestdo de riscos, segundo a norma ISO 31000:2009.
Fonte: ABNT (2009b).
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Dentre os principios bdsicos apresentados no Quadro 4,
destacamos a transparéncia, a participagdo dos atores interes-
sados, a integragdo plena nos processos da organizagio e sua
avaliacdo permanente, para assegurar, entre outras coisas,
sua adaptabilidade e utilidade. Esses principios sdo totalmente
contrarios a uma atividade isolada, opaca e com processos que
nao demonstram evidéncia de sua efetividade. Quanto aos
processos elencados no Quadro 5, destacamos a necessidade
de contextualizagio, a diversidade de processos que podem ser
empregados e a necessidade de uma autoavaliagdo permanente,
baseada em consulta com os interessados, para assegurar a sua
funcionalidade. A integracdo destes processos é apresentada no
modelo apresentado na Figura 1.
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)

Estabelecimento do contexto

Identificacdo de riscos

Anédlise de riscos

Comunicacdo e consulta

Avaliacao de riscos

Monitoramento e andlise critica

Tratamento de riscos

I T

Figura 1 - Modelo de integracio dos processos de gestdo de riscos,
segundo a norma ISO 31000:2009.
Fonte: ABNT (2009b).

Vale a pena, porém, deter-nos agora a descri¢do das estra-
tégias de tratamento dos riscos. Vejam que, na area da seguranga
na assisténcia a saude, apesar de sermos conscientes de todas
as possibilidades de tratamento, utilizaremos principalmente
uma delas: a chamada redugao, mitigagdo ou controle do risco.
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3.2. As estratégias de tratamento dos riscos

Apds identificar e avaliar os riscos, é possivel aplicar
diversos tratamentos ou técnicas de enfrentamento que podem
ser agrupados em quatro estratégias (Figura 2): (I) Eliminagéo
do risco; (1) Mitigacdo, redugdo ou controle do risco; (I1I)
Compartilhamento ou transferéncia do risco a terceiros; e (IV)
Retencdo ou aceitacdo do risco (SATURNO, 2008).

Evitar

Reduzir

Aceitar

Transferir

Figura 2 - Estratégias de enfrentamento dos riscos.
Fonte: Autoria prépria.

O significado dessas estratégias é o seguinte:

I) Evitar ou eliminar o risco. E a estratégia mais radical,
pois implica a ndo realizagdo da atividade que envolve o risco
a ser combatido (Risk Avoidance). Assim, por exemplo, pode-se
evitar um acidente aéreo se a pessoa nunca viajar de avido.
Da mesma forma, elimina-se o risco de uma cirurgia errada
ou qualquer outro evento adverso cirdrgico se o paciente

33



INSPECAO DA GESTAO DE RISCOS EM SERVICOS DE SAUDE

ZENEWTON ANDRE DA SILVA GAMA
PEDRO JESUS SATURNO HERNANDEZ

nunca for submetido a um procedimento cirirgico. Porém, as
cirurgias sdo realizadas porque os beneficios potenciais para
a saude do paciente s3o maiores que os riscos deste procedi-
mento, logicamente, se esta for realizada corretamente; assim
como se assume o risco de voar pela economia de tempo e
maior mobilidade. Por isso, embora pareca mais 16gico adotar
estratégias de eliminagdo do risco, nem sempre esta estratégia
é possivel ou desejavel.

IT) Compartilhar ou transferir o risco. £ uma forma de enfrentar
o risco relativamente comum em todo tipo de organizagdes.
Significa fazer com que outra pessoa ou organizac¢do assuma
o risco (Risk Transfer), geralmente através de um seguro que o
cubra. Narealidade, o que se transfere é a carga de consequéncias
negativas do evento adverso, sem fazer necessariamente algo
para prevenir ou controla-lo. Desta forma, o que se transfere a
terceiros, ou se contrata, sdo os mecanismos compensatorios que
devem existir quando o risco assegurado produz determinados
efeitos indesejaveis. Os seguros residenciais, de incéndios, de
acidentes, de empréstimos, entre outros, sao exemplos correntes
desse tipo de estratégia, que foi a primeira e a mais extensa-
mente utilizada no setor da sadde. Por exemplo, alguns paises
tém seguros que cobrem os servicos e os profissionais de saiide
contra as consequéncias de litigios por eventos adversos poten-
cialmente ligados a negligéncia. Obviamente, esta estratégia
ndo protege os pacientes, mas os profissionais e organizagdes,
e ndo implica necessariamente em uma assisténcia de melhor
qualidade. Aparentemente, o aumento exagerado dos custos
desta estratégia contribuiu decisivamente para a utilizacdo de
outras, definitivamente implantadas apds o auge da percepgido
sobre os problemas de seguranca do paciente.
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III) Mitigar, reduzir ou controlar o risco. A estratégia de
controle ou reduc¢do (Risk Reduction), também chamada de
“otimizacdo” do risco, tem como objetivo reduzir a probabi-
lidade de que os resultados adversos ocorram e, quando da
ocorréncia, amenizar seus impactos. Trata-se de otimizar
a relagdo entre os beneficios e possiveis efeitos negativos da
atividade que pode ocasionar dano, considerando ademais os
esforgos necessarios para a minimizagao do risco. Na reali-
dade, esta estratégia é a prépria esséncia do gerenciamento
do risco, que nio se trata unicamente de evitar os riscos, mas
de determinar o quanto se pode evitar e buscar um equilibrio
minimamente razodvel. Este aspecto tem recebido grande
relevancia atualmente, sendo a estratégia fundamental do
gerenciamento de risco no contexto dos servigos de saide.

IV) Retencgio ou aceitagdo do risco. Automaticamente, qual-
quer risco que nio for evitado, controlado ou transferido é
um risco aceito pela organizagéo (Risk Acceptance). Em teoria,
trata-se de uma estratégia adequada somente quando os
riscos forem pequenos, com pouco impacto potencial, ou se
o custo da utilizacdo de outra estratégia estiver acima das
possibilidades da organizagdo e do total de perdas ou eventos
adversos que se quer evitar.

Independentemente do tipo de risco identificado e
avaliado na organizagdo, o plano de agdo deve justificar,
descrever e registrar a selecdo da estratégia ou estratégias de
tratamento a serem adotadas.
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3.3. O gerenciamento de riscos em
servicos de saude

Obviamente, no setor da satide, além dos riscos comuns a
qualquer outra organizagdo ou empresa de servigos (riscos finan-
ceiros, ambientais, de acidentes em instalagGes, reputagio etc.),
os mais importantes sdo aqueles relacionados com a assisténcia
a sadde. Isto €, relacionados com o uso de tecnologias, infecgbes
relacionadas 2 assisténcia a sadde (IRAS), resisténcia bacteriana
e outros eventos adversos relacionados ao cuidado em satide.

0 gerenciamento destes riscos é o objetivo principal deste
livro e o alvo de politicas e regulamentacGes relativamente
recentes no Ambito do Sistema Unico de Satde (SUS), tais como
o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (BRASIL, 2013),
a RDC ANVISA n® 63 de 2011 (na Segdo II sobre Seguranga do
Paciente) e a RDC ANVISA n° 36 de 2013. Elas complementam
iniciativas de gestdo de risco nacionais relacionadas principal-
mente com riscos associados a produtos e sua utilizagdo nos
servicos de satide (VIGIPOS), como a maioria daqueles eventos
abordados no sistema nacional de notificacdo de incidentes
NOTIVISA. O NOTIVISA 2.0 (versdo mais recente do sistema)
reflete essa evolugdo, pois inclui a possibilidade de notificagdo
de incidentes relacionados a assisténcia.

A énfase na gestdo dos riscos da assisténcia comegou nos
Estados Unidos por volta dos anos 1960, mas logo outros paises
também entraram neste caminho. O ponto comum € que o foco
inicial era principalmente na prote¢io da organizagio de satiide
e seus profissionais, em vez de proteger seus usudarios, ao utilizar
quase exclusivamente a estratégia de transferéncia de riscos.

Essa situagdo mudou com o aumento dos custos asso-
ciados aos litigios e com a sensibilizacdo a partir dos estudos
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epidemioldgicos, que manteve o interesse pelos riscos assis-
tenciais, porém com um novo enfoque centrado no paciente.
No entanto, as técnicas utilizadas na gestdo de riscos tradi-
cional permaneceram, sofrendo apenas algumas adaptagdes
para abordar os processos de atengdo a saiide que poderiam
ocasionar dano.

Hoje em dia, a gestdo de riscos em servigos de satde é
reconhecida como um fator essencial para a seguranga. Por
exemplo, o National Quality Forum dos Estados Unidos, na tltima
edigdo do seu prestigioso consenso de Boas Praticas para uma
Melhor Assisténcia a Sadde (Safe Practices for Better HealthCare
- 2010 Update) (NQF, 2010b), considera a Identificagdo e Redugdo
de Riscos como uma das 34 boas praticas para a seguranga do
paciente. Recomenda sua implantagdo nos servigos de saude
por promover a cultura de seguranga e ajudar na implantagdo
de vérias outras praticas seguras.

Ademais, segundo a Agéncia Nacional de Seguranca
do Paciente (National Patient Safety Agency - NPSA) do Sistema
Nacional de Satide (National Health Service - NHS) do Reino Unido,
a integracdo da gestdo de riscos € o terceiro dos “Sete Passos
para a Seguranga do Paciente” (Quadro 6)(NPSA, 2004).

37



INSPECAO DA GESTAO DE RISCOS EM SERVICOS DE SAUDE

ZENEWTON ANDRE DA SILVA GAMA
PEDRO JESUS SATURNO HERNANDEZ

1. Promover uma cultura de seguranca.

2. Liderar e apoiar a equipe assistencial.

3. Integrar as atividades de gestdo de riscos.

4, Promover a notifica¢do dos incidentes de seguranga.

5. Estimular a participagdo do paciente no processo assistencial.

6. Aprender e compartilhar o aprendizado sobre seguranca.

7. Implementar préticas seguras.

Quadro 6 - Os 7 (sete) passos para a seguranca do paciente, segundo a
NPSA do reino unido.
Fonte: National Patient Safety Agency (2004).

Esta agéncia do Reino Unido define gestao de riscos neste
contexto como

avaliagdo, andlise e gerenciamento dos riscos potenciais.
Trata-se de um meio de conhecer as circunstancias (perigos)
que podem levar a um futuro dano e minimizar sua probabili-
dade de ocorréncia (frequéncia) e consequéncias (gravidade)

(NPSA, 2007, p. 13).

Note que esta abordagem, diferente da abordagem
epidemioldgica, é claramente prospectiva (“...futuro dano...”)
e também inclui o diferencial de considerar os “perigos”
(Hazard), que significam as situa¢des com potencial para causar
dano”, além de apenas os eventos adversos.

A sua definigdo de “risco” (Risk), por outro lado, assume o
sentido epidemioldgico que depende da probabilidade de ocorrer
um incidente, situagdo perigosa ou evento adverso. A defini¢do
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também inclui o termo “perigo”, que envolve aquelas circunstan-
cias especificas que aumentam a possibilidade de dano.

No contexto brasileiro, o Programa Nacional para
Seguranga do Paciente (PNSP), instituido na portaria n® 529
de 1° de abril de 2013 (BRASIL, 2013), e a RDC ANVISA n® 36
de 2013, que institui a¢gdes para a seguranga do paciente em
servigos de satide, definem gestdo de riscos como:

Aplicagdo sistémica e continua de politicas, procedimentos,

condutas e recursos na identificagio, anélise, avaliacdo, comuni-
cagdo e controle de riscos e eventos adversos que afetam a seguranca,
a saude humana, a integridade profissional, o meio ambiente e a

imagem institucional.

A definicdo da RDC (ANVISA, 2013) transcrita anterior-
mente é similar aquela publicada na portaria do PNSP (BRASIL,
2013), mas especifica os processos-chave da gestdo de riscos
(identificacdo, anélise, avaliagdo, controle e comunicagéo),
conforme veremos no ultimo tépico deste capitulo. Note
também que, diferente da definigdo da NPSA (2004), especi-
fica para a seguranca do paciente, esta defini¢do abrange os
objetivos tradicionais da gestdo de riscos ao incluir integridade
profissional, meio ambiente e imagem institucional.
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4. A gestao ou melhoria continua da qualidade

A abordagem da gestdo da qualidade também nio é
novidade nos servigos de satide. Apesar de ainda incipiente
em alguns contextos no Brasil, a regulamentagdo RDC ANVISA
n° 63 de 2011, que dispde sobre os Requisitos de Boas Praticas
de Funcionamento para os Servigos de Sadde, no Capitulo 2
e Secdo I, estabelece o gerenciamento da qualidade em servigos
de saide como uma Boa Prética de Funcionamento que deve ser
sistematicamente implantada.

O foco destas atividades é a melhoria continua da
qualidade do servigo de saide, entendendo-se qualidade como
“atendimento das necessidades e expectativas de um cliente”.
Na prética, a gestdo da qualidade planeja e avalia cada produto
ou servigo prestado, continuamente, para que correspondam
aquilo que os usudrios precisam e esperam. Em consonancia
com isso, a RDC ANVISA n® 36 (2013, documento online no
paginado) define garantia da qualidade como:

Totalidade das agdes sistemdticas necessarias para garantir
que os servicos prestados estejam dentro dos padrdes de qualidade

exigidos para os fins a que se propdem.

Os profissionais de saide foram pioneiros na preocu-
pacdo com a qualidade dos seus servigos, mas foi na inddstria
que ela foi primeiramente sistematizada e operacionalizada.
Internacionalmente, a adaptabilidade dos processos de melhoria
continua da qualidade aos servigos de saude foi realizada
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principalmente nas décadas de 1970 e 1980. Hoje, ela é pratica
valorizada pelos seus efeitos na melhoria de resultados clinicos,
funcionais, redu¢io de custos e satisfagdo dos usudrios.

A énfase na seguranca do paciente, a partir da primeira
década dos anos 2000, deu novo félego a melhoria continua
da qualidade em servigos de satide. Hoje em dia, é comum
inclusive falarmos em Gestdo da Qualidade e Seguranga em
Servigos de Satude. Mas, qual a relagdo entre qualidade e segu-
ranca? Que atividades de gestdo da qualidade podem diminuir
riscos em servigos de saide? Responderemos a estas perguntas
nos préximos tépicos.

4.1. A seguranca como dimensdo ou
atributo da qualidade

A defini¢do de qualidade como “atendimento das expec-
tativas e necessidades de um cliente” é aplicavel a qualquer
drea da prestacido de servigos, mas pouco especifica para os
servigos de saude. Neste contexto peculiar, os clientes podem
ser externos (populagdo e usudrios) e internos (profissionais
e gestores) a organizagdo. Adequar o servico a esses dois tipos
de clientes exige a conformidade com diferentes dimensges,
atributos ou objetivos dos servicos de saude.

Existem vérias propostas de classificagdo dessas dimen-
sOes. Entre as mais utilizadas, encontram-se as dimensoes do
Instituto de Medicina dos Estados Unidos (Institute of Medicine)
(I0M, 2001) e a posterior adaptagdo da OMS (WHO, 2006). Ambas
contém seis atributos chaves, que estdo resumidos no Quadro 7.
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Evitar lesGes em pacientes relacionadas a
assisténcia a satide que supostamente deve ser
benéfica. Sistemas de satde seguros diminuem o
risco de dano aos pacientes.

Seguranca

Prestacdo de servigos baseados no conhecimento
cientifico a todos os que podem beneficiar-se
Efetividade destes, e evitar prestar servigos aqueles que
provavelmente nio se beneficiardo (evitar a infra e
super-utilizacio, respectivamente).

Envolve o respeitar o paciente, considerando suas

Atencao A o )
¢ preferéncias individuais, necessidades e valores,
centrada no d 4a de decisio clini
‘ assegurando que a tomada de decisZo clinica se
paciente guiard por tais valores.
. Redugdo das esperas e atrasos, as vezes
Oportunidade prejudiciais, tanto para os que recebem como para
/ Acesso 0s que prestam a assisténcia a saude.
Eficidnci Evitar desperdicios, incluindo desperdicio de
iciencia equipamentos, insumos, ideias e energias.
Prestagdo de servigos que ndo variam a qualidade
. segundo as caracteristicas pessoais, tais como
Equidade

género, etnia, localizag¢do geogriéfica e status
socioecondmico.

Quadro 7 - Dimensdes ou atributos da qualidade dos servigos de satude.
Fonte: Adaptagdo das propostas do IOM (2001) e OMS (WHO, 2006)

Apesar de ser uma preocupagdo presente desde os
primérdios da Medicina (o juramento de HipGcrates ja dizia
“Primum Non Nocere”, ou “primeiro nio cause dano”), a segu-
ranca do paciente foi uma das Gltimas dimensdes incorporadas
claramente ao conceito de qualidade dos servigos de satde. Sua
inclusdo foi gragas aos estudos epidemioldgicos das tltimas
décadas (ARANAZ-ANDRES et al., 2008; ARANAZ-ANDRES et
al., 2011; BAKER et al., 2004; BRENNAN et al., 1991; DAVIS et al.,
2002; DAVIS el al., 2003; KOHN; CORRIGAN; DONALDSON, 2000;
MENDES et al., 2009; MICHEL et al.,2004; MILLS, 1978; SCHOLER
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et al., 2001; SOUSA et al., 2011; THOMAS, 2000; VINCENT; NEALE;
WOLOSHYNOWYCH, 2001; WILSON, 1995; ZEGERS et al., 2009),
que expuseram a variedade, frequéncia e gravidade dos riscos
em servigos de saude e levaram a seguranga da condigdo de
um atributo relativamente inadvertido para uma prioridade
da gestdo da qualidade em sistemas de saude de todo o mundo.

A énfase é tdo grande que é comum encontrarmos a
expressdo “seguranca do paciente e qualidade de servigos de
satde”. No entanto, vale ressaltar que a diferenciagdo é uma
forma de dar énfase a seguranga, pois a Seguranga é parte da
Qualidade dos servicos de saiide (I0OM, 2001; WHO, 2006, 2009),
sendo objetivos indissociaveis.

A proposta mais recente da OMS (WHO, 2009, p. 15) define
seguranga do paciente como:

Redugdo, aum minimo aceitdvel, do risco de dano desnecessario

associado ao cuidado de satde.

Esta definigdo foi a adotada pelo PNSP (BRASIL, 2013) e
ANVISA RDC n° 36 de 2013.

Assim, os sistemas de satide que diminuem a um minimo
possivel os riscos de dano ao paciente (seguranga) estdo irre-
mediavelmente aumentando a qualidade dos seus servigos. Em
contrapartida, deve-se ter cuidado, pois é possivel estabelecer
atividades de melhoria da qualidade esquecendo-se de focar
especificamente a seguranca.

Diferente das dimensdes tradicionais da qualidade
centradas em fazer o certo na hora certa, para conseguir niveis
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maximos de beneficio e satisfagdo para o paciente, a seguranga
se caracteriza pela auséncia de dano produzido pela prépria
assisténcia a sadde, mais do que pela presenca de beneficio.
Destaca-se também que a seguranga foca os danos reais ou
potenciais, ou seja, os incidentes que produziram dano (eventos
adversos), mas também as falhas assistenciais que embora
nio tenham produzido dano, podem produzir (SATURNO,
2008). No contexto internacional e da regulamentagdo nacional
(RDC ANVISA ne 36 de 2013), entendemos dano, evento adverso e
incidente de seguranga por:

Dano: Comprometimento da estrutura ou func¢do do corpo e/ou
qualquer efeito dele oriundo, incluindo doengas, lesdo, sofrimento,
morte, incapacidade ou disfungo, podendo, assim, ser fisico, social

ou psicoldgico.”
Evento adverso: incidente que resulta em dano a satide.

Incidente: evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou

resultou, em dano desnecessdrio a saude.

Uma vantagem de priorizar a seguranga nos servigos de
saude é sua interse¢do com outras dimensdes da qualidade.
Prevenindo situagGes e procedimentos potencialmente nocivos,
havera impacto em outras dimensdes da qualidade, como o
acesso/oportunidade ou efetividade da assisténcia. Por exemplo,
evitar atrasos injustificados que causem risco e complicagdes
ao paciente envolve garantir o acesso externo (antes do contato
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com o servigo de satide) e interno (ja dentro do servigo de satide),
assim como as agdes preventivas de infec¢des relacionadas aos
servicos de satde garantirdo uma melhor resolutividade da
assisténcia e os bons resultados almejados pela dimensao efetivi-
dade. Outra dimens3o relacionada com a seguranca é a Atengio
Centrada no Paciente, pois tem sido demonstrado que respeitar
as preferéncias e valores do paciente, além de estimular a sua
participacdo em todas as tomadas de decisdo que o envolvam,
costuma favorecer a sua seguranca (SATURNO, 2008).

Essa inter-relagdo entre as dimensdes reforga o argu-
mento de que a seguranca realmente é uma dimensio da
qualidade, além da necessidade de integrar a sua gestdo
(gestdo de riscos ou da seguranga) com as outras atividades
de melhoria da qualidade.

4.2. Melhoria continua da seguranca
do paciente

Um dos modelos de gestdo da qualidade é a Trilogia de
Juran, que contém trés grupos de atividades inter-relacionados
para a melhoria continua das dimensdes. Os grupos de ativi-
dade, segundo Juran (1992), sdo o planejamento, o controle e a
melhoria da qualidade. Se consideramos o foco na seguranga,
as atividades podem ser
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M planejamento, que objetiva prevenir problemas ou riscos
para a seguranga;

B monitoramento ou controle, que objetiva identificar pro-
blemas ou riscos para a seguranca; e

M ciclos de melhoria, que objetivam solucionar problemas ou
riscos para a seguranca.

O fundamento basico da gestdo da qualidade é que
nenhum dos grupos de atividades (planejamento, monito-
ramento e melhoria) é suficiente de forma isolada. Todos sdo
complementares e precisam ser implantados de forma integrada.

0O inicio de uma atividade de melhoria da seguranga pode
ser por qualquer grupo de atividade. Porém, é essencial que os
processos implantados através do planejamento da seguranga
sejam monitorados e, uma vez identificados problemas, sejam
tomadas medidas de solu¢cdo mediante ciclos de avaliagdo
e melhoria da seguranga (GAMA; SATURNO, 2013).

Sobre os ciclos de melhoria (também conhecidos e
adaptados como PDSA), é interessante notar que iniciam com
a identificagdo e prioriza¢do de um risco, andlise, avaliagdo,
intervencdo de melhoria e reavaliagdo. Note que estes subpro-
cessos do ciclo de melhoria se assemelham aos processos do ciclo
de gestdo de riscos proposto pela ISO 31000 (2009) (Figura 1).
Além disso, respeitando o fundamento basico da integracdo
entre os trés grupos de atividades, o modelo de processos de
gestdo de riscos (equivalente ao ciclo de melhoria) deveria ser
contemplado por outras atividades permanentes de planeja-
mento e monitoramento da seguranga.
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Por outro lado, o aprendizado da experiéncia em outros
setores com tradi¢do em gestdo da seguranga (aviagdo, inddstria
nuclear etc.) tem demonstrado a importancia de intervir na
psicologia da organizagdo para assegurar um ambiente favoravel
para a melhoria da seguranga. A promogio de uma cultura de
seguranca entre os profissionais tem se mostrado uma ativi-
dade-chave e complementar para o sucesso nesta drea (NQF,
2010b). Segundo RDC ANVISA n® 36 (2013, documento online n4o
paginado), entendemos cultura de seguranga como:

Conjunto de valores, atitudes, competéncias e comportamentos
que determinam o comprometimento com a gestdo da satde e da
seguranca, substituindo a culpa e a puni¢io pela oportunidade de

aprender com as falhas e melhorar a atengio a saude.

Se tal cultura for favoravel, serd mais facil desenvolver
todas as atividades de melhoria continua (planejamento,
monitoramento e ciclos de melhoria). A Figura 3 esquematiza
os processos-chave da gestdo da seguranca e sua integragio,
além da atividade de promogdo de uma cultura de seguranca
positiva entre os profissionais da organizagdo de satde
(GAMA; SATURNO, 2013).
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Promoc¢do de uma
Cultura de Seguranca

Monitoramento ) Ciclos de Melhoria
da seguranca

\ Planejamento
da seguranca

Figura 3 - Esquema dos principais grupos de atividades da gestado ou
melhoria continua da seguranga em servigos de saude.
Fonte: Gama e Saturno (2013).

5. Inspecao das acoes da gestao de
riscos em servicos de saude

Durante sua atividade de inspegdo nos servigos de satde,
o agente da vigilancia pode encontrar indicios da implantagdo
das trés abordagens mencionadas nos tdpicos anteriores: (i)
abordagem epidemioldgica; (ii) gestdo de riscos; e (ii) gestdo da
qualidade e seguranca. Normalmente, na pratica, estas ativi-
dades ndo estdo claramente identificadas e separadas segundo
esta classificagdo na estrutura organizacional das instituigGes
de satide, como se poderia esperar segundo o quadro a seguir:
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Abordagens Estruturas
Epidemioldgica Nucleo hospitalar de epidemiologia
Gestdo de riscos Geréncia de riscos

Gestdo da qualidade Geréncia da qualidade e seguranca

Quadro 8 - As trés abordagens de gestdo da seguranca do paciente.
Fonte: Autoria prépria.

Podem coexistir situa¢Ges de auséncia de estruturas
organizacionais especificas, outras situacdes em que se identi-
ficam claramente as trés estruturas de abordagem da seguranca
e principalmente estruturas mistas, nas quais uma delas se
responsabiliza pelas trés abordagens da seguranca. Algumas
estruturas especificas também podem exercer multiplo papel
(epidemiolégico e de gerenciamento), como é o caso da Comissdo
de Controle de Infecgdes Hospitalares (CCIH), estabelecida por
lei nos hospitais brasileiros.

Considerando a variedade de contextos em que se inserem
os servigos de saude, é dificil propor uma lista rigida de requi-
sitos estruturais. O mais importante é que o inspetor saiba
identificar as evidéncias de que o servigo de satde, dentro do
seu organograma, estabeleceu estruturas e processos-chave que
caracterizam uma abordagem potencialmente efetiva de redugio
dos riscos. Veja a seguir a delimitagdo de um modelo basico para
a promogdo da seguranca do paciente nos servigos de saude.
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5.1. Modelo conceitual do programa
de gerenciamento de riscos

Um programa ou sistema de gerenciamento de riscos
(ou programa ou sistema de gestdo da seguranga) pode ser
considerado, simplificadamente, um conjunto de estruturas
e atividades com o objetivo de melhorar continuamente a
seguranga dos servicos de satude.

Este programa pode ser comparado com a arte de um
malabarista que precisa de apoio em solo firme e coordenagio
para manipular suas bolas jogadas ao ar (veja a Figura 4). O solo
estavel representa o conjunto de estruturas que do sustentabi-
lidade ao programa e as bolas ao ar a execugdo coordenada dos
processos-chave para a seguranga. Assim como o malabarista
pode ser prejudicado por um clima nio ameno, o clima de segu-
ranga, ou cultura de seguranga, também dificultard a execugdo
dos movimentos necessarios para a arte da gestao de riscos.
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Figura 4 - Modelo basico
Fonte: Autoria prépria.

da gestdo de riscos em servicos de satide.

Vejamos a seguir as principais estruturas e processos-
-chave que devem ser objeto de inspegdo sanitdria:

ibili Envolvimento dos profissionais em geral e
Sensibilizar liderangas clinicas e administrativas.
. Estrutura organica para a seguranca e
Responsablllzar prestacdo de contas.
. Recursos suficientes: pessoas, tempo,
Habilitar financeiros, equi i
, équipamentos, insumos.
Aci Implantacdo e monitoramento dos processos e
gir resultados do programa.
Identifi ) Conhecer os riscos, com metodologia
entiticar riscos retrospectiva, em tempo real e prospectiva.
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Continuagao

Analisar as circunstincias, causas, frequéncia

Analisar e avaliar e gravidade dos riscos.

Enfrentar Implementar agdes para o tratamento de
os riscos riscos.

Comunicar interna e externamente as

Comunicar atividades e resultados da gesto de riscos.

Quadro 9 - Componentes estruturantes e processos chaves da gestdo de
riscos assistenciais em servigos de sadde.
Fonte: Autoria prépria.

5.2. Estruturas para a gestao dos riscos

As atividades da gestdo de riscos, assim como qualquer
outra atividade que pretende estar sistematicamente integrada
aos processos de uma organizagio, devem estar fundamentadas
em uma estrutura adequada. Isto inclui politicas institucio-
nais especificas que delimitem a inser¢do das atividades na
organizagdo, seus processos e as pessoas responsaveis, com
habilidades, tempo e insumos para desempenhar sua fungo.

Neste sentido, tem sido destacada a necessidade de o
gerenciamento de riscos estar sustentado por estruturas e
sistemas de lideranca. O modelo conceitual 4A, nome derivado
das suas palavras do inglés (Awareness, Accountability, Ability,
Action), tem sido utilizado para orientar a implantagio de estru-
turas de lideranca que promovem a seguranga do paciente (NQF,
2010a). Seus pressupostos também estdo presentes na proposta
de implantacido da gestdo de riscos da Norma ISO 31000:2009
e podem favorecer a cultura de seguranca e o controle de riscos.
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O primeiro passo é Sensibilizar (Awareness). O programa
pode fracassar se nio for visto como relevante e em sintonia
com os valores da organizacdo. Todos os profissionais, em
especial os lideres de todos os niveis, devem ser sensibilizados
sobre os riscos e o controle destes no contexto da organizacio.
Isto depende da existéncia de um mecanismo de comunicago
efetivo que garanta o fluxo de informagdes entre os interessados
e lideres responsaveis pela seguranga (programa de gestdo de
riscos ou gestdo da seguranca; vigilancia epidemioldgica de
eventos adversos; controle de infecgGes etc.). De forma opera-
cional, o inspetor deve avaliar se ha a¢des claras que busquem
o envolvimento de todos os atores, mediante comunicagio e
educacdo permanente sobre a importéncia, os processos e os
resultados da gestdo de riscos.

O passo seguinte é Responsabilizar (Accountability), pois
ndo adianta todos estarem sensiveis, mas ndo haver responsa-
veis e prestacdo de contas. Precisa-se designar responsaveis
com autoridade para intervir na melhoria da seguranca e
acompanhar os seus resultados. Nas palavras de Saturno
(2012, p. 1), “a seguranga, assim como a qualidade, ndo surge
sozinha”. E necesséria capacidade organizacional, mediante
estruturas firmemente implantadas, para lograr o sucesso na
reducio dos riscos. Na inspec¢io, avalia-se a criagdo de uma
estrutura organica para a gestdo de riscos ou da seguranga,
a designacdo de responsaveis em todos os niveis da orga-
nizagéo e as metas de desempenho. A normativa atual (RDC
ANVISA n® 63 de 2011 e n® 36 de 2013) estabelece a responsa-
bilizagdo mediante a criagdo de um Nucleo de Segurancga do
Paciente, responsavel pela gestdo de riscos e por assegurar
as boas praticas de funcionamento do servigo de saide, que
incluem, entre outras, o gerenciamento da qualidade.
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No entanto, mesmo com profissionais sensibilizados
e responsabilizados, ndo havera progresso se eles estiverem
impossibilitados para desempenhar suas fung¢des por falta
de recursos. E preciso dar condigdes ou Habilitar (Ability) os
responsaveis pela seguranca. Isto significa fornecer os recursos
necessdrios para as agles previstas, disponibilizando pessoas,
em nimero e qualificagdo suficientes, com disponibilidade de
tempo, alocagio de recursos financeiros, programas de treina-
mento, politicas institucionais etc.

Finalmente, é preciso Agdo (Action) para colocar a gestdo
de riscos em prética e acompanhar o seu funcionamento e efeti-
vidade. Essa a¢do pretende assegurar a implementagio integral
e integrada dos processos-chave do gerenciamento de riscos, os
quais definiremos no préximo tépico.

Os lideres da organizagdo (gestores, diretores, chefes
de servigo, coordenadores etc.) tém um importante papel no
estabelecimento e na manutencio da estrutura da gestdo de
riscos por seguir os passos anteriormente citados. Exercer a
lideranga neste sentido reafirmara a seguranga como um valor
da organizagido e promoverd um clima ou cultura ideal. Segundo
Denham (2007), lideres dirigem valores, os valores dirigem os
comportamentos e o comportamento coletivo de uma organi-
zagdo define a sua cultura. A aprendizagem de outros setores
(aviacdo, industria nuclear etc.) destaca a cultura ou clima
organizacional como um componente estrutural basico para
avancar no tema da seguranga. As crengas, atitudes e compor-
tamentos dos trabalhadores devem ser favoraveis a seguranca.
Caso contrario, o sucesso da gestdo de riscos pode ser nulo.

No Brasil, a RDC ANVISA n° 36 de 2013 pretende regula-
mentar a estrutura para a seguranga nos servigos de sadde.
Ainda que indiretamente, esta norma também contempla
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a sensibilizagdo (comunicagdo sobre os processos de gestdo
de riscos), responsabilizagdo (Nucleo e Plano de Seguranga
do Paciente), habilitagio (pessoas, tempo e recursos para o
nucleo) e a¢do (implantagdo dos processos de gestdo de riscos),
além de também mencionar a necessidade de disseminar a
cultura de seguranga.

No entanto, além de existir uma estrutura semelhante a
um solo firme, é preciso colocar a arte da gestdo de riscos para
funcionar. O préximo tépico tratara disso.

5.3. Processos da gestdo dos riscos

A partir das semelhancas entre os processos da gestdo
de riscos e gestdo da qualidade, é possivel classificar quatro
processos-chave para o objetivo comum de melhorar de forma
continua a seguranga do paciente. Vejamos a seguir:

1. Identificagdo e caracterizacdo dos riscos. O primeiro
grande objetivo é estar conscientes sobre os riscos e perigos
presentes na organizagdo. Estes podem ser considerados
problemas de seguranga quando néo controlados. Sdo identi-
ficados a partir da anélise de dados (p. ex., indicadores, micro
amostragem, etc.) ou de forma qualitativa, quando usamos
a experiéncia dos profissionais para evidenciar os riscos (p.
eXx., mapeamento de processos, técnicas de consenso etc.). O
resultado é uma lista dos riscos da instituigdo e sua caracteri-
zagdo (local, tipo, circunstincias etc.). Quanto a metodologia, a
identificagdo pode ser classificada como retrospectiva (depois
que ocorreu algum incidente), prospectiva (sem necessaria-
mente ter ocorrido algum incidente) ou em tempo real, quando
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seidentifica durante o processo de trabalho que pode causar dano.
A metodologia mais comum € a retrospectiva, porém ela ndo
é suficiente para a seguranca, devendo ser complementada
com as demais. No modelo da gestdo da qualidade, equivale
as atividades de monitoramento e identificacdo qualitativa
ou quantitativa de oportunidades de melhorias, que originam
projetos ciclicos de melhoria ou atividades de prevengio pelo
planejamento ou redesenho dos processos em questio.

0 processo de identificagio de riscos tem por objetivo conscien-
tizar a organizagdo sobre os seus riscos e perigos, para iniciar o ciclo

de gestdo de riscos ou ciclos de melhoria da qualidade.

2. Anélise e avaliagdo dos riscos. Apds identificar os riscos,
é necessario analisd-los e avalid-los para qualificar a tomada
de decisdo em relacdo ao tratamento do risco. A andlise visa o
aprofundamento sobre os motivos ou fatores contribuintes do
risco. Estes fatores ou causas podem estar relacionados com
aspectos dificeis de modificar, o que levaria a estratégia de
aceitacdo ou transferéncia do risco, ou modificaveis mediante
a estratégia de redugdo do risco. Trata-se de uma investigacdo
sobre as suas causas, tentando identificar aquelas que sdo modi-
ficaveis, a fim de guiar a intervengao para a solu¢do do problema
de seguranca. No entanto, é possivel que durante a analise ainda
ndo tenhamos conhecimento sobre a dimensao da importancia
das causas, sendo necessdrio encadear o processo de avaliagdo
do risco, para qualificar ainda mais a tomada de decisao. Este
processo possibilita a avaliagdo para priorizagido dos fatores ou
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causas mais importantes que devem ser alvo das intervengdes
de melhoria ou enfrentamento de riscos. Realiza-se mediante
andlise qualitativa ou empirica sobre a frequéncia e a gravidade
dos riscos (ou fatores contribuintes) em quest3o.

Os processos de analise e avaliagdo visam qualificar a tomada de

decisdo a respeito dos riscos identificados.

3. Enfrentamento ou tratamento dos riscos. O tratamento
ou controle é um processo de modificacdo do risco, que pode
ser uma acao proativa ou reativa. O tratamento proativo, ou
preventivo, ocorre antes mesmo de identificar algum evento
adverso e atua para prevenir seu aparecimento, por exemplo,
ao implantar um novo servi¢o com normas, protocolos e
processos que atenderdo as expectativas dos pacientes quanto
a seguranca. Exemplos de atividade proativa ou preventiva, ou
planejamento da seguranga, sdo os protocolos clinicos focados
no cuidado seguro (ex. a adaptagio e implementagio local
dos seis Protocolos do Programa Nacional de Seguranca do
Paciente). Por outro lado, as acgdes reativas ocorrem em resposta
a problemas de seguranca identificados na organizagio, para
eliminar ou reduzir os riscos, por exemplo apds a notificagdo
de um evento adverso grave. O tratamento de riscos reativo
também é aquele que ocorre apés a identificagdo de problemas
no inicio de ciclos de melhoria da qualidade e seguranca.
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0 controle ou tratamento do risco busca eliminé-lo ou reduzir sua
ma influéncia. Pode ser realizado de forma reativa, apés um evento,
ou proativa, para prevenir os problemas de seguranca que ainda nio

ocorreram na instituigdo.

4. Comunicagdo dos riscos. A comunicacdo das atividades da
gestdo de riscos é um processo-chave por ajudar a sensibilizar
a organizagdo e monitorar a efetividade da gestdo de riscos,
assegurando a responsabilizagdo pela sua implementagao.
Espera-se que a comunicagio seja interna (aos lideres e outros
interessados da prépria organizagdo) e externa (a agéncia
reguladora, gestores de sistema etc.), com o objetivo adicional
de considerar a percepgdo dos interessados sobre os riscos
identificados, as causas e as opg¢des de tratamento. Mediante
a comunicacio efetiva e a consideragio atenta das percepgdes
levantadas, haverd uma qualificagdo da tomada de decisdo
e melhores resultados em seguranga.

A comunicagio dos riscos tem por objetivo sensibilizar a orga-
nizag3o sobre a necessidade da gestao de riscos e a0 mesmo tempo

consultar sobre a adequagio de suas atividades.

Todos estes processos-chave devem estar implantados
sistematicamente no servigo de saude e precisam estar
inter-relacionados. Durante a inspegdo, o agente da vigilancia
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sanitaria deve fiscalizar e promover a integralidade e inte-
gragdo da gestdo de riscos.

(1) Integralidade: implementacido de todas as estruturas e
atividades necessérias.

(2) Integracdo: consisténcia e inter-relagdo entre os processos.

Seguindo nossa analogia, trata-se de averiguar se ha
um solo firme para o malabarista e se ele movimenta todas
as bolas de forma bem coordenada (Figura 4). Em resumo, e
com exemplos praticos, a estrutura para a seguranga pode ser
comprovada pela implanta¢do de um nticleo de seguranca do
paciente e de um plano de seguranga; pela designacio de pessoas
responsaveis; pela disponibilizagdo de tempo e recursos finan-
ceiros; e pela elaboragdo de politicas, normas e mecanismos
de comunicagio sobre a gestdo de riscos. Quanto ao processo,
precisa estar demonstrado que o servigo desenvolve sistematica-
mente atividades de identificagdo retrospectiva e prospectiva de
riscos; andlise e avaliacdo; tratamento dos riscos identificados;
e comunicagio e consulta interna e externa dos seus resultados.

6. Consideracoes finais

Vimos que a frequéncia e a gravidade alarmantes dos
problemas de seguranca em servigo de satide expostos pela
abordagem epidemioldgica justificam a necessidade de vigiar
o controle de riscos neste contexto. Apresentaram-se também
os fundamentos da gestdo de riscos, pratica preventiva
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necessaria contra os danos evitaveis em usudrios, profis-
sionais e na prépria organizagdo. Vimos que a redugdo dos
riscos, ou aumento da segurancga, é uma forma de melhorar a
qualidade da assisténcia prestada e, portanto, também pode
ser praticada sob a tica da gestdo da qualidade. Para facilitar
a inspecdo e a indugdo da solidez dos programas de gestdo de
riscos, apresentamos um delineamento conceitual que agrega
as suas principais estruturas e processos-chave.

No préximo capitulo, conheceremos os principais
processos de identificagdo de riscos em servigos de saide.
Veremos também um roteiro de inspecdo destas atividades
que constituem um dos passos essenciais para a promogao da
seguranca. Esse roteiro esta presente no questionario AGRASS,
disponivel no Apéndice A deste livro.
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1. O risco de danos relacionados ao cuidado de satide comegou
a ter grande repercussio internacional:

A) desde o inicio do século XX.

B) apds a publicagio de estudos epidemiol4gicos no 4mbito da

atencdo primdria a saide, em paises europeus, na década de 1990.

C) na década de 1970 e 1980, apds politicas para a prevengio de

infe¢Ges relacionadas a assisténcia a sadde.

D) apés a publicacdo de estudos epidemiolégicos no 4mbito

hospitalar dos Estados Unidos da América, na década de 1990.

2. Estudos epidemiolégicos sobre eventos adversos em servigos
de saide mostraram que:

A) eventos adversos evitaveis ocorrem em cerca de 40% dos

pacientes hospitalizados.

B) aproximadamente 1% dos pacientes hospitalizados tém pelo

menos um evento adverso.

C) aproximadamente 10% dos pacientes hospitalizados tém pelo

menos um evento adverso.

D) os eventos adversos evitdveis chegam a um méximo de 10% do

total de eventos ocorridos.

3. Sobre as atividades de reducéo de riscos para a seguranga
do paciente, é certo que:

A) sdo menos necessdrias em servigos de atengdo primdria a sadde,

pois esses servigos tém pouca probabilidade de eventos adversos

devido a baixa densidade tecnoldgica.

B) sdo muito valorizadas e extensamente implantadas, tendo sido

considerada modelo para outras inddstrias de produgio e servigos.

C) podem ter impacto sobre a satide dos pacientes, mas os

resultados na reducéo de custos sdo controversos.
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D) sdo pouco desenvolvidas em relagdo a organizagdes de alta
confiabilidade como a aviagdo ou industria nuclear, ocasionando
uma frequéncia de danos inadmissivel aos pacientes.

4. Qual a alternativa certa sobre a gestdo de riscos?

A) Eum modelo de gestdo implantado nos servigos de satide a
partir do inicio dos anos 2000 com a sensibilizagdo sobre os eventos
adversos.

B) Foi padronizado internacionalmente pela norma internacional 1SO
31000/2009, que foi criada para a certificagdo de servicos de satide.

C) Euma abordagem preventiva e proativa em relagio aos
problemas de seguranca, mas que na maioria das vezes se alimenta
de problemas detectados previamente.

D) Teve origem na drea empresarial, militar e financeira, mas desde
a metade do século XX ji era amplamente utilizada nos servigos de

saude com foco na satde dos pacientes.

5. Sobre os processos de gestdo de riscos da Norma ISO
31000/2009, podemos afirmar que:

A) alguns desses processos foram estabelecidos como obrigatérios

na Resolugdo da Diretoria Colegiada da ANVISA 36/2016 sobre

acdes para a seguranga do paciente.

B) esses processos incluem estabelecer o contexto, avaliar, tratar,

monitorar e comunicar riscos, além de documentar os processos

de gestdo de riscos.

C) o processo de avaliagdo de riscos inclui subprocessos

de identificagdo, analise e avaliagio de riscos.

D) todas as respostas acima estdo certas.
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6. Quanto as estratégias de tratamento de riscos, é certo
afirmar que:

A) eliminar ou evitar riscos é a estratégia mais desejavel, mas nem

sempre é ficil aplica-la em servigos de saude.

B) compartilhar ou transferir riscos sdo estratégias que estdo

sendo utilizadas somente nos anos mais recentes , pois protegem

de forma mais efetiva os pacientes.

C) amitigacdo, redugdo ou controle de riscos é uma estratégia

que pretende reduzir a zero a probabilidade de risco relacionado

a alguma atividade.

D) aceitar ou reter riscos é uma estratégia que nunca deve ser

escolhida em servicos de satde.

7. Sobre a seguranga do paciente, é certo afirmar que:

A) podemos defini-la como a reducéo do risco de dano
desnecessario associado ao cuidado de sadde a um minimo
aceitavel.

B) é considerada uma necessidade ou expectativa bésica dos
usudrios dos servigos de saiide, portanto um atributo ou dimenséo
da qualidade do cuidado de satde.

C) inclui como incidentes de seguranca qualquer evento ou
circunstincia que poderia ter resultado, ou resultou, em dano
desnecessario a saude.

D) todas as alternativas anteriores estdo certas.

8. No que diz respeito a relacdo entre gestdo da seguranga do
paciente e gestio ou garantia da qualidade da assisténcia, é
certo afirmar que:

A) melhorar a seguranga do paciente é objetivo especifico

da gestdo de riscos, portanto nio tem relagdo com a gestdo

da qualidade do cuidado.

71



INSPECAO DA GESTAO DE RISCOS EM SERVICOS DE SAUDE

ZENEWTON ANDRE DA SILVA GAMA
PEDRO JESUS SATURNO HERNANDEZ

B) aregulamentacio sanitdria nacional exige o gerenciamento
de riscos, mas nio exige o gerenciamento da qualidade em
servicos de satde.

C) como seguranga do paciente e qualidade sio indissocidveis,
pode-se melhorar a seguranga utilizando métodos de gestéo de
riscos ou de gestio da qualidade.

D) as questdes A e B estdo certas.

9. Sobre a gestdo ou garantia da qualidade em servigos de
satde, é FALSO afirmar que:

A) esté incluida na regulamentagio sanitdria sobre Requisitos de

Boas Praticas de Funcionamento em Servigos de Satde.

B) pode ter como modelo a Trilogia de Juran, que inclui

atividades de planejamento da qualidade, controle da qualidade

e melhoria da qualidade.

C) aatividade de melhoria da qualidade, ou ciclos de melhoria,

inclui processos de identificagio, andlise, avaliagdo, intervengio

e reavaliacdo de oportunidades de melhoria.

D) é um modelo de gestdo que se aplica a dimensdes da qualidade

como a efetividade clinica, atengdo centrada nas pessoas,

eficiéncia, acesso, mas nao se aplica a gestdo da seguranga.

10. Ao avaliar um servico de satide quanto as atividades para
reducdo de riscos assistenciais, é certo afirmar que:

A) é possivel encontrar diferentes unidades organizacionais

com atividades de gestdo da seguranga, por exemplo, o nicleo de

epidemiologia hospitalar, unidade de gerenciamento de riscos e

ntcleo de gestdo da qualidade.

B) as abordagens de gestdo da seguranga encontradas costumam

ser Unicas ou mistas, podendo predominar a abordagem

epidemiolégica, de gestdo de riscos ou de gestdo da qualidade.
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C) em vez de exigir modelos ou atividades rigidas, o importante
exista uma estrutura organizacional responsavel e que implemente
atividades completas e integradas para melhorar continuamente

a seguranca do paciente.

D) todas as afirmagdes estdo certas.

11. Quanto ao modelo de gestido da seguranga apresentado no
texto:

A) é um modelo lddico ndo obrigatério, mas que enfatiza as agbes

de estruturacido da gestdo da segurancga, os processos chaves

e necessidade de promover cultura de seguranga.

B) aestrutura da gestdo de riscos assistenciais relaciona-se

com a prética de identificagdo, andlise e avaliagio, tratamento e

comunicagio de riscos.

C) os processos da gestdo de riscos assistenciais incluem

a sensibiliza¢do, responsabilizagdo e habilitagdo de liderangas

e profissionais da assisténcia a satude.

D) é um modelo original e independente, ndo baseado em modelos

de gestdo de riscos e gestdo da qualidade.

12. Uma boa estrutura de gestdo da seguranga favorece a
implementacdo dos processos de gestdo de riscos. Para ter
uma estrutura de lideranca firme, é preciso:

A) sensibilizar, responsabilizar e habilitar os profissionais para

terem condiges de agir na implementagdo dos processos de gestdo

de riscos.

B) identificar, analisar, tratar e comunicar riscos.

C) comegar as a¢des pela notificagdo de eventos adversos e

implantagdo de protocolos.

D) todas as alternativas anteriores estdo certas.
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“Um problema pode ser um tesouro.
Descobrir a imperfeigio nos dd a
possibilidade de reduzir o espaco

que nos separa da exceléncia”

(frase citada por Don Berwick)

1. Contextualizacao

No capitulo anterior, vimos que a solidez do gerenciamento de
riscos em um servico de sadde depende da sua estrutura e da
integralidade e integrac3o de suas atividades. Porém, sabemos
que existem dificuldades para a implantacio de todos os processos
e de coordena-los sistematicamente na organizagao.

A identificacio de riscos e perigos, objeto principal deste
capitulo, é um dos processos chaves de um sistema de gestio
de riscos. Seu objetivo é conscientizar a organizagao sobre os
seus problemas de seguranga para a implementacdo de agdes
de melhoria. Essa autorreflexdo é uma etapa essencial, uma
vez que um risco ndo identificado pode nio ser incluido em
futuras andlises. Executar esse processo e encontrar eventuais
problemas de seguranca sempre possibilita resultados positivos.
Nas palavras de Don Berwick, “um defeito pode ser um tesouro”,
visto que descobrir a imperfei¢cdo nos dard a oportunidade
de soluciona-la e nos aproximar da exceléncia.

0 alvo do processo de identificacdo deve ser todos os
possiveis riscos, estejam ou ndo sob o controle da organizagio.
E como vimos anteriormente, em servicos de satde, deve-se
enfatizar os riscos por infec¢des relacionadas a assisténcia,
medicagdo e outros eventos adversos assistenciais. As princi-
pais perguntas que pretendem ser respondidas e os objetivos
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desta atividade estdo descritas no Quadro 1 (AUSTRALIAN
STANDARD, 2004; ISO 31000, 2009).

Pergunta Objetivo
Elaborar uma lista de incidentes
0 que pode ocorrer de errado? de seguranca possiveis de afetar a
organizagao.

Quadro 1 - Pergunta e objetivo do processo de identifica¢do de riscos.
Fonte: Autoria prépria.

Para responder o questionamento sobre “o que ocorre
de errado” é preciso utilizar diversas técnicas ou ferramentas
(NQF, 2010). Essas podem ser classificadas quanto a temporali-
dade de sua execugdo em relagdo a ocorréncia dos incidentes
de segurancga abordados:

i. Identificacdo retrospectiva: apds a ocorréncia do incidente.

ii. Identificacdo em tempo real: préximo a ocorréncia do
incidente.

iii. Identificagdo prospectiva: antes da ocorréncia do
incidente.

Entretanto, apesar da importancia desse processo, mesmo
em organizagGes de saide comprometidas com a seguranga,
persiste entre os profissionais a subnotificacdo de falhas, erros
e eventos adversos, resultando em desconhecimento sobre a sua
frequéncia. Além disso, os processos de identificagdo de riscos
costumam ser apenas de tipo retrospectivo, pouco integrados
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com as agdes de controle dos riscos e nem sempre comunicados
aos lideres e outros atores interessados.

A variabilidade na implantagdo dessas atividades nos
servicos de satde sublinha a necessidade da atuagio da vigi-
lancia sanitaria, para a prote¢io dos usudrios, profissionais
e dos proprios servicos. A regulamentagdo da Resolugdo da
Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (ANVISA) n® 36 de 2013 estabelece que o Nicleo
de Seguranca do Paciente tem como competéncia promover
mecanismos para identificar e avaliar a existéncia de ndo
conformidades nos processos e procedimentos realizados
e na utilizacdo de equipamentos, medicamentos e insumos,
propondo agdes corretivas. Deve também implantar um Plano
de Seguranca do Paciente em Servigos de Saide com atividades
de identificacdo, anélise, avaliagcdo, monitoramento e comuni-
cacdo dos riscos no servico de saide (ANVISA, 2013). Assim,
o inspetor sanitdrio é um agente essencial que tem como papel
assegurar a implementagdo dos processos chaves da gestdo de
riscos delimitados nas normas sanitdrias e apontar as fragili-
dades que podem ser corrigidas. Vejamos neste capitulo quais
sdo as principais formas de cumprir o processo de identificagio
de riscos e como inspecionar a sua implementacgao.

2. Métodos de identificacao de riscos
Assim como mencionamos anteriormente, o sucesso

da identificagdo de riscos depende da utilizagdo de varias
técnicas especificas. Seus resultados devem ser integrados
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e comunicados aos lideres, para que implantem agGes de
melhoria ajustadas ao perfil de risco da instituigdo.

Descreveremos neste tépico algumas técnicas de iden-
tificacdo de riscos cuja realizagdo pela instituicdo evidencia
seu esforgo por reconhecer seus problemas de seguranga. Ndo
pretendemos ser exaustivos, mas destacar as técnicas mais
comuns em cada um dos métodos considerados: retrospectivo;
tempo real; e prospectivo.

A classificacdo das técnicas em fungdo do método,
conforme é possivel visualizar no Quadro 2, é 1til, visto que os
servicos devem esforgar-se por implementar os trés tipos de
métodos. Nio se deve simplesmente reagir diante da ocorréncia
de incidentes de seguranga (retrospectivamente), mas tomar
medidas para detecté-los durante ou préximo a sua ocorréncia
(tempo real) e com tempo suficiente antes deles ocorrerem
(prospectivamente) (NQF, 2010).
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Retrospectiva

Tempo real

Prospectiva

M Notificagdo
de incidentes

[l Eventos sentinela
(never events)

B Indicadores
de seguranga

B Rastreadores
(triggers)

B Indicadores
de Resultado

B Indicadores de
Boas Praticas

B Queixas

e reclamacdes

B Observacionais
M Listas de verificagdo

B Sistemas eletrdnicos
de alerta

[l Mapeamento
de riscos

B Rondas
de seguranga

B Técnicas
de consenso

B Fontes
externas

Quadro 2 - Métodos de identificagdo de riscos em
servicos de satide e técnicas correspondentes.

Fonte: Autoria prépria.

2.1. Identificacdo retrospectiva

0 método de identificagcdo de risco mais utilizado é o
retrospectivo. Caracteriza-se por identificar incidentes de segu-
ranga que ja ocorreram anteriormente na instituicdo, sejam
incidentes que provocaram danos a satide (eventos adversos)
ou incidentes que ndo provocaram danos. Esse método nio
considera a possibilidade de ocorrer um incidente até ento
ndo presenciado, mas trata-se de estar consciente sobre aqueles
que ocorrem ou ocorreram, para reagir diante deles.
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As principais técnicas sdo a notificagio de incidentes,
indicadores de seguranca, eventos sentinela e analise de
queixas e reclamagdes dos usudrios (Quadro 2). Vejamos a
seguir o que significa e como avaliar a realizagdo de cada uma
das principais técnicas.

2.1.1. Sistema de notificacao de incidentes

A Notificacdo de Incidentes, geralmente realizada pelo
profissional de satde ou outro provedor dos servicos de saude,
é uma técnica de identificacdo de riscos e perigos que gera
informacges para a melhoria da seguranga. Normalmente,
utiliza-se como técnica retrospectiva (por isso estd localizada
neste t6pico), ao fazer a notificagio de erros, eventos adversos ou
outros incidentes que ocorreram, em vez de notificar perigos ou
erros que podem ocorrer no futuro. A Organiza¢ido Mundial da
Satide (OMS) tem promovido a “notificagdo e aprendizagem” por
considera-la uma das 13 (treze) 4reas relevantes do Programa de
Seguranca do Paciente da OMS (WHO, 2017) e esse aspecto esta
contemplado em praticamente todos os Programas e iniciativas
de paises e instituigdes que tém uma preocupagio especifica
e estruturada com a seguranca do paciente.

Ao observar a experiéncia em outros contextos (por
exemplo, na aviagdo), percebe-se que os sistemas de notificagdo
tém sido considerados uma estratégia chave para identificar
problemas de seguranca e aprender com eles. Essa ideia
é apoiada por alguns documentos publicados pelo Instituto de
Medicina dos Estados Unidos, tanto o que serviu para cons-
cientizar sobre a importancia da seguranca no To err is human:
building a safer health system (IOM, 2000), como outro posterior
Patient Safety: Achieving a New Standard for Care (I0M, 2004).
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Apesar do consenso sobre a importancia dos sistemas de
notificac¢do de incidentes, devido ao seu objetivo de melhorar
a seguranga por meio da aprendizagem com os erros, e sobre
sua natureza ndo punitiva, ainda existe muita divergéncia
de opinido sobre suas caracteristicas desejaveis. Sabe-se que
ndo servem para fazer estimativas epidemioldgicas ou segui-
mentos da incidéncia dos problemas de seguranca, visto que
sempre dependem, entre outras coisas, do nivel de conscien-
tizagdo do pessoal que realiza a notificagdo. Por outro lado,
parecem ser Uteis para identificar e gerenciar riscos e perigos,
no caso de serem manejados corretamente (WHO, 2005). Os
sistemas de notificagdo podem ter diferentes caracteristicas
(NATIONAL REPORTING AND LEARNING SYSTEM, 2013),
conforme se explica a seguir.

Quem notifica: na maioria dos casos, os profissionais de satde
sdo os responsaveis pela notificacdo, mas alguns sistemas
permitem que os pacientes ou sua familia notifiquem incidentes
de seguranca (ANVISA, 2015; ESPANHA, 2013). Na realidade, ndo
existem argumentos para justificar a exclusdo dos pacientes
desse tipo de estratégia para detectar falhas de seguranga.

Identificacdo de quem notifica: um principio comum dos
sistemas de notificacdo é a confidencialidade. Alguns permitem
anotificagdo andnima, e outros, como o da aviagio, geralmente
considerado como o “padrdo ouro”, sdo temporariamente confi-
denciais. Na aviagdo, considera-se que o notificador pode ser
importante para oferecer informagdes extras necessarias para
analisar adequadamente o incidente, porém, uma vez investi-
gado o caso, os dados do notificador sdo totalmente eliminados.
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Obrigatoriedade: a maioria dos sistemas de notificagdo sdo
voluntdarios, mas a obrigatoriedade de alguns depende da
gravidade do incidente. A defesa da voluntariedade se justi-
fica porque o objetivo primordial deve ser a aprendizagem,
sem motivar puni¢des ou represalias. O funcionamento deve
depender da cultura de seguranga na instituigao.

Tipo de incidente: alguns delimitam uma lista de incidentes
graves (por exemplo, a lista de Eventos Sentinela da Joint
Commission ou Eventos Graves Notificaveis do National Quality
Forum), outros possibilitam a notificagdo de qualquer incidente
(NATIONAL REPORTING AND LEARNING SYSTEM, 2013). Os
sistemas abertos, como o britinico, produzem grande quanti-
dade de informagdes (alguns opinam que sdo excessivas), sendo
a maioria classificada como nio danosas (75%, milhares de
casos) e uma parte importante tendo causado danos leves (20%)
(NATIONAL REPORTING AND LEARNING SYSTEM, 2013). Apesar
de que se justifica pela maior contribuigdo para o aprendizado
de falhas, sdo dificeis de analisar e de priorizar as respostas
aos dados.

Ambitos de aplicagio: anteriormente, os sistemas de notifi-
cagdo mais comuns eram voltados para a vigilancia dos efeitos
colaterais ou reac¢des derivadas do uso de medicamentos, e
mais recentemente dos erros de medicagdo. Hoje, os sistemas
nacionais costumam contemplar todos os aspectos dos
servicos de saude (Brasil, Reino Unido, Dinamarca, Suécia,
Holanda, Veteran Administration). No Brasil, existem sistemas
de notificacdo de reacdes adversas e erros de medicagio,
infec¢cdes em servigos de saude e eventos adversos e queixas
técnicas sobre produtos e sua utilizagdo pds-comercializagio.

82



IDENTIFICAGAO DE RISCOS EM SERVICOS DE SAUDE

ZENEWTON ANDRE DA SILVA GAMA
PEDRO JESUS SATURNO HERNANDEZ

Internos e externos: os sistemas de notificagcées podem ser
externos, geralmente organizados por uma agéncia do governo
ou por uma empresa dedicada a esse fim, ou internos, organizados
pela prépria instituicdo. Apesar de que as agéncias nacionais
podem exigir uma lista limitada de incidentes, a organizagio
que valoriza a seguranca pode definir muito mais que aqueles
obrigatdrios, com a intengio de identificar riscos e redesenhar
seus processos visando a prevencgdo de dano. O ideal é que os
sistemas internos andem de maos dadas com os externos, ambos
gerando informacgio para analise e controle do risco na insti-
tuicdo. Geralmente, a notificagio externa funciona bem quando
ja existe um sistema de notificacdo interno forte (WHO, 2005).

Ap6és o Programa Nacional de Seguranga do Paciente,
o0 Brasil criou o NOTIVISA 2.0, que é o sistema nacional
de notifica¢es de incidentes externo que contempla os
incidentes de seguranga do paciente. Ele foi desenvolvido
apds a RDC ANVISA n° 36 de 2013, que ampliou as notifica¢des
a incidentes relacionados com a assisténcia. Em relagdo as
caracteristicas citadas anteriormente, o NOTIVISA 2.0 pode
receber notificagbes de profissionais de saiide e pacientes, a
identificacdo do notificador é confidencial, a notificacdo é
obrigatdria, inclusive com prazos para notificagio e analise de
4bitos e eventos sentinela (never events), inclui toda a variedade
de incidentes determinada pela OMS e esta disponivel para
todos os servigos de saide do Brasil. Orientagdes gerais sobre
a notificacdo de eventos adversos relacionados a assisténcia
a saude estdo disponiveis no portal da ANVISA no link:
<http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/
alertas/item/nota-tecnica-gvims-ggtes-anvisa-n-01-2015>,
Acesso em: 23 jun. 2017 (ANVISA, 2015).
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Apesar de todas essas caracteristicas distintivas, o mais
importante é que o inspetor sanitario avalie se a instituicdo
estd realizando as notificaces externas aos sistemas nacio-
nais (ex.: NOTIVISA) e constatar se utiliza internamente esses
dados ou se dispde e utiliza algum sistema extra de notificagio
interna de incidentes. O principal é que os riscos identificados
nio sejam simplesmente exportados, ou limitados ao que
se exige externamente, mas sejam uteis para a consciéncia
interna sobre os riscos da organizacao. Existem muitas formas
de notificar (papel, telefone, fax, e-mail, Internet) e comprovar
a utilizagdo desses sistemas, mas a tendéncia é aumentar a
notificagido eletrdnica, principalmente utilizando a Internet.
Portanto, pode-se pedir evidéncias de formulérios de noti-
ficagdo preenchidos em papel, assim como de documentos
eletrénicos correspondentes.*
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* Sobre os Sistemas de Notificagdo de Incidentes, apesar de que

essa é uma intervencdo com grande validade aparente e que esta
sendo implantada nacionalmente em muitos paises, é conveniente
ressaltar que pode ter pouca efetividade como iniciativa isolada de
gestdo da seguranca. Segundo um relatdrio recente, baseado em 189
hospitais dos Estados Unidos (LEVINSON, 2012), um pais que ji tem
certa tradicdo com esses sistemas, a revisdo dos prontudrios demons-
trou que somente se notificam 14% dos incidentes, nio se analisam
as causas de 30% daqueles notificados e somente se intervém em 12%
dos que foram analisados. Assim, o efeito total é de pouco mais de
1%, o que nos faz refletir sobre a necessidade de redesenhar esses
sistemas e no seu custo-efetividade frente a outras intervengdes para

amelhoria da seguranca (SATURNO, 2012).

2.1.2. Lista de eventos sentinelas

Na tentativa de identificar retrospectivamente os riscos,
a organizagdo pode definir um grupo de incidentes ou eventos
graves que nunca devem ocorrer na organizagio (never events).
A medigio desse tipo de evento, denominado evento sentinela
(também chamado de never event, nos Estados Unidos e no
Brasil), funciona como um indicador em que um Gnico caso ja
representa a presenca de problema de seguranca. Em alguns
contextos, os eventos sentinela desencadeiam obrigatoria-
mente uma investigacdo das suas causas e medidas de controle
consequentes. Os Quadros 3 e 4 mostram as listas de eventos
sentinela considerados pela organizacio de acreditagio
internacional The Joint Commission (2013) e pelo National Quality
Forum (2013) dos Estados Unidos, respectivamente.
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Eventos Sentinela da
Joint Commission

B Assalto/estupro/homicidio (criminal events)
[ Atraso em tratamento

B Autolesoes

B Cirurgia no local errado

B Complicagio perioperatdria

[l Dano ou morte em pacientes imobilizados
M Erro de medicagédo

M Erro em transfusio

B Evento relacionado com anestesia

B Evento relacionado com equipamento

B Evento relacionado com infecgdo

B Fuga de pacientes

M Incéndio

B Morte materna

[l Morte ou dano grave perinatal

Il Morte ou dano pela ventilagio mecinica

B Overdose de medicamentos

B Queda

B Retengdo nio intencional de corpo estranho*
B Suicidio

B Sequestro

Quadro 3 - Lista de eventos sentinela da Joint Commission.
Fonte: <http://www.jointcommission.org/
sentinel_event.aspx>. Acesso em: 26 jun. 2017.
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Eventos Graves Notificaveis do
National Quality Forum

1. EVENTOS EM CIRURGIA OU PROCEDIMENTO INVASIVO
[l Cirurgia ou procedimento invasivo em lugar errado
M Cirurgia ou procedimento invasivo em paciente errado
B Cirurgia ou procedimento invasivo errado

B Retengdo de corpo estranho durante a cirurgia ou outro procedimento
invasivo

B Morte intraoperatdria ou imediatamente apds intervengio em
pacientes com ASA I

2. EVENTOS COM PRODUTOS OU INSTRUMENTOS

Il Morte ou lesdo grave associada ao uso de fArmacos, produtos ou
material biolégico contaminado utilizados no servigo de satide

Bl Morte ou lesdo grave associada ao uso ou funcionamento de aparelhos
no cuidado ao paciente, quando nio utilizados da forma prevista

Il Morte ou lesdo grave associada a embolia aérea durante o cuidado
recebido em um servigo de saude

3. EVENTOS EM PROTECAO AO PACIENTE

B Dar alta ou entregar paciente de qualquer idade, mas sem capacidade
para tomar decisdo, a pessoa ndo autorizada

Il Morte ou lesdo grave associada a fuga ou ao desaparecimento de
paciente

B Suicidio, tentativa de suicidio ou autolesdo que produz dano grave
durante o cuidado em um servico de sadde
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Continuacao

4. EVENTOS DE GESTAO DO CUIDADO

B Morte ou lesdo grave associada a erro de medicagio (ex.: erro de
medicamento, dosagem, paciente, momento, preparagio ou via de
administracio)

Il Morte ou lesdo grave associada a reagdo transfusional por
administracdo de produtos sanguineos

[l Morte materna ou lesdo grave associada ao parto em gestagdo de baixo
risco durante o cuidado em um servigo de satide

Bl Morte ou lesdo grave de neonato associada ao parto em gestagdo de
baixo risco

B Morte ou lesdo grave associada a uma queda durante o cuidado em
um servico de satide

B Qualquer ato assistencial ordenado ou realizado por falsos
profissionais de saide

B Sequestro de paciente
[l Abuso sexual a um paciente dentro de um servico de satide

[l Morte ou lesdo grave de um paciente ou profissional por violéncia
fisica no servico de saide

M Ulceras de pressio de grau 3 ou 4 desenvolvidas apés admissdo em
um servico de saude

B Inseminagio artificial com esperma ou évulo errado

Il Morte ou dano grave causado por perda nio substituivel de espécime
biolégica

B Morte ou lesdo grave como resultado de falha no acompanhamento

ou comunicagéo de resultados de exames laboratoriais, patoldgicos
ou radioldgicos
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Continuacao

5. EVENTOS AMBIENTAIS

B Morte ou lesdo grave de profissional de satide por choque elétrico
durante o processo de cuidado em um servigo de satde

B Incidente em sistemas para suporte de oxigénio ou outro gas
em que ocorre falta do gas, administragdo do gas errado ou gis
contaminado com substancias téxicas

[l Morte ou lesdo grave por qualquer tipo de queimaduras durante o
cuidado em um servigo de saide

[l Morte ou lesdo grave associada ao uso de reten¢do mecinica ou
grades de protecdo durante o cuidado em um servigo de saidde

6. EVENTOS RADIOLOGICOS

[l Morte ou lesdo grave em paciente ou profissional associada a
introdugdo de objeto metalico na drea da ressondncia magnética

7. EVENTOS CRIMINAIS

B Qualquer ato assistencial ordenado ou realizado por falsos
profissionais de saide

B Sequestro de paciente
[l Abuso sexual a um paciente dentro de um servigo de satde

[l Morte ou lesdo grave de um paciente ou profissional por violéncia
fisica no servigo de saide

Quadro 4 - Eventos graves notificaveis do National
Quality Forum dos Estados Unidos.
Fonte: NQF (2013).

Note que os casos dos Quadros 3 e 4 se referem principal-
mente a incidentes graves, normalmente pouco comuns, e muito
representativos da presenga de problemas de segurancga. Seu
maior inconveniente é a necessidade de um sistema de vigilincia
relativamente complexo para sua deteccio e a dependéncia de
notifica¢des voluntarias de profissionais ou institui¢des.

No caso do Brasil, foi delimitada uma lista de never events que
devem ser obrigatoriamente notificados e analisados no sistema
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nacional de notificagdes NOTIVISA (Quadro 5) (ANVISA, 2015a).
Por isso, esse enfoque de identificagdo de riscos ndo deve ser
menosprezado, pois possibilita informacao valiosa para poder
evitar incidentes graves.

Eventos Adversos Graves (never events)
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1. Obito ou lesdo grave de paciente associado a choque elétrico
durante a assisténcia dentro do servigo de saidde

2. Procedimento cirtrgico em local errado

3. Procedimento cirdrgico no lado errado do corpo

4. Procedimento cirdrgico realizado no paciente errado
5. Realizago de cirurgia errada em um paciente

6. Retencdo ndo intencional de corpo estranho em um paciente apés
cirurgia

7. Obito intraoperatdrio ou imediatamente pés-operatdrio/pds-
-procedimento em paciente ASA Classe 1

8. Obito ou lesdo grave de paciente resultante de perda irrecuperavel
de amostra bioldgica insubstituivel

9. Gas errado na administragio de O, ou gases medicinais
10. Contaminagéo na administragéo de O,ou gases medicinais

11. Alta ou liberagio de paciente de qualquer idade, que seja incapaz
de tomar decisdes, para outra pessoa ndo autorizada

12. Obito ou lesdo grave de paciente associada a fuga de paciente

13. Suicidio de paciente, tentativa de suicidio ou dano autoinfligido
que resulte em lesdo séria durante a assisténcia dentro do servigo
de saude

14. Obito ou lesdo grave materna associada ao uso de contengio fisica
ou grades da cama durante a assisténcia dentro do servico de satde
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Continuacgdo

15. Inseminagdo artificial com o esperma do doador errado ou com o
6vulo errado

16. Obito ou lesdo grave materna associada ao trabalho de parto ou
parto em gestacio de baixo risco

17. Obito ou lesdo grave de paciente resultada de falha no seguimento
ou na comunicacio de resultados de exame de radiologia

18. Obito ou lesdo grave de paciente ou colaborador associada a
introdugdo de objeto metélico em 4rea de ressonincia magnética
Obito ou lesdo grave de paciente associada a queimadura decorrente
de qualquer fonte durante a assisténcia dentro do servigo de saude

19. Ulcera por pressdo estdgio III (perda total de espessura tecidual
- tecido adiposo subcutineo pode ser visivel, sem exposi¢do dos
0ss0s, tenddes ou muisculos)

20. Ulcera por pressio estagio IV (perda total de espessura dos tecidos
com exposicido dos ossos, tenddes ou musculos)

Quadro 5 - Lista de eventos adversos graves (never events) da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria a serem notificados no NOTIVISA.
Fonte: ANVISA (2015a).

0 inspetor sanitdrio pode avaliar se o servigo de saude, na
intengdo de identificar riscos de forma retrospectiva, elaborou e
divulgou entre os profissionais a lista de never events (Quadro 5).
Ademais, deve comprovar se o Nucleo de Segurancga do Paciente
tem notificado esses eventos devidamente ao sistema NOTIVISA.

2.1.3. Indicadores de seguranca

Os problemas de seguranca também podem ser identifi-
cados retrospectivamente mediante a utilizagdo de indicadores.
O monitoramento de indicadores é uma atividade planejada e
sistematizada que objetiva identificar problemas ou situagdes
que devem ser analisados de forma profunda ou ser objeto
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de intervencdo para melhorar. Podem ser utilizados pelo
préprio servico de satide ou por organismos externos do sistema
de saide, servindo para controlar a efetividade de eventuais
intervengdes ou comparar instituicdes (SATURNO, 2008).

Anteriormente, os indicadores dos servigos de satde
focavam, quase exclusivamente, informagdes financeiras e
de produtividade. Hoje, sabe-se da necessidade de utilizar os
indicadores para quantificar a qualidade e a seguranga, apli-
cando-os para o monitoramento continuo dos problemas de
seguranca que devem ser alvo de intervengdo para melhorar.
No Brasil, a ANVISA disponibilizou uma série de indicadores
de estrutura, processo e resultados para a drea do controle de
infecgdes associadas aos servicos de saude e recomenda sua
utilizagdo pelas Comissdes de Controle de Infec¢des Hospitalares
(CCIH) (ANVISA, 2010). Além disso, no 4mbito do Programa
Nacional de Seguranga do Paciente, foram estabelecidos 6 (seis)
protocolos de seguranga (medicagio, quedas, identificacdo,
higiene das mios, tlcera por pressdo e cirurgia) que acompa-
nham indicadores que visam monitorar sua implementacio e
resultados para o nivel de seguranca. A Politica Nacional de
Atengdo Hospitalar (PNHOSP) também propde indicadores
voltados para a seguranca do paciente, que inclusive guiam
a contratualizagio com os hospitais que prestam servigos ao
Sistema Unico de Satde (BRASIL, 2013b).

A utilizagdo desses indicadores pode revelar, sistemati-
camente, o nivel de risco relacionado a processos especificos
que causam danos ao paciente. Existem varios tipos de indi-
cadores de seguranca do paciente, mas os principais enfoques
atuais sdo os seguintes:
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i. Rastreadores (triggers): medem sinais, sintomas ou situa-
¢bes que revelam a provavel existéncia de um incidente de
seguranca que produziu danos (eventos adversos). Quando
sdo identificados, realiza-se uma avaliacdo detalhada do
caso, para comprovar se realmente ocorreu um problema
de segurancga clinica. Trata-se de uma metodologia parecida
com a que foi utilizada nos estudos epidemioldgicos dedi-
cados a identificar os efeitos adversos da assisténcia, visto
que realizavam uma triagem dos processos clinicos que
tinham a maior probabilidade de conter algum incidente
de seguranca com efeito adverso.

ii. Indicadores de resultado: assim como os triggers, os
indicadores de resultado sdo o tipo mais difundido de
monitoramento de problemas de seguranca. Esse enfoque
deve ter ganhado importéncia pela sua validade de face
(aparente), intimamente ligada a abordagem epidemiol4gica
dos primeiros estudos sobre seguranca. Ademais, alguns
organismos internacionais de grande relevancia assumiram
esse enfoque, como, por exemplo, a Agéncia de Qualidade e
Pesquisa em Servigos de Satide (Agency for Healthcare Research
and Quality - AHRQ 2007) dos Estados Unidos e o grupo
de trabalho da OCDE (Organizagdo para a Cooperagio e
Desenvolvimento Econdmico) (MILLAR et al., 2004), que desen-
volveu seus indicadores utilizando parcialmente o modelo da
AHRQ. Veja no Quadro 6 os indicadores de resultado da AHRQ.
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[l Complicag¢des na anestesia

B Morte em doengas ou situagdes de baixa mortalidade

B Ulcera por pressio

[l Obito em pacientes cirtirgicos internados

M Corpo estranho deixado no corpo durante a cirurgia

Bl Pneumotérax iatrogénico

B Infec¢io em corrente sanguinea relacionada a Cateter Venoso Central
M Fratura de quadril pés-operatéria

[ Hemorragia ou hematoma pés-operatério

B Alteragdes fisioldgicas ou metabdlicas no pés-operatério
B Insuficiéncia respiratdria no pés-operatério

[l Embolia pulmonar ou trombose venosa profunda

B Sepse pds-operatéria

B Deiscéncia de sutura no pés-operatério

B Pungdo ou laceragdo acidental

B Reacdo transfusional

B Trauma de nascimento: dano ao neonato

[ Trauma obstétrico em parto vaginal com instrumento
[l Trauma obstétrico em parto vaginal sem instrumento

[l Trauma obstétrico em parto por cesariana

Quadro 6 - Indicadores de seguranga do paciente para

hospitais propostos pela AHRQ (Estados Unidos).

Fonte: Adaptado de <http://www.qualityindicators.ahrq.gov/Downloads/
Modules/PS1/V31/psi_guide_v31.pdf>. Acesso em: 23 jun. 2017.

Como podemos ver, a maioria desses indicadores
(coletados por meio dos cédigos de alta dos pacientes inter-
nados) refere-se a complicagdes e eventos adversos, inclusive
Obitos. Isso torna necessaria uma série de ajustes para que
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os dados sejam interpretados corretamente, o que dificulta sua
avaliacdo pela necessidade de coletar véarios dados extras (para
o ajuste); ou seja, ao avaliar esses indicadores, sio necessarios
outros dados além do numerador e denominador incluidos na
definic¢do do indicador. Outras limita¢des importantes sio seus
problemas de validade relacionados com a variabilidade na
codificagdo e a pouca evidéncia de sua relagdo com o processo
assistencial, e a relativa pouca frequéncia dos eventos medidos,
0 que os torna pouco uteis para os estabelecimentos indivi-
duais, sendo mais apropriados para analise agregada regional
ou estadual (ANVISA, 2009a).

Atualmente, a agéncia brasileira ANVISA exige a
notificagdo mensal da avaliagdo do indicador de resultado
sobre infeccdo primdria de corrente sanguinea em todos
os estabelecimentos de satde com 10 (dez) ou mais leitos na
Unidade de Terapia Intensiva (UTI). Posteriormente, foi incluido
também o indicador de infec¢des em cesarianas, e segundo
o Portal da ANVISA na Internet, progressivamente, outros
indicadores de infec¢des, incluindo aquelas do trato respira-
tdrio, de sitio cirurgico, do trato urindrio e outros (ANVISA,
2017), serdo objetos de monitoramento nacional. Sobre esse
tema, vale destacar a consciéncia sobre a importancia de
complementar os indicadores de resultado com avalia¢des da
adesdo ao processo de prevengdo das infecgdes. Esse tema é
fortemente enfatizado em um trabalho do Center for Disease
Control and Prevention (McKIBBEN et al., 2005), e a ANVISA
também tem publicado indicadores desse tipo, que serdo melhor
explicados a seguir (ANVISA, 2009a, 2009b, 2009¢).

iii. Indicadores de estrutura e processo: um enfoque alter-
nativo ou complementar, embora ainda pouco aplicado,
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é amedigio de indicadores baseados em aspectos da estrutura
e do processo assistencial que estdo provados cientificamente
que se relacionam com a seguranga. Dessa forma, se os indi-
cadores acusam que essas estruturas ndo estdo presentes ou
0s processos nio se realizam nos casos apropriados, equivale
a risco desnecessario no servico de saude.

Esses indicadores sdo mais faceis de interpretar
e comparar e seus problemas de validade sdo menores
proporcionalmente ao nivel de evidéncia que os sustentam.
Adicionalmente, sua informacio é especialmente ttil porque
informa de maneira direta os elementos da estrutura e o
processo que devem ser modificados para melhorar a seguranga.

Uma conceituada referéncia para a construgdo de indica-
dores de boas praticas é o documento de consenso Safe Practices
for Better Health Care do National Quality Forum (NQF) dos Estados
Unidos (NQF, 2010b). Ele traz 34 Préticas Seguras, e inclusive
alguns indicadores endossados, que deveriam ser amplamente
implantadas nos servigos de saide devido ao seu nivel de
evidéncia cientifica e a sua capacidade de generalizagdo. Em
2007, o projeto ISEP (Indicadores de Seguranga do Paciente) do
Ministério de Satide da Espanha e Universidad de Murcia cons-
truiu 68 indicadores de estrutura e processo (boas préticas) a
partir das recomendagdes do NQF naquele ano e as avaliaram
nacionalmente (ESPANHA, 2008). A adaptacio desses indicadores
para a realidade brasileira foi realizada no Projeto ISEP-Brasil,
que traduziu, validou e desenvolveu novos indicadores a partir
do projeto ISEP-Espanha e das novas recomendag¢des do NQF.
O projeto contou com a participacio da dire¢do do projeto espa-
nhol e a coordenagio na Universidade Federal do Rio Grande
do Norte, e os indicadores estdo disponiveis para hospitais
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brasileiros (GAMA et al., 2016). Algumas das fichas dos indica-
dores validados no projeto ISEP-Brasil foram incluidas no Plano
Integrado para a Gestdo Sanitdria da Seguranca do Paciente
(ANVISA, 2015b), dentro da autoavaliagdo anual de préticas
de seguranga do paciente.

As fontes de informagéo para os indicadores de seguranca
podem ser vdrias, mas principalmente a revisdo de prontué-
rios, revisdo de outros registros e documentos, questionarios
aos profissionais ou usudrios, entrevistas, observagio direta
e auditoria. E importante que o servico de satide monitore os
indicadores obrigatdrios, mas também outros indicadores
recomendados pelas sociedades cientificas. Recentemente, a
ANVISA publicou uma série de indicadores recomendados, mas
ndo obrigatdrios, para a prevengdo de infecgdes relacionadas a
assisténcia a satide, inclusive alguns indicadores de boas praticas
(estrutura e processo). Entre os obrigatdrios, deve ser notificado
o indicador nacional de infec¢do em corrente sanguinea e aqueles
relacionados com os 6 (seis) Protocolos de seguranga do PNSP,
esses ultimos exigidos pela RDC 36 de 2013. Veja no Quadro 7 os
indicadores de processo que devem ser medidos pelos servicos
de satde a partir da instituicdo dos protocolos do PNSP.

Embora a proposta desses indicadores seja um avango
para a identificagdo de riscos em servicos de sadde brasileiros,
a utilidade prética de alguns desses indicadores pode estar
limitada pela baixissima ocorréncia de alguns eventos medidos
e pela dificuldade de sua medigdo. Como qualquer instrumento
de medida, é conveniente que esses indicadores passem por
uma avalia¢do de sua validade e confiabilidade com os dados
eventualmente existentes.
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Protocolo

Indicadores de processo

Indicadores de resultado

Cirurgia segura

[l Percentual de pacientes que recebeu
antibioticoterapia no momento adequado.

B Taxa de adesdo a Lista de Verificagio.

[l Numero de cirurgias em local errado.

[l Numero de cirurgias em paciente
errado.

[l Nimero de procedimentos errados.

B Taxa de mortalidade cirdrgica intra-
hospitalar ajustada ao risco.

Prevengdo de quedas

[l Proporgio de pacientes com avaliagdo de
risco de queda realizada na admiss3o.

[l Nimero de quedas com dano.
[l Numero de quedas sem dano.

M indice de quedas [(n° de eventos / n° de
pacientes--dia)*1000].

Identificagio do
paciente

[l Proporgio de pacientes com pulseiras
padronizadas entre os pacientes internados.

[ Nimero de eventos adversos devido a
falhas na identificagdo do paciente.

Prescrigao, uso e
administracdo de
medicamentos

[l Taxa de erros na prescrigdo de
medicamentos.

[l Taxas de erros na dispensag3o.

Bl Taxa de erros na administragdo de
medicamentos.




Continuagdo

Ulceras por pressdo

Bl Percentual de pacientes submetidos a
avaliagdo de risco para UPP na admissio.

B Percentual de pacientes recebendo avaliagdo
diaria para risco de UPP.

B Percentual de pacientes de risco recebendo
cuidado preventivo apropriado para UPP.

B Incidéncia de UPP.

Higiene das mios

Indicador obrigatério:

[l Consumo de preparagio alcodlica para
as maos: monitoramento do volume de
preparagdo alcodlica para as maos utilizado
para cada 1.000 pacientes-dia.

[l Consumo de sabonete monitoramento do
volume de sabonete liquido associado ou
nio a antisséptico utilizado para cada 1.000
pacientes-dia.

Indicador recomendavel:

[l Percentual de adesdo: nimero de a¢des
de higiene das mios realizadas pelos
profissionais de sadde/nimero de
oportunidades ocorridas para higiene das
maos, multiplicado por 100.

Quadro 7 - Indicadores dos protocolos do PNSP.

Fonte: Autoria prépria.
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2.1.4. Participacao do usudrio: queixas e reclamacoes

0 usuario dos servigos de satide pode ser uma boa fonte
de informac3o para a identificac¢do e redugdo de riscos em
servigos de satude. Sua diferente perspectiva pode enxergar
problemas de seguranga, as vezes, ignorados pelos profissio-
nais de satide. E desejével, assim, que o sistema de gestdo de
riscos estimule a participagdo ativa do usudrio na elaboragio
de queixas e reclamagdes. Além disso, espera-se que o servico
tome a iniciativa por perguntar aos usudrios sobre riscos em
grupos focais (que também podem ser feitos com profissionais),
outras técnicas de pesquisa qualitativa e mediante questiona-
rios sobre a satisfagdo ou relatos sobre o processo assistencial
(questiondrios de relato do usudrio).

A forma mais frequente de utilizar a perspectiva
do usudrio para a gestdo de riscos € a analise individual ou
agregada de queixas e reclamacdes. Trata-se de aproveitar os
dados para conhecer incidentes de seguranca e ndo somente
para tratar de enfrentar problemas de insatisfagdo. No entanto,
as barreiras para a utilizagdo dessa fonte de informagio na
gestdo de riscos sdo frequentes. Normalmente, a ouvidoria
dos servigos de saide nio esta facilmente disponivel ou ndo
utiliza plenamente os seus dados. As queixas e reclamagdes
nem sempre recebem analise adequada, sendo agrupadas por
areas relacionadas com a seguranca, e nem sempre elas chegam
a gestdo de riscos ou ndo recebem as intervengdes corretivas
necessarias (SATURNO, 2008).

O inspetor sanitario pode solicitar ao servigo de satide
evidéncias da utiliza¢do do sistema de ouvidoria como uma
técnica de identificagdo de riscos e perigos. Por exemplo, solici-
tando a apresentagio da lista de riscos que foram identificados
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e caracterizados a partir da identificagdo no sistema de recepgio
de queixas e reclamagées do servigo. Também pode estimular
o uso desse tipo de identificagdo de riscos, principalmente nos
servigos que tenham ouvidorias implantadas.

2.2. Identificacdo em tempo real

Quando se fala em identificagdo de risco em tempo real,
queremos dizer que a detec¢do do risco ocorre no momento
critico da assisténcia em que pode acontecer um incidente de
seguranga (falha, erro, evento adverso etc.). A utilizacdo desse
método tem duas justificativas principais:

i. possibilitam identificacdo de riscos ndo registrados em
prontudrios ou outros registros do servigo de saude;

ii. podem ser um meio efetivo para evitar eventos adversos, por
possibilitar a reagdo no momento em que eles podem ocorrer.

Esse método deve ser realizado em dareas de alto risco
da organizagio e precisam ser medidos, segundo algumas
recomendagdes (ESPANHA, 2008), pelo menos uma vez ao ano.
Vejamos a seguir trés técnicas de identificagdo de risco em
tempo real que podem ser aplicadas pelos sistemas de geren-
ciamento de riscos.
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2.2.1. Observacao direta

A primeira é a observagio direta de processos de trabalho
em areas de alto risco. Quando se sabe quais sdo os possiveis
desvios de qualidade que podem ser realizados, as técnicas
de observagdo podem ser tteis para identifica-los em tempo
real e evitar que o dano ocorra ou, pelo menos, quantificar
as atitudes ou comportamentos de risco. Por exemplo, muitos
servigos de satide costumam avaliar periodicamente (i) a adesdo
dos seus profissionais as praticas de higiene das maos, na tenta-
tiva de evitar as infec¢des associadas aos servigos de satde. Essa
¢ uma forma de avaliar o risco no momento da ocorréncia do
incidente de seguranga, que seria equivalente ao contato com
o0 paciente com as mios infectadas. Outras aplica¢des podem
ser a observagio: (ii) das precaugdes de contato com pacientes
infectados por bactéria multirresistente; (iii) das barreiras
maximas de protecdo durante a inser¢do de cateter venoso
central; (iv) da adesdo da equipe cirurgica a utilizagdo de listas
de verificagdo (checklists) etc.

A observacgdo direta tem um grande potencial para
identificar riscos que ndo deixam rastros nos registros ou
prontudrios, ademais, possibilita uma interven¢do educativa
imediata para a prevengdo dos incidentes de seguranga. Em
contrapartida, essas técnicas sdo mais dificeis de realizar que
aquelas baseadas em revisdo retrospectiva de dados. Além de
necessitar de um observador disponivel no momento exato das
situagdes de risco, a presenca do observador pode influenciar o
comportamento dos profissionais observados (efeito Hawthorne),
o que camufla os resultados dessa técnica. Uma alternativa para
neutralizar o efeito Hawthorne é o uso da tecnologia, mediante
cimeras instaladas no servigo de sauide, para monitorar
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os comportamentos dos profissionais em relagdo a seguranca
sem a presenca de um observador no local.

Quando a observagio direta monitora periddica e siste-
maticamente a estimativa de cumprimento de determinado
critério de qualidade, voltado para o processo de trabalho, ela
pode ser considerada um “indicador de processo”, semelhante
ao que vimos na sec¢do Indicadores de seguranca. Nesse caso,
a avaliagdo ocorre durante o processo que pode gerar dano
ao paciente, ndo retrospectivamente, mediante revisido ou
auditoria de prontudrios ou documentos clinicos.

2.2.2. Listas de verificacao

A lista de verificagdo (checklist) é uma técnica que pode
funcionar para a identificagdo de riscos em tempo real e que tem
se mostrado efetiva para a melhoria da seguranca em servigos de
saude. Como quase todas as outras técnicas, foi uma adaptagdo
da 4rea da industria, no caso a inddstria da aviagio, que serviu
de inspiragdo para a elaboragao de checklists para procedimentos
de alto risco nos servigos de satide. Devido a sua aplicabilidade a
seguranca, o Programa de Seguranca do Paciente da OMS define
o desenvolvimento e promogao de listas de verificagdo como
uma de suas 13 (treze) dreas de trabalho (WHO, 2017).

A area cirurgica, por seu alto risco, foi uma das que
recebeu aten¢do mais destacada com esse tipo de técnica.
0 exemplo mais significativo é o checklist de seguranga cirurgica
da Organiza¢do Mundial da Satide (OMS), testado em 2008 em
hospitais de oito paises diferentes. Esse instrumento busca asse-
gurar uma cirurgia segura e minimizar as suas complicagGes
por identificar riscos em tempo real dentro do centro cirtrgico.
A lista é aplicada pela prépria equipe cirurgica e contém 19 itens
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que devem ser checados antes da indugio anestésica, antes da
incisdo cirurgica e antes do paciente sair do centro cirurgico.
Como essas listas costumam ser implantadas por meio de uma
estratégia multifacetada de intervengdes para a seguranca, é
dificil avaliar o efeito isolado da lista de verificagdo. No entanto,
a evidéncia cientifica tem apoiado e recomendado fortemente
a utilizagdo dessa técnica de identificagdo e corregdo imediata
dos riscos na redugdo de eventos adversos relacionados com a
cirurgia (SHEKELLE et al., 2013).

No Brasil, a ANVISA traduziu o checklist de cirurgia segura
da OMS e o publicou em sua pégina de internet (veja o modelo
na Figura 1). Adicionalmente, o Ministério da Sadde do Brasil,
ap0ds a instituicdo do Programa Nacional para a Segurancga do
Paciente (BRASIL, 2013a), tornou mandatdria a implantagio
de um Protocolo de Cirurgia Segura (MINISTERIO DA SAUDE,
2013). Esse deve contemplar a utilizagio rotineira do checklist da
OMS em todos os locais dos estabelecimentos de satide em que
sejam realizados procedimentos terapéuticos ou diagnésticos,
que impliquem em incisdo no corpo humano ou em introdugio
de equipamentos endoscdpios. Essa implantagdo mandatdéria,
sustentada pela RDC ANVISA n° 36 de 2013, encarrega o Nucleo
de Seguranca do Paciente de implantar o Protocolo de Cirurgia
Segura e a utilizagdo sistemdtica da lista de verificacdo de
seguranga cirdrgica da OMS.
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Antes da indugdo anestésica

IDENTIFICACAO

PACIENTE CONFIRMOU
« IDENTIDADE

« SITIO CIRURGICO

* PROCEDIMENTO

* CONSENTIMENTO

CONFIRMAGAO

O

CONFIRMAR QUE TODOS OS MEMBROS DA
EQUIPE SE APRESENTARAM PELO NOME

E FUNGAO

SiTIO DEMARCADO/NAO SE APLICA

VERIFICACAO DE SEGURANGA
ANESTESICA CONCLUIDA

O

CIRURGIAO, ANESTESIOLOGISTA E

A EQUIPE DE ENFERMAGEM CONFIRMAM
VERBALMENTE:

« IDENTIFICAGAO DO PACIENTE

* SITIO CIRURGICO

« PROCEDIMENTO

OXIMETRO DE PULSO NO PACIENTE E
EM FUNCIONAMENTO

od 0od

0od

O PACIENTE POSSUI:
ALERGIA CONHECIDA?

NAO

HIY

VIA AEREA DIFICIL/RISCO DE ASPIRACAO?

NAO

SIM, E EQUIPAMENTO/ASSISTENCIA DISPONIVEIS
RISCO DE PERDA SANGUINEA > 500 ML

(7 ML/KG EM CRIANCAS)?

NAO

SIM, E ACESSO ENDOVENOSO ADEQUADO

E PLANEJAMENTO PARA FLUIDOS

EVENTOS CRITICOS PREVISTOS

REVISAO DO CIRURGIAO:

QUAIS SAO AS ETAPAS CRITICAS OU
INESPERADAS, DURACAO DA OPERACAO,
PERDA SANGUINEA PREVISTA?

REVISAO DA EQUIPE DE ANESTESIOLOGIA:
HA ALGUMA PREOCUPACAO ESPECIFICA
EM RELACAO AO PACIENTE?

REVISAO DA EQUIPE DE ENFERMAGEM: OS
MATERIAIS NECESSARIOS (EX. INSTRUMENTAIS,
PROTESES) ESTAO PRESENTES E DENTRO DO
PRAZO DE ESTERILIZACAO?

(INCLUINDO RESULTADOS DO INDICADOR)?
HA QUESTOES RELACIONADAS A
EQUIPAMENTOS OU QUAISQUER
PREOCUPACOES?

oo oo

A PROFILAXIA ANTIMICROBIANA FOI
REALIZADA NOS ULTIMOS 60 MINUTOS?

SIM

NAO SE APLICA B i

AS IMAGENS ESSENCIAIS ESTAO DISPONIVEIS?
SIM

NAO SE APLICA

»»»»eppry Antesdaincsdo cirdrgica ,,,,5555ssn»  Antesde o paciente sair da sala de operagdes

REGISTRO

O PROFISSIONAL DA EQUIPE DE
ENFERMAGEM OU DA EQUIPE MEDICA
CONFIRMA VERBALMENTE COM A EQUIPE:

[] REGISTRO COMPLETO DO PROCEDIMENTO
INTRA-OPERATORIO, INCLUINDO
PROCEDIMENTO EXECUTADO

[] SEAS CONTAGENS DE INSTRUMENTAIS
CIRURGICOS, COMPRESSAS E AGULHAS
ESTAO CORRETAS (OU NAO SE APLICAM)

[0 cOMO A AMOSTRA PARA ANATOMIA
PATOLOGICA ESTA IDENTIFICADA
(INCLUINDO O NOME DO PACIENTE)

[J SEHA ALGUM PROBLEMA COM
EQUIPAMENTO PARA SER RESOLVIDO

[] O CIRURGIAO, O ANESTESIOLOGISTA E A
EQUIPE DE ENFERMAGEM REVISAM
PREOCUPACOES ESSENCIAIS PARA A
RECUPERACAO E O MANEJO DO PACIENTE
(ESPECIFICAR CRITERIOS MINIMOS A
SEREM OBSERVADOS. EX: DOR)

Assinatura

ESTA LISTA DE VERIFICACAO NAO TEM A INTENGAO DE SER ABRANGENTE. ACRESCIMOS E MODIFICACOES PARA ADAPTACAO A PRATICA LOCAL SAO RECOMENDADOS.

Figura 1 - Lista de verificagdo de seguranga cirurgica da OMS.
Fonte: <https://www.into.saude.gov.br/upload/arquivos/pacientes/

cirurgias_seguras/verificacao_cirurgica.pdf>. Acesso em: 26 jun. 2017.
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No entanto, sabe-se que a estratégia de obrigar a utili-
zagdo ndo costuma ser suficiente para esses casos. Assim como
visto no Capitulo 1, as agdes de melhoria da seguranca devem
estar sustentadas na sensibilizagdo e responsabilizagdo dos
profissionais, assim como na intervengio na cultura de segu-
ranga. Um estudo, realizado em nove hospitais de uma regido
espanhola que obrigou a implantagdo do checklist de Cirurgia
Segura da OMS, mostrou que os profissionais falhavam na sua
utilizagdo e no seu preenchimento, mas principalmente néo o
realizavam corretamente ao serem observados dentro do centro
cirdrgico (SATURNO et al., 2013). O falso registro, ou utilizagdo
inadequada, do checklist é um problema que aponta a necessi-
dade de envolvimento dos profissionais da assisténcia direta,
além da obrigacdo da implantagdo do Protocolo de Cirurgia
Segura. Adicionalmente, alerta os inspetores sanitdrios a ndo
basearem sua inspec¢io da utilizagdo do checklist somente na
revisdo de prontudrios ou outros registros.

Outras listas de verificacdo tém sido utilizadas nos
servicos de satide para identificar riscos e perigos em tempo real.
Existem muitos exemplos, desde alguns ainda da 4rea cirtrgica,
que abrangem a atencdo a partir da admissdo do paciente cirur-
gico até sua alta (ex.: SURgical PAtient Safety System - SURPASS,
disponivel em: <http://www.surpass-checklist.nl/dIChecklist.
jst?pageld=Download&lang=en>. Acesso em: 7 jul. 2017.); outros
especificos para prevengio de cirurgia errada, no paciente
errado ou no sitio errado (ex.: checklists adaptados para veri-
ficar o cumprimento do Protocolo Universal da Joint Commission)
(FOLLOW-UP SURVEY ON UNIVERSAL PROTOCOL, 2010); alguns
relacionados com seguranga anestésica, parto seguro (esse
adaptado e validado no Brasil) (CARVALHO, 2016); até outros
sobre o controle de estoque e armazenamento de medicamentos,
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administracdo de medicamentos potencialmente perigosos,
ou ainda alguns voltados para a prevengio de infec¢des em
corrente sanguinea associada a um cateter venoso central. Sobre
esse ultimo, a utilizagdo de checklist (acompanhada por outras
intervengdes) foi util para alcangar redugdes importantes nas
taxas de infec¢do em corrente sanguinea no Projeto Keystone,
em Unidades de Terapia Intensiva (UTI) do estado de Michigan,
nos Estados Unidos (PRONOVOST, 2008). ApSs uma intervengao
multifatorial, em 108 UTIs, verificou-se uma redugdo de bacte-
remia em corrente sanguinea associada a um cateter de 7,7
infec¢bes por 1.000 cateteres-dia para 1,4 infec¢des por 1.000
cateteres-dia entre os 16° e 18° meses apds o inicio do programa.
Esses resultados somaram-se aos argumentos a favor da utili-
zagdo da identificagdo de riscos em tempo real, mediante uso
de listas de verificagdo, para aumentar a seguranga em servicos
de saude. Esse projeto foi adaptado pela OMS e aplicado a nivel
nacional em UTIs da Espanha, com a meta de Bacteremia Zero,
mostrando a possivel consecugdo de bons resultados em larga
escala (WHO, 2013).

Segundo a legislagdo sanitaria brasileira ANVISA (2013),a
unica lista de verificacdo especifica obrigatéria é o de Cirurgia
Segura da OMS. O inspetor sanitdrio, porém, dentro da sua
fungdo de avaliar e induzir a qualidade e seguranga no servico de
saude, além de inspecionar as atividades de gestdo de riscos, pode
induzir a utilizagdo de outras listas de verificagdo que ajudem o
Nucleo de Seguranca do Paciente e o servigo de satide a cumprir
sua obrigacdo de implantar atividades de identificagdo de risco
efetivas. Ademais, ressalta-se a importancia de inspecionar a
utilizacio das listas obrigatdrias (no sistema ou servigo de saude),
ndo somente por meio de registros.
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2.2.3. Sistema eletronico de alerta

Os prontudrios eletrdnicos podem ser uteis para o
processo de identificagdo de riscos e perigos. Embora tenham
vérias outras finalidades (organizagio e legibilidade da
documentacio clinica, padronizagdo de nomes e abreviaturas
de medicamentos etc.), podem incluir programas de apoio a
tomada de decisdo, visando a confiabilidade do cuidado durante
atividades de alto risco, como a prescri¢do e administracio de
medicamentos e outras tecnologias potencialmente perigosas.
Como técnica de identificagdo de riscos em tempo real, os
sistemas emitem um alerta quando ocorre alguma possibilidade
de falha no processo de trabalho, dando a oportunidade de
corrigi-la antes de suas consequéncias indesejaveis.

Apesar de sua potencial utilidade, o sistema de prontuario
eletronico ndo inclui, necessariamente, os programas de identifi-
cacdo de riscos e alerta. Ou seja, é possivel que o servico de satde
tenha um sistema de prontudrio informatizado, mas que nio
favorece a identificagdo de riscos em tempo real. Alguns estudos
também mostraram que essa técnica, quando nio programada
de forma segura, pode inclusive provocar outros riscos desneces-
sarios ligados a prépria informatizagdo (SHEKELLE et al., 2013).
Outra desvantagem é o alto custo desses sistemas.

Portanto, embora o uso de prontudrio eletrénico ndo
seja um requisito obrigatdrio, é uma recomendagio presente e
que exige precaucio. Por exemplo, o National Quality Forum dos
Estados Unidos recomendou desde 2010 a utilizagdo de um sistema
seguro de prontudrio eletrénico, mas destacando os perigos que
pode haver quando nio se utilizam de forma adequada (NQF,
2010). Uma revis3o sistemdtica de 2013 da Agéncia de Qualidade
e Pesquisa em Servicos de Saude desse pais (Agency for Healthcare
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Quality and Research) considera suas evidéncias de bondade como
sendo fraca a moderada, e sua evidéncia de maldade (aumento
da inseguranca) também baixa a moderada (SHEKELLE et al.,
2013). O fator chave parece ser a utiliza¢do segura desse tipo
de tecnologia, tendo especial atengdo ao tipo de programas
complementares que podem ser incluidos.

2.3. Identificacdo prospectiva

A identificagdo prospectiva de riscos e perigos é um
processo de reflexdo sobre problemas de seguranga que ainda
ndo ocorreram (ou pelo menos ndo tinham sido percebidos)
na organizagdo. Isso é, trata-se de considerar explicitamente a
possibilidade de falhas nos produtos e processos assistenciais,
antes que elas ocorram, tendo por base a literatura sobre o
tema, a vivéncia dos profissionais ou fontes externas, para
evitar os problemas de seguranga.

A utilidade do método se deve principalmente ao fato de
ndo esperar os efeitos danosos dos incidentes de seguranga para
agir preventivamente e proteger o usuario e a propria orga-
nizag¢do. Como limitagio, esse método nao aporta informacgio
precisa sobre a frequéncia do problema, visto que os riscos sdo
identificados mediante técnicas qualitativas. Apesar de seu inte-
resse e necessidade, a identificacdo prospectiva também é o tipo
de identificacdo de riscos menos utilizado e desenvolvido nos
servicos de saude. O desconhecimento sobre a forma de realizar
as técnicas de identificagdo prospectiva e a tendéncia de intervir
somente naqueles aspectos que ja afetaram o servigo fazem com
que problemas frequentes e raros, alguns muito graves, ndo
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tenham nenhuma medida de controle efetivamente implantada.
Vejamos a seguir trés técnicas de identificagdo prospectiva.

2.3.1. Mapeamento de riscos

O mapeamento de processos é uma forma de analise
detalhada dos servigos prestados por um estabelecimento de
saude que pode ser utilizada com a finalidade de identificar
prospectivamente os potenciais problemas de seguranga.
Em geral, pode ser aplicado ao redesenho da organizagdo do
trabalho, a identificagdo de riscos e perigos, a priorizagdo de
atividades, a eliminacao de retrabalho e ao controle dos custos.

O mapeamento reflete sobre cada etapa sequencial
do processo de trabalho. Apéds realizar um mapeamento de
processos, fica mais facil visualizar os pontos problematicos e
operacionalizar o gerenciamento de riscos, guiando a identi-
ficagdo dos riscos e perigos, suas causas e consequéncias, para
dar sequéncia ao ciclo de melhoria da seguranga.

A identificacdo e o mapeamento dos riscos e perigos
podem ser feitos mediante entrevistas com os responsaveis de
cada area, chamados de donos dos processos, que conhecem
e controlam as tarefas. O mapeamento dos riscos pode ser
realizado com o auxilio de uma planilha que descreve todos
os fornecedores, clientes e atividades do processo de produgio
da assisténcia, melhorando sua visualizacio e seus questio-
namentos relacionados aos riscos que envolvam pacientes,
profissionais, institui¢do e meio ambiente.

Durante a inspegao, pode haver colaboragio de outros
comités, comissdes ou outros servicos da instituicio, parti-
lhando a atividade com: (i) o servico de saide e medicina do
trabalho, que mapear4 os riscos relacionados aos trabalhadores;
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(ii) o gerenciamento de residuos sélidos, para mapear os riscos
do meio ambiente; (iii) e a administracio hospitalar responsavel
pelos riscos a instituigdo (COSTA; GRECO, 2011). Apés identi-
ficacdo e registro de todos os possiveis riscos, é importante
que essa informagio seja utilizada para complementar a lista
de riscos da institui¢do, que passard por andlise e medidas
necessarias visando a melhoria da seguranga.

Assim, o inspetor sanitario pode solicitar os mapas de
riscos e perigos da organizagido, pois nem sempre se realiza
o mapeamento de processos com essa finalidade. Além disso,
avaliar quais riscos da lista da instituigio foram identificados
prospectivamente mediante um mapeamento de riscos.

2.3.2. Técnicas de consenso

No 4mbito da gestdo em geral, as técnicas de consenso
sdo bem conhecidas e utilizadas devido ao seu potencial para
qualificar a tomada de decisdo. Baseiam-se no principio de
que a decisdo fundamentada na interagdo de um grupo de
pessoas qualificadas serd melhor que a decisdo de uma tinica
pessoa. No gerenciamento de riscos, essas técnicas podem ser
utilizadas para que um grupo de profissionais reflita pros-
pectivamente sobre o seu processo assistencial, mesmo sem
nunca ter ocorrido algum incidente de seguranca, e aponte
possiveis falhas e eventos adversos que podem existir e que
deveriam ser controlados.

Os consensos podem vir de técnicas simples como, por
exemplo:
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i. Tempestade de Ideias (brainstorming).

Na Tempestade de Ideias, um condutor da técnica pode
iniciar a reunidao com a pergunta: quais os principais riscos
de falhas e eventos adversos durante a atenc¢do a um idoso
admitido no hospital apds acidente vascular encefalico? Ento,
os participantes, profissionais conhecedores do processo assis-
tencial, anotam em um papel, individualmente, frases curtas
sobre os riscos e perigos que eles consideram. O condutor da
reunido expde as ideias em um quadro e discute com o grupo
sobre quais seriam mais possiveis de ocorrer e suas causas e
circunstincias. O resultado final pode ser a lista de riscos para
esse processo de atengao.

ii. Técnica do Grupo Nominal.

A Técnica do Grupo Nominal é simples, mas um pouco
mais estruturada que a chuva de ideias. Pode ser iniciada de
uma forma similar, mediante chuva de ideias, pedindo para os
participantes anotarem de forma concisa os riscos e perigos de
um processo. Entdo, solicita-se aos participantes que votem de
forma individual e secreta em todos os problemas de seguranca
elencados na fase inicial, dando nota de 0 a 5 em fungéo do seu
grau de importancia. O condutor da reunido soma os resultados
davotagdo e apresenta os problemas de seguranca mais votados,
abre o debate com o grupo e discute se a ordem de prioridades
é correta na visdo dos participantes. Esse momento visa justa-
mente o efeito da intera¢do do grupo, onde os profissionais
aprendem uns com os outros. Finalmente, realiza-se outra
votagdo, individual e secreta, para definir a ordem de priori-
dades final (essa tiltima teoricamente melhorada, por ter passado
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pela interagdo do grupo). A votagio é individual para que todos
possam aportar sua opinido e é secreta para evitar influéncias
negativas relacionadas com os distintos niveis de autoridade
entre os participantes. Dessa forma, o inspetor pode solicitar
a evidéncia da realizagdo de algum tipo de consenso destinado
a identificagdo prospectiva de riscos, além de averiguar quais
riscos da organizagao se identificaram mediante essa técnica.

2.3.3. Rondas de seguranca (Safety Walk Rounds)

Realiza-se quando um grupo de lideres (ex.: membros do
nucleo de seguranga do paciente) visita as dreas da assisténcia
direta (por exemplo, pronto atendimento, centro cirurgico,
radiologia), da farmdcia ou do laboratério, para entrevistar
os profissionais da ponta sobre possiveis eventos adversos,
problemas potenciais e solugGes. O grupo de lideres prioriza a
lista de riscos e solugdes identificadas e comunica os resultados
aos profissionais (WHO, 2005).

Esse tipo de técnica pode ser 1util para identificar
problemas de seguranca visiveis aos profissionais da linha de
frente e estimular a cultura de seguranga. Segundo um estudo
recente, os participantes das unidades consideram que a técnica
também serve para sensibilizar sobre a seguranca, além de
ajudar a identificar novas vulnerabilidades, ou vulnerabilidades
ndo resolvidas, que podem afetar a qualidade e seguranca na
unidade. A técnica ajuda a identificar riscos no microssistema,
ao mesmo tempo em que melhora a comunicagio sobre inci-
dentes de seguranca entre as unidades do hospital e os lideres
do macrossistema (TAYLOR et al., 2013).

Embora essa técnica ainda ndo seja amplamente
utilizada, tem bom potencial para complementar o processo
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de identificagdo de riscos em servicos de satde. Trata-se de
uma alternativa relativamente simples, que ndo exige pessoal
adicional, equipamento ou infraestrutura, e pode ser estimu-
lada pelo inspetor sanitdrio durante sua atividade de avaliagdo
da solidez dos processos de gerenciamento de riscos.

2.3.4. Fontes externas

A identificagdo de riscos a partir de fontes externas
significa alimentar o gerenciamento de riscos a partir de
dados provenientes de fontes de fora da organizagio de satde.
A intengdo é aprender com a experiéncia de outras organizagdes
similares. Visto que esses problemas néo ocorreram no ambito
onde se realiza o gerenciamento de riscos, podemos considerar
essa atividade mais como uma metodologia de identificagdo de
riscos preventiva ou prospectiva.

Devido a raridade de alguns eventos adversos graves, ndo
é preciso esperar que eles aconte¢am na institui¢do para tomar
as medidas preventivas. Sendo assim, a organizagdo pode
identificar a necessidade de intervir em um risco mediante a
observagio sistematica da realidade em estabelecimentos de
saude similares ao seu, por exemplo, alimentando seu sistema
de gerenciamento de riscos a partir de Alertas de Seguranca
que sdo divulgados apds andlises de sistemas de notificagdes
nacionais (ex.: NOTIVISA) e mediante estudos epidemiolégicos
sobre eventos adversos, entre outras maneiras. Logo, a inspegao
pode solicitar evidéncias da utilizagdo de dados externos para
a construcdo da lista de riscos que serdo analisados e enfren-
tados pela organizagao.
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3. Inspecao da identificacao de riscos

A necessidade de estar consciente sobre os riscos para
poder garantir a seguranca dos servigos de saide da especial
relevancia a vigilancia da identifica¢do de riscos. Por isso,
a legislagdo sanitaria exige a implantacdo da identificagdo
de riscos na RDC ANVISA n° 36 de 2013, quando estabelece
que esse deve ser um dos processos assegurados pelo Nucleo
de Seguranga do Paciente (ANVISA, 2013). O servico pode
comprovar que cumpre esse requisito por meio da docu-
mentagdo comprobatdria de suas atividades, que pode ser
confirmada mediante a apresentagdo de uma lista dos riscos
e perigos do estabelecimento, incluindo a explicitagdo das suas
causas e principais caracteristicas. Isso €, o tipo (relacionado
com a assisténcia ou o ambiente) e a localizagdo (unidade,
servigo, setor etc.), por exemplo. Uma lista de riscos serd
apresentada no capitulo seguinte (Capitulo 3), como exemplo,
apds a explicacgdo sobre o processo de andlise de riscos.

Durante a visita técnica, o inspetor sanitdrio deve
comprovar se hd evidéncias da realizagdo correta e completa
desse processo, o que demonstra o esfor¢o do hospital por
conhecer seus problemas de seguranca. Quanto as técnicas
utilizadas, ndo existe uma obrigatéria, mas a escolha dependera
do contexto e da viabilidade de sua realizagdo. No entanto, é
importante nio restringir a apenas um tipo de metodologia
(reveja o Quadro 2, que cita as principais técnicas: retros-
pectiva, em tempo real ou prospectiva). Variar as fontes de
informacgdo é fundamental para uma identificagdo de riscos
robusta, potencialmente til para desencadear intervengdes
efetivas de melhoria da seguranca.
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0 processo de identificagdo de risco ndo deve ser isolado,
mas deve resultar em um produto concreto para as interven-
¢Oes de melhoria da seguranca. Precisa estar integrado com
as outras atividades de andlise, avalia¢do, tratamento e comu-
nicagio de riscos. Observe na Figura 2 que esse processo pode
desencadear em:

i. plano de acdo, para enfrentar o risco (se for um problema
tdo 6bvio ou urgente que requer tratamento direto, sem
necessidade de andlise e avalia¢do);

ii. andlise e avaliacdo (se for necessdria uma compreensio mais
detalhada das suas causas e magnitude de sua presenca);

Além disso, os resultados da identificagdo de riscos
devem ser comunicados e consultados aos lideres de distintos
niveis da organizagdo, para sensibiliza-los e inclusive receber
contribui¢Ges para o aperfeicoamento das atividades realizadas.
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Figura 2 - Modelo bésico da gestdo de riscos em servigos de saude.

Fonte: Autoria prépria.
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4. Consideracoes finais

Vimos neste capitulo que identificar riscos é essencial
para iniciar as agdes que visam melhorar a seguranca nos
servicos de satde. Para que esse processo funcione de forma
robusta para a melhoria da seguranga, ele precisa ser variado
nos distintos métodos possiveis: retrospectivo, em tempo real
e prospectivo. Apesar de as técnicas retrospectivas serem as
mais conhecidas e aplicadas nos servigos de saude, elas tém a
limitagdo de ndo detectar o evento adverso antes que ele ocorra.
A inspecio da gestdo de riscos deve assegurar que existe uma
lista com os riscos identificados, a evidéncia da implantagio de
distintos métodos e a integracgdo da identificagdo de riscos com
o resto de processos de gerenciamento de riscos.
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1. O processo de identificag¢do de riscos:

A) é um processo presente apenas no modelo de gestdo de riscos
da ISO 31000/2009.

B) objetiva trazer a tona e deixar a organizacdo consciente de seus
problemas de seguranga.

C) tem por objetivo imediato a redugéo dos riscos.

D) é uma atividade as vezes contraindicada, pois evidencia

defeitos da instituico.

2. O sucesso da identificacdo de riscos depende:

A) principalmente da existéncia de indicadores de seguranga.
B) da utilizacdo de diferentes métodos de identificacdo de risco:
retrospectivo, em tempo real e prospectivo.

C) da notificacdo de eventos adversos.

D) da existéncia de um sistema eletrdnico de alerta.

3. A classificagdo das técnicas de identificagdo de riscos
segundo o método esta correta em:

A) mapeamento de riscos - Tempo real.

B) anilise de queixas e reclamacgdes - Prospectivo.

C) monitoramento de indicadores de seguranca - Retrospectivo.

D) sistema de notificagbes de incidente - Tempo real.

4. Qual o método de identificagdo de risco mais utilizado e
qual sua caracteristica?

A) Tempo real - identificagdo do risco ocorre no momento critico

da assisténcia em que pode acontecer um incidente de seguranca

(falha, erro, evento adverso etc.).

B) Prospectivo - identifica riscos por meio de reflexdo sobre

problemas de seguranca que ainda ndo ocorreram (ou pelo menos

nio foram detectados) na organizagio.
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C) Retrospectivo - identifica incidentes de seguranca que
ocorreram anteriormente na instituicao.

D) Todas as respostas anteriores estdo corretas.

5. A identificacdo de riscos retrospectiva:

A) considera a possibilidade de identificar incidentes de
seguran¢a no momento em que podem ocorrer.

B) desconsidera incidentes ainda ndo ocorridos na instituico.

C) identifica o risco no momento critico da assisténcia ao paciente.
D) identifica riscos de incidentes que ainda ndo ocorreram na

instituicao.

6. Sobre o sistema de notificagdo de incidentes é FALSO
afirmar que:

A) é uma técnica de identificagdo de riscos que possibilita a¢des de

melhoria da seguranca.

B) pode gerar informagdes para uso interno e externo ao servico

de satde.

C) serve para fazer estimativas epidemiolégicas ou seguimento da

incidéncia dos problemas de seguranga.

D) estd incluido no grupo de método retrospectivo de

identificacdo de riscos.

7. Eventos sentinelas sdo:

A) eventos adversos graves que nunca deveriam ocorrer e que
necessariamente devem receber investigacdo ou andlise para a
redugdo do risco de recorréncia.

B) sintomas ou situagdes que revelam a provével existéncia de um

incidente de seguranga que produziu dano.
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C) indicadores baseados em aspectos da estrutura e do processo
assistencial que estdo provados cientificamente que se relacionam
com a seguranga.

D) sdo os possiveis desvios de qualidade que podem afetar a

seguranca do paciente.

8. Sdo exemplos de indicadores de seguranca do paciente:
A) mapeamento de riscos, ferramentas gatilho rastreadores
(triggers), indicadores de estrutura e processo.

B) sistema eletrdnico de alerta, indicadores de resultado,
ferramentas gatilho rastreadores (triggers).

C) listas de verificacdo, indicadores de resultado, indicadores de
estrutura e processo.

D) ferramentas gatilho rastreadores (triggers), indicadores de

resultado, indicadores de estrutura e processo.

9. Sobre a analise individual ou agregada de queixas e
reclamacdes, é FALSO afirmar que:

A) é a forma mais frequente de utilizar a perspectiva do usudrio

para a gestdo de riscos.

B) é uma prética extremamente comum que a ouvidoria dos

servicos de satude esteja integrada ao nicleo de seguranga do

paciente, para enfrentar problemas de insatisfagao.

C) aouvidoria dos servigos de satide costuma estar interligada ao

ntcleo de seguranga do paciente e disponibilizar seus dados para

identificagdo de problemas de seguranga.

D) as queixas e reclamag¢des podem ser uma potente técnica de

identificagdo de riscos em servicos de saude.
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10. Sobre a identificag¢do de risco em tempo real, é FALSO
dizer que:

A) sdo técnicas de identificagdo de risco em tempo real: listas de

verificagdo, observagdo direta e mapeamento de riscos.

B) possibilitam identifica¢do de riscos nio registrados em

prontudrios ou outros registros do servico de saude.

C) deve ser realizada em processos de alto risco da organizagio.

D) podem evitar eventos adversos por reagir no momento em que

eles podem ocorrer.

11. A utilizacéo de listas de verificagdo, tais como a de
Cirurgia Segura da OMS ou aquelas para inser¢io segura de
cateter venoso central, permitem a identificagio do risco:

A) em tempo real.

B) prospectivamente.

C) retrospectivamente.

D) nenhuma das respostas acima é certa.
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1. Contextualizacao

A solidez do gerenciamento de riscos em um estabelecimento
de satde, além de estar respaldado por uma boa estrutura,
depende da implementagdo efetiva dos processos-chave de
identificacdo, andlise, avaliacdo, tratamento e comunicagio
dos riscos. Isso envolve mais que estar conscientes sobre os
problemas de segurancga ou aplicar o processo de identifica¢do
de riscos (Capitulo 2). E preciso reagir aos riscos identificados
com intervencdes eficientes.

Os processos-chave de andlise e de avaliacdo, seguintes a
identificacdo de riscos, visam otimizar a escolha e a efetividade
das agdes de tratamento. Embora possamos encontrar uma
diversidade de defini¢des desse processo na literatura, em geral
trata-se de um esfor¢o sistematizado de aprofundar o conhe-
cimento sobre os riscos e de qualificar a tomada de decisdes,
tanto em relagdo a priorizagio dos riscos mais importantes que
devem ser enfrentados como ao tipo de agdo que realmente
influenciara nas causas do problema. A regulamentagdo atual
dos servicos de satide considera que todos esses processos sio
responsabilidade do Nicleo de Seguranca do Paciente implan-
tado na instituicdo (ANVISA, 2013).

Os préximos tépicos apresentario a justificativa, os
objetivos e as principais técnicas dos processos de analise,
avaliagdo, tratamento e comunicagdo dos riscos. Evidenciar
a implementacio desses processos demonstra o empenho da
organizac¢do em resguardar a qualidade e a seguranga, assim
como a conformidade com a regulamentagio vigente.
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2. Andlise e Avaliacao dos riscos

Os processos de analise e de avaliagdo dos riscos tém
o objetivo comum de melhorar o conhecimento sobre os
problemas de seguranga identificados na organizagdo. Apesar
de poderem ser realizados em momentos diferentes, conforme
veremos a seguir, geralmente esses processos ocorrem de
forma sequencial, dando informagdes complementares para o
tratamento de riscos (AUSTRALIAN STANDARD, 2004; ISO, 2009).
Por esse motivo, apresentamos a andlise e avaliagdo dos riscos
junta ao modelo conceitual basico em que estamos trabalhando
(Figura 9 deste Capitulo 3).

A seguir, veremos a caracteriza¢io dos processos de
analise e de avaliagdo, baseados especialmente nas principais
normas internacionais de gestdo de riscos. No Quadro 1, a
seguir, veja os principais passos desses processos e seus mais
importantes produtos a se almejar. Observe que esses produtos
servirdo como informacdo fundamental para as decisGes a
serem tomadas em seguida.

Analise e Avaliagdo Produtos
Analise das causas e Informagdes sobre a génese do
circunsténcias problema
Avaliagdo da criticidade Priorizagdo dos riscos

Avaliagdo das medidas de

Priorizagdo dos riscos
controle

Quadro 1 - Principais produtos almejados na andlise e avaliagdo dos
riscos.
Fonte: Autoria prépria.
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1° passo: analise das causas e circunstincias dos riscos.
Evidenciar as causas (ou os fatores contribuintes) e as circuns-
tancias do risco serve para entender a génese do problema de
segurancga. Na busca pelas causas, é importante refletir, sobre-
tudo, naquelas causas em que hé certeza de sua relagdo com o
problema de seguranca e que, a0 mesmo tempo, sejam possiveis
de modificar. Dependendo do risco identificado, é possivel optar
por diferentes niveis de detalhamento da investigagdo sobre
suas causas.

As técnicas de andlise de causas podem ser qualitativas
ou quantitativas. Apesar das quantitativas serem mais precisas
e contundentes, nem sempre sdo possiveis de realizar pela falta
de dados confiaveis. As técnicas qualitativas tém a desvantagem
da imprecisdo relacionada a percepgdes subjetivas, mas, por
outro lado, estimulam a participagio e o envolvimento dos
profissionais. A Unica exigéncia, para as técnicas de andlise
de causas qualitativas, é que a equipe participante da analise
tenha um bom nivel de conhecimento sobre o problema de
seguranca em questdo. No Quadro 2, a seguir, apresentam-se
alguns exemplos de técnicas de andlise de causas possiveis, a se
utilizar. O Diagrama de Causa-Efeito (ou diagrama de Ishikawa)
é uma das técnicas mais aconselhadas para a maioria dos casos.

Qualitativas Quantitativas

M Histograma
B Fluxograma
B Estratificacdo
[l Diagrama de Causa-Efeito
B Diagrama de Pareto
B Andlise de Campos de For¢a

B Graéfico de Controle

Quadro 2 - Técnicas possiveis de utilizar em uma analise de causas dos
problemas de qualidade e seguranga.
Fonte: Autoria prépria.
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O inspetor sanitdrio pode solicitar evidéncias da realizagdo dessas
técnicas de andlise de causas e de circunstancias, em conformidade

com o que se espera de uma instituigdo que analisa os seus riscos.

2° passo: avalia¢do do risco (avaliagdo da Criticidade). Esta
etapa visa estabelecer o “nivel de criticidade”, no sentido de
determinar o quanto determinada situagdo é critica. Visto que é
natural haver muitos riscos em organizagées complexas, como,
a exemplo, os servicos de saide, a avaliagdo pode ser util para
priorizar aqueles mais graves e frequentes, proporcionando
informagdes que orientem a tomada de decis3o, a fim de buscar
intervir nos problemas com maior impacto na seguranga.

A avaliagdo da criticidade utiliza escalas ou matrizes que
cruzam a gravidade do problema com sua probabilidade de
ocorréncia. Essa avaliagdo podera ser quantitativa ou qualita-
tiva, dependendo de como a andlise das causas (passo anterior)
foi realizada. Em geral, a avaliagdo qualitativa se realiza com
escalas que tém de quatro a seis niveis para cada um desses
dois aspectos (gravidade e probabilidade), semelhante a matriz
apresentada na Figura 1, a seguir. Ao cruzar as pontuagdes
em cada aspecto, estabelece-se o nivel de risco, que pode ser
apontado segundo diferentes cores (verde: baixo risco; amarelo:
médio risco; vermelho: alto risco).
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RiSCO: ..ueeeeeeeeeeeeennnne... Unidade/atividade: .......euueeeeeeeeeernnnnee.

Quase 5
certeza
Muito 4

3 | provavel

]

2=}

= .

_’_§ Provavel | 3

0

g

& | Pouco 2
provavel

Possivel 1

Minima | Menor | Moderada | Grave | Catastréfica

Consequéncia

Alto
(vermelho no original)
Médio

Nivel do risco .
(amarelo no original)

Baixo

(verde no original)

Figura 1 - Matriz de avaliagdo de riscos.
Fonte: Autoria prépria.
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A gravidade do problema de seguranca pode ser avaliada sob
varias perspectivas: consequéncias para os pacientes, visitantes,
trabalhadores, institui¢o etc. Dependendo do nivel de dano dos
eventos associados, classifica-se o risco desde niveis de gravi-
dade menor ou leve até catastréfica, o que costuma significar
morte dos envolvidos. Nada impede que os servigos elaborem
escalas com outros critérios ou niveis de priorizagdo, inclusive
considerando consequéncias intangiveis, além das tangiveis.
As fontes de dados para a classificagdo em cada critério podem ser
observagdes na prépria organizacdo, ou mesmo extrapolacdo de
estudos observacionais sobre o tema. Veja um exemplo de critérios
de classificagdo quanto a gravidade no Quadro 3, a seguir.
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CONSEQUENCIAS EM:

GRAVIDADE PACIENTES VISITANTES PROFISSIONAIS INSTITUI(;AO* INCENDIO
* Morte ou incapacidade
grave.
« Suicfdio. « Morte. * Morte. Qualquer
Evento « Estupro. + Hospitalizagdo | » Hospitalizacdo _ incéndio
catastréfico | « Reacdo transfusional. de 3 ou mais de 3 ou mais que ndo seja
+ Sequestro de crianca. visitantes. trabalhadores. incipiente
* Entrega de criancgas a
familia errada.
« Incapacidade
permanente
« Paciente desfigurado. Hospitalizagdo
Evento ’ ;l::et:‘zl;zg; ?i‘fl;e?::r Hospitalizac¢do siolfi(;lslicz)nais ou Darllo mat.erial
importante |« A d . d + | delou2 2 3 que cause maior ouiguala N/A
p umento do tempo de | yjqitantes, q > US$100.000,00.

internacdo de 3 ou mais
pacientes. Aumento do
nivel de cuidado para 3
ou mais pacientes.

afastamento por
doenca ou lesdes.




Continuagdo

Avaliagdo e

Perda de tempo,
necessidade de

Dano material

Aumento das didrias tratamento Y e . )
, . gasto médico maior ou igual
Evento ou do nivel de cuidados (sem s ..
. NP ourestricoes a US$ 10.000,00, Incipiente
moderado para 1 ou 2 pacientes. hospitalizagZo)
aralou? por doenga ou mas menor que
par danos em 1 ou 2 US$100.000,00.
visitantes.
trabalhadores.
Dano material
menor que <
Avaliado Necessita de US$ 10.000.
Sem lesdo e sem ’ cuidados menores | Héa falha de
. mas sem . .
necessidade de aumento . de primeiros infraestruturas
Evento . , necessidade .
nas didrias nem do nivel socorros, mas (eletricidade, N/A
Menor . de tratamento - s
de cuidados. nfo perde tempo | 4gua, ar
(ou tratamento 0
- de trabalho por condicionado
rejeitado). <
lesdes ou doenga. | etc.), sem
causar dano aos
pacientes.

* Os valores estdo apresentados em ddlares americanos (US$) por ndo termos equivaléncia em reais (R$).

Quadro 3 - Critérios para classificar a gravidade das consequéncias dos riscos.
Fonte: Adaptado de DeRosier et al. (2002).
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Quanto a probabilidade de ocorréncia, algumas escalas sdo
totalmente qualitativas e outras exemplificam ou especificam
uma probabilidade concreta de ocorréncia das consequéncias.
Por exemplo, na classica norma de seguranga militar norte-
-americana para realiza¢do de Anélise dos Modos de Falha e
Efeitos (AMFE), norma MIL-STD1629A (US, 1980), a classificacdo
tem indica¢Ges qualitativas e quantitativas. No Quadro 4, em
seguida, é possivel enxergar associa¢do entre critérios qualita-
tivos e quantitativos. Por exemplo, se tivermos medido em um
hospital uma frequéncia de quedas acima de 20%, teremos um
risco classificado como frequente.

Qualitativa Quantitativa
Frequente Probabilidade >0,20
Razoavelmente provavel Probabilidade entre 0,10 e 0,20
Ocasional Probabilidade entre 0,01 e 0,10
Remota Probabilidade entre 0,001 e 0,1
Rara Probabilidade <0,001

Quadro 4 - Critérios qualitativos e quantitativos da norma MIL-STD1629A.
Fonte: US (1980).

Nos servicos de satde, encontraremos varios tipos.
Um exemplo é o do AMFE aplicado aos servigos de satde, ou
Healthcare Failure Mode and Effect Analysis (HFMEA), que esta
descrito no Quadro 5, logo a seguir.
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PROBABILIDADE
DE OCORRENCIA SIGNIFICADO
Pode ocorrer de forma imediata, ou
dentro de um curto periodo de tempo.
Frequente

Pode ocorrer vérias vezes, em um periodo
de até um ano.

Provavelmente ocorrera.
Ocasional Pode ocorrer vdrias vezes, em um periodo
entre um e dois anos.

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

E muito pouco provével de ocorrer.
Remota Pode ocorrer alguma vez, em periodos de
cinco a trinta anos.

Quadro 5 - Critérios para classificar a probabilidade de ocorréncia das
consequéncias dos riscos.
Fonte: Adaptado de DeRosier et al. (2002).

As classificagdes dos Quadros 3 (gravidade) e 4 (probabi-
lidade) podem ser cruzadas na matriz representada na Figura
2, a seguir, e, assim, encontrar o Numero de Prioridade do
Risco (NPR). Os nimeros dentro da Matriz dessa figura sdo
calculados por meio da multiplicacdo entre a Probabilidade
(P) e a Gravidade (G). Por exemplo, um risco classificado como
“frequente” e “importante” terd o seguinte niumero de priori-
dade do risco (NPR):

NPR=PxG
NPR=4x3
NPR =12

Essa é a matriz utilizada na AMFE, aplicada aos Cuidados
de Satide (registrada como HFMEA pela Veterans Administration),
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uma técnica de gerenciamento de riscos especial que detalha-
remos ao final deste capitulo. Nessa técnica, os riscos criticos
sdo aqueles que alcangam pontuagdo minima de 8 (oito) pontos.
Observe a Figura 2 e note que a drea sombreada (pontuagio
>8) corresponde a riscos com, no minimo, gravidade moderada
e probabilidade de ocorréncia frequente, ou gravidade catas-
tréfica e probabilidade pouco comum.

Gravidade das Consequéncias dos Riscos
Catastréfico | Importante | Moderado | Menor
@ (3) (2 (1)
)
R r t
5 | reduente 16 12 8 4
= (@
E
2 Ocasional 12 9 6 3
£ (3)
~
Pouco
comum (2) g 6 4 2
Remota (1) 4 3 2 1

Figura 2 - Matriz de pontuagdo para analisar a criticidade dos riscos
quanto a sua gravidade e probabilidade de ocorréncia.
Fonte: Adaptado de DeRosier et al. (2002).

Originalmente, a AMFE também considera a chance de
Detectar o risco (D), ou “detectabilidade”. Na tentativa de tornar
0 NPR um niimero mais confiavel, pode-se utilizar varios outros
critérios para o célculo final. Assim, algumas instituicées de
sadde também podem utilizar outras férmulas de avaliagio do
risco, como, por exemplo, a NPR do AMFE, que considera trés
variaveis =Px Gx D.
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3° passo: andlise da adequagdo das medidas de controle
do risco. Este ultimo passo tem por objetivo comprovar
a implementacio das medidas de controle do risco que estdo
sendo analisadas e refletir sobre sua efetividade. E possivel que
alguns riscos ji tenham determinadas medidas preventivas
fixadas, mas a implementacdo de estruturas e de processos
especificos podem nio estar alcancando seus resultados.
O produto pretendido é priorizar aqueles riscos que ndo estdo
sendo bem prevenidos.

Algumas escalas consideram esse aspecto especifico
como “detectabilidade” do problema de seguranca, ou seja,
como probabilidade de que a falha seja identificada nos
controles habituais. Esse passo pode ser considerado de forma
separada ou conjunta com a gravidade e a frequéncia, para
estabelecer a prioridade das falhas a ser tratadas. Em outros
casos, no entanto, assim como se faz na HFMEA ou na AMFE,
como veremos a seguir, a “detectabilidade” é considerada de
forma separada, depois de analisar conjuntamente a gravidade
e a probabilidade de ocorréncia. Se o risco tiver pouca chance de
deteccdo nas medidas de controle habituais, deve-se melhorar
as estratégias de tratamento.

Durante as suas atividades, é importante que o inspetor
sanitario identifique se a organizagio efetuou o processo de
andlise e de avaliagdo nos seus principais passos. A confor-
midade pode ser avaliada, solicitando-se as listas de riscos
identificados em cada Unidade, em atividade ou em servico
do estabelecimento e suas respectivas andlises quanto as
causas e circunstancias, criticidade e adequagdo das medidas
preventivas existentes. Por exemplo, pode-se utilizar uma lista,
como a apresentada na Figura 3, a seguir. A lista resume os
resultados da identificagdo e da andlise dos riscos.
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Adicionalmente ao que foi explicado anteriormente, a
lista da Figura 3 também traz a necessidade de se considerar a
“adequacdo das medidas de controle”, que, logicamente, repre-
senta mais um critério para determinar o nivel de “prioridade
do risco” para a instituigdo.
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Registro de riscos

Unidade/atividade: Realizada por: ........cccuuec....... Data: ....ccceeeeeeneenn.
: Anci Avaliagio 5
Risco | Cireunstncias : — Nivelde | Adeduaciodas | proridade
identificado ) Gravidade | Probabilidade | risco (GxP) do risco
ocorre ©) P) controle

Figura 3 - Exemplo de lista de resultados da identificagdo e andlise dos riscos.
Fonte: Adaptacdo de Australian Standard (1999).
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3. Tratamento dos riscos

Ap6s os processos de identificagdo, andlise e avaliacdo
dos riscos, é imprescindivel enfrentar os riscos mais impor-
tantes. Os processos que estudamos até o tépico anterior ndo
tém influéncia direta no nivel de seguranca, se ndo forem
articulados com agdes efetivas de melhoria. O tratamento de
riscos envolve a selecdo de uma ou mais opgdes de tratamento
que vimos no Capitulo 1 (aceitar, evitar, reduzir, transferir).
Se o risco for inaceitdvel ou intransferivel, devido aos danos
desnecessarios aos pacientes, profissionais ou a prépria
organizacgdo, deve-se:

B evitd-lo completamente; ou
M reduzir sua probabilidade de ocorréncia e consequéncias.

A opgdo de evitar o risco envolve ndo ofertar produtos
ou servicos de risco ou substitui-los por um mais seguro.
Ja a de reducdo de riscos costuma ser a elaboracdo de um
plano dirigido ao combate das causas modificaveis, identifi-
cadas no processo de analise dos riscos, ou a implementagio
de agdes preventivas, tais como o desenho de processos.
Conforme mencionado no Capitulo 1, a op¢ao transferir o risco
(por exemplo, transferir a empresas de seguro contra litigios)
ndo costuma ser a mais adequada aos servigos de saude, visto
que ndo protege os pacientes, mas somente a organizacao.

A principal virtude das intervengdes de tratamento de
riscos é que sejam efetivas para aumentar o nivel de segu-
ranc¢a. Podemos elencar vdrias caracteristicas desejaveis que
aumentam a probabilidade de efetividade. A intervencao,
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por exemplo, deve ser vélida, realista, factivel, aceita pelos
profissionais, decidida em consenso etc. No entanto, dois
requisitos sdo especialmente importantes:

i. estar fundamentada em dados concretos sobre a realidade; e

ii. ser planejada e adotada de forma participativa, envolven-
do os colaboradores que implementario a intervenc¢do na
pratica.

Para o primeiro requisito, é interessante que a analise e
a avaliagdo dos riscos tenham proporcionado informagao sobre
a frequéncia das causas ou sobre os fatores contribuintes asso-
ciados ao problema de seguranca, para priorizar aqueles mais
importantes na hora da intervengio. Quanto ao planejamento
participativo, isso pode ser conseguido com métodos de consenso
e com participagdo dos profissionais relacionados ao problema
de seguranga.

3.1. Acoes de reducdo de risco ou
intervencoes de melhoria

Segundo o documento de taxonomia em seguranga do
paciente da Organizag¢do Mundial da Saude (OMS, 2011), as
acdes para redugio dos riscos concentram-se em passos para
prevenir a recorréncia de incidentes de seguranga do paciente
e melhorar a resiliéncia (ou seja, o grau com que um sistema
continuamente impede, detecta, reduz perigos ou incidentes)
do sistema. Agdes para reduzir o risco sdo aquelas que podem
diminuir, gerenciar, controlar os danos, ou a probabilidade
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de dano associado a algum incidente. Essas a¢des podem ser
direcionadas a:

Pacientes - disponibilizagdo de: prestagdo de cuidado e de
atenc¢do adequados, educagio em saude, apoio a tomada de
decisdo, equipamentos de monitoramento, sistema de ajuda e
dispensag¢do da medicagio.

Profissionais de satide - treinamento, orientagio, supervisio,
disponibilizacdo de checklists, de politicas e de protocolos insti-
tucionais, adequagdo da quantidade e da qualidade do pessoal.

Organizagdo - adequacgio de ambientes fisicos as necessidades,
melhoria do acesso aos servigos, da supervisdo e da lideranga,
realizagdo de avalia¢Ges e andlises de riscos, cumprimento de
padrdes e regulamentacdes, disponibilizagdo facil de acesso a
protocolos, a politicas e a apoios a decisdo.

Agentes terapéuticos e equipamentos - fornecimento de
equipamentos, auditorias regulares, fungdes forcadas (ou seja,
tarefa, atividade ou evento que force uma agio segura).

Os Quadros 6, 7 e 8 apresentam algumas praticas de segu-
ranc¢a do paciente com alta evidéncia de efetividade, que sdo
recomendadas e podem estar incluidas nas a¢des de redugio do
risco ou de interveng¢des de melhoria da segurancga do paciente.
Algumas dessas praticas foram transformadas em protocolos de
seguranga do paciente apds o Programa Nacional de Seguranga
do Paciente; devem, obrigatoriamente, ser implementadas nos
servigos de saude brasileiros.
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Pratica de Seguranca do
Paciente FORTEMENTE
recomendada

Alcance do problema
alvo da Boa Pratica
(Frequéncia/Gravidade)

Nivel de Evidéncia
da Efetividade
da Boa Pratica

Estimativa
de custo

Checklists para evitar incidentes de
seguranga em cirurgias (exemplos:
infecgdes de sitio cirdrgico,
cirurgias no local errado etc.)

Frequente / Moderado

Alto

Baixo

Prevencio de infecgdes de corrente
sanguinea associada ao uso de
cateter venoso central

Frequente / Moderado

Moderado a alto

Baixo a moderado

Reducdo do uso desnecessério

de cateter urindario e de outras
estratégias para prevenir infeccbes
do trato urinério associadas a
cateter

Frequente / Moderado

Moderado a alto

Baixo

Preven¢io de pneumonia associada
a ventilagdo mecénica

Frequente / Alto

Moderado a alto

Baixo a moderado

Intervengdes para melhorar a
adesdo 2 higienizac¢do das maos

Frequente / Moderado

Baixo

Baixo




Continuagdo

Listagem de abreviaturas em
prescri¢do ndo recomendadas,
associadas a erros de medicagdo
(exemplo: ndo usar Insulina 1U,
mas Insulina 1 Unidade, pois pode
confundir 1U com 10)

Frequente / Baixo

Baixo

Baixo

Intervengdes multifatoriais para
prevenir tlceras por pressdo

Frequente / Moderado

Moderado

Moderado

Precaugdes de barreira, isolamento
do paciente e vigilancia sistematica
para a prevengio de infecgGes

Frequente / Moderado

Moderado

Moderado a alto

Uso de ultrassom em tempo real,
para orientar durante a inser¢do
correta do cateter central na
primeira tentativa

Frequente / Baixo a moderado

Alto

Baixo a moderado

Profilaxia de tromboembolismo
venoso

Frequente / Moderado

Alto

Baixo

Quadro 6 - Praticas de seguranca do paciente fortemente recomendadas pela revisdo sistemdatica da Agency for Healthcare

Research and Quality (2013).
Fonte: Shekelle et al. (2013).




Praticas de Seguranca do
paciente recomendadas

Alcance do problema
alvo da Boa Pratica

(Frequéncia/ Gravidade)

Nivel de Evidéncia
da Efetividade
da Boa Pratica

Estimativa
de custo

Intervengdes multifatoriais para
prevenir quedas

Frequente / Baixo

Alto

Moderado

Farmacéuticos clinicos para
prevencio de eventos adversos

Frequente / Baixo

Moderado a alto

Alto

Garantia da documentagio sobre
preferéncias do paciente em
tratamentos terminais (diretrizes
antecipadas)

Frequente / Moderado

Moderado

Baixo

Obtengdo do consentimento
informado para melhorar a
compreenséo dos riscos potenciais
de procedimentos médicos

Frequente / Moderado

Moderado

Baixo

Educa¢io permanente para o
trabalho em equipe

Frequente / Alto

Moderado

Moderada

Conciliagdo de medicamentos
auxiliada por farmacéuticos
clinicos

Frequente / Baixo

Moderado

Moderada




Continuagdo

Prevenc¢io de morte e dano grave
associados a fluoroscopia e a
tomografia computadorizada, por Raro / Alta Moderado Baixo
meio de técnicas, de utilizagio
adequada e de uso de protocolos

Comparagdo externa de
indicadores de morbimortalidade

T W Frequente / Alto Moderado a alto Moderado
intervengoes
Sistemas de Resposta Répida,
para evitar falha de reanimagdo Frequente / Alto Moderado Moderada
cardiorrespiratéria
Préticas de prevencio de erros de R B CIOT e

raticas oe p ¢ Frequente / Alta (poucos estudos Varia
diagnéstico di g

isponiveis)

Sistema de prescri¢do eletrdnica,
com sistemas de apoio a decisio Frequente / Moderado Baixa a moderada Alto

clinica

Treinamento com utilizagdo de
simulagdo realistica

Moderada a alta para

ol Moderada
temas especificos

Frequente / Moderada a alta

Quadro 7 - Préticas de seguranga do paciente recomendadas pela revisdo da Agency for Healthcare Research and Quality (2013).
Fonte: Shekelle et al. (2013).



Grupo

Pratica Segura

1. Criagdo e manutencdo de uma Cultura
de Seguranca

. Implantar estruturas e sistemas de lideranga

. Avaliar, dar feedback e intervir periodicamente na cultura de seguranca
. Educar para o trabalho em equipe e para habilidades seguras

. Identificar e reduzir riscos e perigos

B W N =

2. Consentimento informado, pacientes
terminais, Disclosure e atengdo ao
cuidador

&)

. Assegurar a compreensdo do consentimento informado

6. Garantir o conhecimento das preferéncias do paciente em situagdo
terminal

7. Proporcionar comunicagdo aberta ao paciente e a familia quando da
ocorréncia de eventos adversos (disclosure)

8. Atender os profissionais envolvidos em evento adverso

3. Adequagido da capacidade do servigo as
necessidades do paciente

9. Dimensionamento adequado do pessoal de enfermagem

10. Treinamento e dimensionamento adequado dos técnicos com contato
direto com o paciente

11. Pessoal médico de UTI com formagéo especializada

4, Informagdo adequada e comunicagdo
clara

12. Assegurar a compreensio de prescri¢des verbais e de uso regulado de
abreviatura e anotacdo de dose

13. Assegurar a alta hospitalar, com informacio adequada e oportuna
(a tempo), para a continuidade do cuidado

14. Transmitir clara e agilmente as mudancas no cuidado ao paciente

15. Implementar prescri¢es computadorizadas

16. Implementar protocolo para prevenir identificagio errada de exames
diagnésticos




Continuagdo

5. Gestdo da medicagdo

17. Participagdo do farmacéutico nos processos de prescri¢io, de
dispensacio e de administracdo de medicamentos
18. Implementacdo de sistemas para a conciliagio medicamentosa

6. Prevencdo de infecces relacionadas a
assisténcia a satde

19. Higiene de mios antes e depois do contato direto com pacientes e
objetos do seu entorno

20. Vacinagdo dos profissionais de satide contra Influenza

21. Prevengio de infecgBes relacionadas ao uso de cateteres venosos
centrais

22. Prevengio de infecgdo de ferida cirdrgica

23. Atencdo adequada ao paciente com ventilagdo mecanica

24. Prevengdo de infecgBes por micro-organismos multirresistentes

25. Prevengio de infecgBes urindrias relacionadas ao uso de cateter

7. Melhoria da seguranca em situagdes
especificas

26. Prevengio de cirurgia em paciente, sitio ou procedimento equivocado

27. Avaliagdo e prevencio de tlceras por pressdo

28. Avaliagdo e prevencido das tromboses venosas profundas

29. Gestdo especifica da anticoagula¢do

30. Prevencdo de danos renais por uso de contraste

31. Implementacdo de normas especificas para a doagdo de érgios
32. Controle da glicemia

33. Prevengdo de quedas

34. Ajuste de dose de radiacio em exame de imagem pediatrico

Quadro 8 - Recomendacbes do documento de consenso Safe Practices for Better Healthcare do National Quality Forum (2010).

Fonte: NQF (2010a).
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Por outro lado, algumas intervengdes de melhoria da quali-
dade podem ser aplicadas com a inten¢do de reduzir os riscos
dos servigos de sadde. Em revisdes sistematicas da literatura a
respeito, identificaram-se a utilizagdo e o efeito mais comuns
(GRIMSHALL et al., 2006), explicitados a seguir.

Materiais educacionais e educacdo aos profissionais.
Palestras ou material impresso, por exemplo, detalhando
recomendacdes para a atengdo a casos especificos e visitas aos
ambientes de cuidado, trazendo informacdes sobre escolhas
adequadas para a qualidade do cuidado.

Sistemas de lembretes e auxilio a tomada de decisdo para
profissionais de saude. Inclusdo de lembretes em prontudrios,
resumos em mesas de trabalho ou lembretes eletrdnicos para,
por exemplo, seguir uma ac¢do de determinado protocolo em
pacientes com risco de tromboembolismo venoso.

Auditoria e feedback. Feitura de um resumo do desempenho
clinico de profissionais individuais ou de equipes, a ser infor-
mado aos profissionais envolvidos. Relatar, por exemplo, aos
profissionais o percentual de pacientes cirdrgicos que tiveram
em seu prontudrio o checklist de seguranca completamente
preenchido.

Educagdo ao paciente. Sessdes individuais, ou em grupo, de
orientagdes de seguranga a gestantes admitidas para o parto

ou a paciente com risco de queda, por exemplo.

Mudangas organizacionais. Mudancas na estrutura da
organizagio da equipe de saiide ou no ambiente de cuidado,
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com vistas a melhorar processos ou resultados da assisténcia,
por exemplo.

Incentivos financeiros, regulagdo e politicas. Incentivos
financeiros para o alcance de objetivos relacionados a qualidade
ou a seguranga do cuidado, por exemplo.

Além dessas intervengdes isoladas, muitos estudos anali-
saram o efeito de interveng¢des multifacetadas. Elas costumam ser
as mais efetivas, pois aliam duas ou mais intervengdes mencio-
nadas, para a melhoria da qualidade e da seguranga do paciente.

Dependendo do nivel de desenvolvimento da gestdo de
riscos em cada servigo de satde e de outros fatores, como,
por exemplo, infraestrutura, o inspetor sanitario pode fazer
diferentes niveis de exigéncia para comprovar a implantagio
de préticas de seguranca do paciente (Quadros 6, 7 e 8), de
acoes de reducdo de risco e intervengées de melhoria, além de
assegurar a implantagdo dos protocolos basicos obrigatérios. O
Plano Integrado para Gesto Sanitdria da Seguranca do Paciente,
publicado pela ANVISA em 2015, coloca como meta a conformi-
dade em 15 indicadores de praticas de seguranca do paciente
na autoavaliagdo anual das praticas de seguranga (Quadro 9).
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PRATICA DE <
DESCRICAO D
SEGURANCA DO I:If)l CiD%RO TIPO
PACIENTE
Nucleo de Seguranca do Estrutura
Estruturas de lideranca | Paciente (NSP) implantado
para a seguranca ano d 1
do paciente Plano de Seguranga do
Paciente (PSP) implantado Estrutura
Protocolo de prevengédo de
Prevencio de Ulceras UPP Estrutura
por Pressdo (UPP)
Adesdo a prevengdo de UPP Processo
Pt."ojcocolo de p~rat1ca de Estrutura
higiene das mios
Aya'ha(;ao da e~strutura para | Lo
higiene das maos
Prevencdo de Infecgdes | adeszoa higiene das mios Processo

Relacionadas a
Assisténcia em
Satuide (IRAS)

Protocolo de prevengio
de infec¢des associadas a Estrutura
cateter venoso central

Protocolo de prevengio
de infec¢des associadas a Estrutura
ventilagdo mecinica

Protocolo de segurancga

cirtireica Estrutura
Prevencio de eventos &
adversos cirtrgicos Adesdo a lista de verificagdo
o Processo
de seguranga cirurgica
Protocolo de prevengédo de
P s Estrutura
quedas
Prevencio de quedas . N
Adesdo a prevengio de
Processo

quedas
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Continuagdo
Protocolo de Seguranga
Prevengdo de erros na prescrigao, no uso Estrutura
de medicacio e na administragio de
medicamentos
Identlflcaga‘o correta Protocplo de identificagido Estrutura
dos pacientes do paciente

Quadro 9 - Indicadores de estrutura e processo para avaliar a implantagio
de préticas de seguranca do paciente no Plano Integrado da Gestdo
Sanitdria da Seguranca do Paciente.

Fonte: ANVISA (2015).

Caso o servigo de satde tenha conformidade em pelo
menos dois tergos destes indicadores, ele é classificado como
alta adesdo as praticas de seguranga, entrando para uma lista
positiva (em cor verde) que deve ser periodicamente publicada
pela ANVISA, conforme apresentado no modelo teérico da
Figura 4 a seguir.
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Avaliagéo do risco

Gerenciamento do risco

Identificagdo de risco pelo

Anélise pela vigilancia

Avaliagao pela vigilancia

Monitoramento pela

Comunicagao pela

servico de satide sanitaria sanitaria vigilancia sanitaria vigilancia sanitaria
* Confirmar o nivel de adesdo
da autoavaliagdo dos servicos ALTA ADESAO

Envio da autoavaliacdo
anual de praticas de
seguranga

de salde (adesao alta: 67%
-100% dos indicadores de
préticas de seguranca)

(verde no original)

* Confirmar o nivel de adesao
da autoavaliagdo dos servicos
de salide (adesao média: 34%
-66% dos indicadores de
préticas de seguranca)

* Confirmar o nivel de adesao
da autoavaliagdo dos servigos
de satide (adesdo média: 0%
-33% dos indicadores de
praticas de seguranca)

NAO envio da auto
avaliacdo anual de
préticas de seguranca

—)

* Solicitar adequagéo &s
préticas de seguranca
com prazo definido

* Monitorar
cumprimento das metas
no prazo estabelecido

* Determinar adequacdo
as praticas de seguranca
com praazo definido

* Determinar envio da
autoavaliagdo com prazo
definido

* Monitorar anualmente
conformidades dos
indicadores de praticas
de seguranca

* Publicar anualmente
lista dos servigos de
saude classificados como
‘Alta ades&o’

S

Indicadores do Plano Integrado no municipio, estado/distrito e nacional:
tEstrutura: % de servigos de saude conformes quanto a presenca de Ndcleos, Planos e Protocolos Basicos de Seguranga do Paciente

tProcesso: % de servicos de saude conformes quanto a adesdo aos Protocolos basicos
tPraticas de Seguranca em geral: % de servicos de satde classificados como alta adesdo

$

Melhoria da Seguranca do Paciente pela presenca de barreiras sistémicas baseadas em evidéncia => diminuicdo dos incidentes de seguranca

4

Figura 4 - Modelo tedrico da gestao de riscos sanitdrio baseado no monitoramento da implantagéo de préticas de seguranga.
Fonte: Anvisa (2015).
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Essas acdes de reducdo de risco e préticas de seguranca
do paciente podem ser evidenciadas pelos servicos de saide em
planos de agdo preventivos (por exemplo, o plano de seguranga
do paciente), ou em planos de agdo elaborados como resposta
a algum incidente de seguranga identificado por algumas das
técnicas de identificacdo (a exemplo, a notificagio e a andlise
de um evento sentinela).

3.2. Implementacdo das acoes de reducdo
de riscos ou intervencoes de melhoria

A implementacdo das agdes é um processo critico que
deve ser feito em um esforgo sistematico a ser iniciado a partir
de duas situagdes diferenciadas pelos seus objetivos:

M Situagdo 1: Prevenir um problema de seguranga.
M Situagdo 2: Solucionar um problema de seguranga.

Na figura que representa o marco conceitual que estamos
trabalhando (Figura 9 deste capitulo), inicia-se o tratamento de
riscos diretamente a partir do processo-chave “de planejamento
e de implantagio” (Situagdo 1), ou apds os processos de “identifi-
cagdo de riscos” e de “anélise e avaliagdo dos riscos” (Situagio 2).

Independentemente do ponto de partida, recomenda-se
iniciar um processo ciclico que inclui intervengio para trata-
mento do risco e monitoramento da implementacgao das agdes
e da sua efetividade, conforme ilustrado na linha pontilhada
da Figura 9 deste capitulo.
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3.2.1. Prevencao de problemas de seguranca

A primeira situagdo pode ocorrer em qualquer servico
de saude, independentemente de ele aplicar processos claros
de identificagdo de riscos. O planejamento das agdes para
enfrentar os riscos pode iniciar diretamente, sem necessidade
de ter reconhecido, analisado ou avaliado um problema. Nesse
caso, o tratamento dos riscos se aplica, implantando-se servigos
novos ou melhorando os existentes. Todos os estabelecimentos
de satude, pelo menos na sua abertura ou licenciamento, devem
ter considerado preventivamente os riscos dos seus produtos e
servigos assistenciais e planejado a prevengdo de danos.

No dmbito da seguranca em servigos de satde, quando
o ponto de partida é o tratamento dos riscos, fala-se em
desenho de processos seguros. Nesse momento, podem ser
implementadas praticas de seguranca do paciente ou praticas
seguras, como as que foram elencadas no subtdpico anterior
(Quadros 5, 6 e 7). De acordo com o mencionado no Capitulo 1
e neste capitulo, a institui¢do do Programa Nacional de
Seguranga do Paciente acompanhou a RDC Anvisa n° 36, de
2013, que regulamentou a implantagio de 6 (seis) protocolos
de seguranca do paciente para os servigos de satde.
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Lembre-se de que os protocolos de PNSP sio os seguintes:
1. Higiene das Maos
. Cirurgia Segura

. Identificagdo do paciente

s W N

. Uso seguro da medicagido
5. Prevencio de Ulceras de Pressio

6. Prevencdo de Quedas

Note que a aplicagdo das praticas preventivas dos proto-
colos ndo implica que o servico de satide tenha identificado algum
dos problemas abordados, muito menos que tenha analisado ou
avaliado esse problema de seguranga na instituigdo. O ponto de
partida é o objetivo de prevenir riscos, mediante o desenho de
como deve ser o processo assistencial para garantir a seguranca,
pois trata-se de um problema comum no ambito em questzo.

Mas, como implementar essa prevencdo? Comegando
deste ponto de partida, o ciclo da gestdo de riscos se parece
com o chamado PDCA (Plan-Do-Check-Act) da gestdo da quali-
dade. Essa sigla ficou conhecida como ciclo de Deming (um
dos autores que aperfeicoou o original Ciclo de Shewart) e
representa um conjunto de agdes que se iniciam com o desenho
das atividades (Plan) e passam pela implementagéo (Do), pelo
monitoramento dos riscos (Check) e pela rea¢do aos problemas
encontrados (Act). Assim, como se observa na Figura 5 a seguir,
a agdo preventiva de reducdo de riscos deve ser ciclica,
passando pelo planejamento, implementagio, monitoramento
e intervengdes nas fragilidades identificadas.
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Action Plan
INTERVIR PLANEJAR

&2

Check Do
MONITORAR | IMPLEMENTAR

Figura 5 - Esquema da possivel sequéncia de um ciclo PDCA para a
prevencio de infe¢des relacionadas a assisténcia a satde.
Fonte: Autoria prépria.

3.2.2. Solucao de problemas de seguranca

A segunda situacio de partida do tratamento de riscos
é a necessidade de solucionar problemas. Isso é comum em
organizagdes que tém implementado técnicas de identificagdo
de riscos. Trata-se de reagir aos problemas de seguranca iden-
tificados, que, por sua vez, foram investigados e priorizados
na andlise e avaliagdo, para, depois, planejar e implementar o
tratamento dos riscos. Como mencionado anteriormente, esse
processo deve ser ciclico, no sentido de verificar a efetividade
da intervencdo e reavaliar os riscos residuais.

Caso o inspetor sanitario esteja avaliando um hospital que
segue o0 modelo de gestdo de riscos da ISO 31000/2009, trata-se
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de seguir o processo de identificagio, de anlise e de avaliagdo
do risco. Porém, caso esteja reduzindo o risco mediante um
ciclo de melhoria da qualidade, os processos sdo ligeiramente
diferentes, porém podem ter o mesmo objetivo, o de melhorar
a dimens3o da qualidade e da seguranca do paciente. Observe
aTFigura 6 a seguir.

CICLO DA MELHORIA DA QUALIDADE CICLO DE GESTAO DE RISCOS

Identificar uma

oportunidade de ——— s toxt
melhoria stabelecimento do contexto

Reavaliacdo ou
monitoramento da Anélise das causas
qualidade

Avaliagdo de Riscos

Identificacdo de riscos
Anélise de riscos

Avaliagéo de riscos

Aval|a;ao E]

Comunicagéo e consulta

=
o
=
=
o
)
o
3
o
=
3
o
o
M
=l
D_h
=
o
(=]
=
e
o
o

a andlise dos dados)

K e
s50d qualidade (criar
Intervle}?;a.o e critérios, desenhar a
metfhoria avaliagdo, a coleta e

Tratamento de riscos

—> Sequéncia normal
---------- > Sequéncia alternativa A B

Figura 6 - Modelos de intervencio e problemas de seguranca do paciente,
segundo a gestdo da qualidade e a gesto de riscos.
Fonte: (A) Adaptado de Saturno (2015); (B) ISO (2009).

Os ciclos de melhoria da qualidade sdo uma das atividades
chaves da gestdo da qualidade, conforme vimos na Figura 3 do
Capitulo 1. Caracteriza-se por iniciar com a identificagdo de um
problema de seguranca e dar sequéncia ao processo, por meio
da analise de suas causas, da avalia¢do, baseada em critérios de
prevencgio do risco, da intervengio de melhoria, baseada nos
critérios mais problematicos, e da reavaliagdo para constatar
a efetividade da intervencao.
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Por exemplo, um Ciclo de Melhoria da seguranca pode
tratar o risco alto indice de infec¢Ges relacionadas a assis-
téncia a satide em 5 fases, conforme ilustrado na Figura 5. Apds
a (1) identificagdo do problema, (2) analisam-se as causas ou os
fatores contribuintes relacionados (infraestrutura, processos
de trabalho relacionados aos pacientes, organizacgdo da assis-
téncia etc.), sobretudo as possiveis de modificar, (3) avalia-se
a presenga desses fatores na realidade (estruturas e adesdo a
higiene das mios, preparagio pré-cirurgica e profilaxia antibi-
dtica em cirurgias, protocolos preventivos etc.), e (4) realiza-se
a intervencdo justamente naqueles fatores que a avaliagdo
revelou como os mais frequentes e os mais importantes. Apds
essa intervengdo, é importante (5) reexaminar a possibilidade
de recomegar o ciclo pelo monitoramento dos problemas e pela
reavaliacdo dos critérios. Caso o problema persista, o passo
seguinte é reanalisa-lo e recomegar o ciclo.

Apesar de extremamente aplicdveis a melhoria dos
problemas de seguranga, os ciclos de avaliagdo e de melhoria
da qualidade ainda parecem uma inovac¢do em hospitais
brasileiros, provavelmente por uma deficiente cultura de
qualidade ou cultura de avaliagio. O fortalecimento da formagio
especifica sobre a gestdo da qualidade e da seguranga, assim
como a melhoria da regulagdo, pode ser estratégia efetiva
para essa situagdo, uma vez que o gerenciamento da qualidade
esté estabelecido como boa pratica de funcionamento dos
servicos de satide na RDC ANVISA n° 63, de 2011.
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3.3. Inspecdo do tratamento de riscos

E importante que a organizacio documente corretamente
o processo de tratamento de riscos e sua implementagéo, a fim
de avaliar a sua efetividade no futuro. Quando o agente da
vigilancia sanitdria estiver vendo especificamente as agdes de
tratamento de risco ou as intervengdes de melhoria (Figura 6),
é interessante que elas sejam estabelecidas segundo o formato
SMART, relacionado a seguir.

Especificas (Specific): abordagem clara de uma questdo e
aquisicdo de uma justificativa plausivel.

Mensuravel (Measurable): seu impacto pode ser demonstrado
em processos e resultados.

Alcangavel (Attainable): agdo que pode ser alcangada com os
recursos disponiveis.

Realista (Realistic): teste para saber se ela serd aceita.

Oportunamente (Timely): aquisi¢do de um cronograma de
implementagao.

Ou, entdo, a documentacgio das intervengdes deve ter os
seguintes pontos principais:

M justificativa da agdo;

W acgdes propostas;
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B recursos necessarios;

M responsaveis;

M indicadores de implementacio e efetividade;
M cronograma de implementagéo.

O inspetor sanitario pode solicitar a comprovagido de
que esse processo foi integralmente realizado. Certamente,
encontrard distintas realidades de tratamento dos riscos nos
estabelecimentos de saide. Algumas institui¢des utilizardo
técnicas mais claras da gestdo da qualidade e da seguranca do
paciente, mas outras usardo terminologia e técnicas especi-
ficas da gestdo de riscos. Em ambas as situagdes, o importante
é identificar se estdo sendo implementadas intervengGes de
tratamento nas duas situagGes vistas anteriormente:

1. como atividade independente para a prevengio de riscos,
tal como a implantagdo de protocolos voltados a seguranca
do paciente;

2. emresposta as atividades de identificagdo de riscos, talvez,
inclusive, com a documentagdo completa de ciclos de ges-
tdo de riscos ou ciclos de melhoria.

A comprovagio da realizagdo dessas atividades pode
ser feita mediante apresentagdo de documento. Ele deve ter
a adaptacdo e o endosso local da dire¢do, em relagio a proto-
colos de praticas seguras que foram implantados (situagio 1),
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e a apresentacdo dos registros das a¢des inseridas em ciclos
completos de gestdo de riscos ou ciclos de melhoria da quali-
dade (situacdo 2).

4. Comunicacao dos riscos

A solidez de um programa de gestido de riscos também
depende do estabelecimento de processos de comunicagio
continuos entre os responsaveis diretos pela seguranga e todos
os envolvidos, sejam colaboradores da prépria instituicdo
(liderangas clinicas, administrativas, profissionais em geral
e pacientes), ou externos (por exemplo, agéncia reguladora,
a creditadora etc.). Todos os processos-chave (identificagio,
andlise, avaliacdo e tratamento) podem ser comunicados aos
interessados. Observe que isso esta representado na figura
do marco conceitual (Figura 9 deste capitulo), sendo a dltima
das bolas que devem ser manejadas pelo malabarista. Na
pratica, trata-se de compartilhar o conhecimento sobre os
problemas de seguranca da organizagdo, mediante a resposta
as seguintes perguntas:

Quais sdo os principais riscos da institui¢do?
Como e por que eles ocorrem?
Quais sdo os mais graves e frequentes na minha unidade?

0 que estd sendo feito para reduzir o seu impacto?
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A publicagido de listas de riscos, suas causas e suas
consequéncias, assim como as medidas de controle adotadas,
possivelmente terdo influéncia na sensibilizagdo dos envolvidos
sobre o tema e promoverd a responsabilizagdo dos préprios
encarregados pela seguranca e das principais liderangas.
Lembrando o que foi visto no Capitulo 1, a sensibilizagdo
e a responsabilizacdo dos lideres sdo aspectos importantes
para promover a estruturagdo do programa e o fortalecimento
da cultura de seguranga, fator este que contribuira para todas
as atividades do gerenciamento de riscos. Os responsaveis pela
seguranca podem utilizar diferentes meios de comunicagio
para a obtengio desse efeito, tais como circulares informativas,
mensagens eletronicas, apresentagido em televisores nas areas
comuns, entre outros.

Segundo a ISO 31000/2009, espera-se que ocorra um
processo de “comunicagdo e consulta”. A palavra “consulta” é
uma forma de enfatizar que o processo de comunicagio deve ser
bidirecional. N4o se trata somente de informar sobre as atividades
da gestdo de riscos, mas de provocar os envolvidos, no sentido de
pedir retorno sobre a adequagio das atividades desenvolvidas
e aprimorar o processo em geral. Considerando a comunicagdo
a uma equipe cirurgica, por exemplo, deve-se estar atento
arespostas para as seguintes perguntas:
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Existem outros riscos, além dos identificados, no nosso centro
cirargico?

Sobre o risco de infecg¢do da ferida cirurgica, que outras situagoes
podem ser causa de sua elevagdo no nosso contexto?

A sua gravidade e a frequéncia s3o realmente as que resultaram da
avalia¢do?

As medidas preventivas sdo adequadas ou pode ser feito algo mais?

O ponto de vista de todos os atores interessados deve ser
analisado, documentado e levado em consideragdo no processo
de tomada de decisdo sobre a seguranca dos usudrios. A comuni-
cagdo possibilita uma gestdo de riscos participativa, diminuindo
aresisténcia as intervengGes propostas e ampliando a probabili-
dade dos seus efeitos benéficos.

Cabe mencdo especial a comunicagdo com os pacientes.
Embora deseja-se uma comunicagdo aberta a respeito de
todos os eventos indesejados da assisténcia, algo defendido
pelos comités de ética, frequentemente o paciente, ou a sua
familia, ndo recebe uma explicagio completa sobre os eventos
adversos. Logicamente, ha varios motivos que limitam essa
comunicacgio, tais como a falta de preparo dos profissionais
sobre o que dizer, a pouca habilidade de comunicagio e, ainda,
uma cultura predominantemente punitiva, em que os erros e
os eventos descobertos ndo sdo vistos como oportunidades de
melhoria. Tudo isso leva a insatisfagdo dos usudrios e a perdas
de oportunidade para intervir em riscos reais da instituicdo.

Recomenda-se que a organiza¢do padronize seus
processos de comunicagdo com todos os interessados. Espera-se
que haja comunicagdo e pedido de desculpas a pacientes
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(disclosure) e a familiares, apds erros e eventos adversos,
garantindo a rapidez das informagdes, a transparéncia e a
clareza desse processo. Espera-se, inclusive, que os pacientes
sejam envolvidos no processo de “consulta”, fornecendo a sua
perspectiva sobre outros riscos, suas impressdes sobre as causas
e as possiveis medidas necessarias.

Sem duavidas, trata-se de um processo dos mais desafia-
dores do gerenciamento de riscos. Um desafio que os inspetores
da vigilancia sanitaria devem estimular nas organizagdes a ser
visitadas, seguindo a regulamentagio vigente (ANVISA, 2013).

5. Técnicas de integracao dos
processos de gestao de riscos

Finalmente, neste Capitulo 3, gostariamos de destacar
algumas técnicas utilizadas para integrar os processos de gestdo
de riscos. Entre elas, citaremos duas, que sdo especialmente
aplicaveis e reconhecidas nos servigos de saude, apesar de
ambas originarem-se em outras dreas. A primeira é a Analise de
Causas-Raiz (ACR), que é gerada de uma identificagdo de riscos
retrospectiva; a segunda é a Analise dos Modos de Falha e Efeitos
(FMEA, sigla em inglés), que foi adaptada aos servigos de sadde
e denominada HFMEA pela Veteran Administration, produzida a
partir da identificagdo de riscos prospectiva. Suas principais
diferencas estdo descritas no quadro a seguir (Quadro 10).
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Anélise de
Causas-raiz (ACR)

Andlise dos
Modos de Falha e
Efeitos (AMFE)

Temporalidade

Retrospectiva

Prospectiva

Pergunta inicial

0 que aconteceu de
errado?

0 que pode dar errado?

Foco Incidente individual | Processo
i Obrigatéria apés Recomendada para
Reguliamentagao incidentes com dbito prﬁ)cessos como
D ou never events a .errlloterap}a,
quimioterapia etc.
Realiza uma abordagem
ampla sobre o sistema.
. NZo precisa de um
Vanta Averigua o que evento adverso para
gens aconteceu e por qué . para

ser realizada e propde
intervengdes antes dos
incidentes acontecerem

Viés retrospectivo.

Tem por foco

normalmente

as causas-raiz,

porem nem sempre Laboriosa. Andlise

existe uma causa litativa

o direta e de relagio gua ! d do nivel
LimitagGes linear com o ependente do nive

incidente analisado.
Laboriosa. Anélise
qualitativa
dependente do nivel
de conhecimento
dos participantes

de conhecimento dos
participantes

Quadro 10 - Comparagdo entre anélise de causas-raiz e andlise dos modos

de falha e efeitos.
Fonte: Autoria prépria.
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As descrigdes a seguir ndo tém a inteng¢do de ensinar a
realizar ACR ou HFMEA, mas apenas de reconhecer as prin-
cipais caracteristicas dessas técnicas e a realizagdo adequada
de suas principais fases. Uma descri¢do mais detalhada sobre
técnicas e ferramentas de gestdo de riscos e investigacdo de
eventos adversos esta disponivel no manual da ANVISA para
esta finalidade (ANVISA, 2017).

5.1. Andlise de Causas-Raiz (ACR)

A Andlise de Causas-Raiz (ACR) é uma técnica especial
que integra os processos de identificacdo de riscos retrospectiva,
analise, enfrentamento e monitoramento dos riscos. Devido a
sua importancia, a técnica tem sido considerada indispensével
a gestdo da seguranca do paciente (ANVISA, 2015). Sua origem,
assim como muitas outras ferramentas de gestio de riscos ou
gestdo da qualidade, foi no 4mbito da industria, setor que a
utiliza sobretudo para investigar incidentes graves. Apesar
de seu uso nos servigos de satude ser relativamente recente, ja
existe consideravel experiéncia pratica, principalmente depois
que a organizagio acreditadora Joint Commission a tornou obriga-
téria para investigar eventos sentinelas hospitalares desde 2007.

No Brasil, hé a obrigatoriedade de os servigos de satde
usarem ACR apds incidentes de seguranca do paciente que
causaram 6bito, ou em eventos adversos graves (never events).
Segundo o Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranga
do Paciente, a vigilancia sanitdria local, no seu papel de fazer a
gestdo dos riscos externa do sistema de satude, deve identificar
se os servicos realizaram devidamente a notificacdo desses
eventos no NOTIVISA (Sistema de Notificagdo em Vigilancia
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Sanitdria) e se a investigagdo realizada seguiu os passos de
uma ACR. Caso o servigo tenha realizado a analise completa e
apresentado um plano de agio suficiente, a vigilancia sanitdria
aprovara o plano; se for insuficiente ou precise investigagdo in
loco, ela deve visitar o servigo de satde, a fim de supervisar a
andlise e garantir a elaboracio e a execugdo de plano de agdo
preventivo adequado. Com a finalidade de guiar a inspecéo,
descrevemos, a seguir, os principais conceitos da ACR e suas
caracteristicas metodoldgicas.

5.1.1. Conceitos e implicacoes

A ACR é uma ferramenta de anélise retrospectiva dos
incidentes de seguranca, desenvolvida para identificar “o
que”, “como” e “por que” o incidente ocorreu, com o objetivo
de planejar e de implementar agdes oportunas para evitar
sua recorréncia. Considerando essa defini¢io, vale destacar
alguns elementos que diferenciam a ACR de outras técnicas de

gerenciamento de riscos:

1. Embora seja essencialmente uma técnica qualitativa, a cole-
ta de dados sobre o incidente é considerada etapa essencial.

2. 0 foco deve ser o sistema. Segundo a terminologia de Rea-
son (2000), deve-se buscar mais as falhas latentes do que as
ativas. Os erros humanos (falhas ativas) sdo considerados
mais como sintomas do que como causas do problema, sen-
do mais uteis para explicar “como” as coisas ocorreram, em
vez de “por que” ocorreram. A busca pelas causas, ou pelos
“porqués”, deve considerar tanto as relagdes das pessoas
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com 0 meio em que trabalham como se esse meio esta adap-
tado as caracteristicas das pessoas.

3. O objetivo principal ndo é compreender o incidente, mas
identificar o que pode ser feito para que ele nio se repita,
além de implementar a agdo de melhoria. Para isso, a defi-
nicdo de causa-raiz deve incluir as falhas modificaveis, ou
seja, as susceptiveis de intervencao.

Contudo, a ACR nio é uma metodologia tinica e bem delimi-
tada. Embora vérias fontes apresentem a mesma base conceitual,
existem muitas variacdes, técnicas e ferramentas auxiliares, com
diferentes niveis de utilidade, de acordo com a 4rea ou com o
incidente considerado. A seguir, destacamos uma possibilidade
para o caso concreto da seguranga em servicos de satde.

5.1.2. Etapas de uma Analise de Causas-raiz

A ACR costuma ser aplicada, observando-se as etapas a
seguir.

Etapa 1. Escolha do tema. Obviamente, essa etapa é o ponto
de partida obrigatdrio. O Brasil definiu que todos os incidentes
de seguranca do paciente que levem a ébitos, ou os eventos
adversos graves (never events), conforme Quadro 5 do Capitulo
2, devem utilizar obrigatoriamente esse método integrado de
gerenciamento de riscos.

E provavel que o mais aconselhavel seja limitar o uso da
Analise de Causas-Raiz a incidentes graves. A ACR compreende
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um esforgo relativamente grande para aplica-lo em eventos de
menor gravidade ou muito frequentes.

Etapa 2. Constitui¢do da equipe. A composi¢cdo da equipe
responsavel pela ACR nio deve ser considerada etapa sem
importancia. O Instituto Canadense de Segurancga do Paciente
(Canadian Patient Safety Institute) faz algumas recomendagdes,
entre as quais destacamos as seguintes:

1. Todos os componentes devem conhecer a metodologia da
ACR, mesmo que em nivel bésico, sendo este um requisito
indispensavel para o lider do grupo. A equipe também deve
contar com um especialista no tema a ser analisado.

2. Ndo é obrigatério que os componentes tenham relagdo
direta com o incidente analisado, porém, devem ser pessoas
que conhegam o tema.

3. E imprescindivel que exista um representante da diregao,
com suficiente autoridade para assegurar o cumprimento
das recomendagdes e do plano de agdo derivado da ACR.

4. Todos os componentes devem declarar formalmente a con-
fidencialidade da andlise. As discussdes da equipe e os pas-
sos da ACR devem ser estritamente internos.

Etapa 3. Coleta de dados. Visto que uma das caracteristicas
da ACR é basear-se em informacdes confirmadas, devem-se
coletar todos os dados necessdrios sobre o incidente, consul-
tando as fontes possfveis (registros, normas e protocolos etc.).
Aconselha-se também a observa¢do do entorno do incidente,
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analisando informagdes dos profissionais e dos pacientes (ou
familiares) implicados. Visto que os detalhes fornecidos por
pessoas podem ser esquecidos facilmente com o tempo, acon-
selha-se coletar esse tipo de informagdo durante as primeiras
etapas da ACR. A possibilidade de coletar novos dados deve estar
aberta até o final da analise.

Etapa 4. Analise dos dados. Esta é a etapa crucial do processo.
Ela é o principal determinante da validade das acdes, para
evitar o incidente analisado. Naturalmente, as etapas anteriores
também sdo importantes, principalmente a da coleta de infor-
macdo para compreender o incidente, no entanto, uma vez
conseguida a informacdo adequada, a etapa de analise é a que
utiliza o maior nimero de ferramentas auxiliares para ordenar,
analisar e estruturar o conhecimento sobre a génese do incidente.
Podem ser utilizadas, por exemplo, as ferramentas brainstorming,
o diagrama de causa-efeito, os cinco porqués, o grupo nominal,
a DEPOSE, o mapa de ordem cronoldgica etc. A intengdo é (i)
compreender a sequéncia temporal dos fatos que precederam
o incidente; e (ii) indagar e classificar as causas que explicam
essa sequéncia, que possibilitam a identificagdo das causas-raiz,
evitando limitar-se aos sintomas ou as falhas humanas.

Etapa 5. Formular recomendagdes. A proposta de agdes deve
ocorrer ap0s as etapas de andlise, da compreensio da sequéncia
temporal dos fatos e da identificagdo das causas-raiz. Para que
o plano de acio seja efetivo, hd uma série de recomendacdes
listadas no Quadro 11, a seguir (CANADIAN PATIENT SAFETY
INSTITUTE, 2012; DOE, 2013; US, 2013). Observe que algumas se
complementam e que o aspecto comum ¢é a recomendagdo de
elaborar as agdes dirigidas a intervir claramente nas causas-raiz.
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Canadian Patient Safety Institute
(CANADIAN PATIENT SAFETY
INSTITUTE, 2012)

National Center for
Patient Safety-VA (USA)
DOE (2013)

Department
of Energy (USA)
(US, 2013)

Dirigidas a eliminar os riscos identificados
na andlise

Dirigidas as causas-raiz ou a fatores
contribuintes

Planejar uma agdo concreta
para cada causa-raiz

Escrever no formato SMART (especificas,
mensurdveis, atingiveis, realistas e oportunas)

Especificas, concretas e testadas
antes da implementacio

Ser factiveis/vidveis

Possiveis de entender e de ser
implementada por uma pessoa ndo
relacionada a andlise

Designar um responsavel do nivel
organizacional apropriado

Consultar os donos do processo

Oferecer solugdo de longo prazo para
o problema

Impedir que o incidente
se repita

Ter mais impacto positivo que negativo em
outros processos

NZo prejudicar outros
processos ou sistemas

Contextualizar a agdo para os responsaveis
entenderem os motivos de sua implementagio

Sintonizadas com a missdo
e com os objetivos da
instituicdo

Quadro 11 - Critérios a ser considerados, ao se planejar a¢des durante uma ACR.

Fonte: Saturno (2011).
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Outra questdo é usar intervengdes potencialmente
efetivas. Isso depende principalmente daquelas que envolvem
mudangas estruturais permanentes e dependem menos da
conduta humana. Como mencionado nas possiveis agdes de
reducio de risco do tdpico sobre tratamento de risco, uma
possibilidade indicada sdo os chamados “forcing functions”,
termo utilizado no Ambito dos erros de medicacéo, referente
as caracteristicas do planejamento que tornam impraticaveis
alguns erros especificos (por exemplo, formas Unicas para
o encaixe dos tubos de diferentes tipos de gases, tornando
impossivel a utiliza¢do errada de um gés, por confundir a saida).
Outra possibilidade seria recomendar os “withholding steps”,
ou seja, o planejamento de processos que diminuem bastante a
probabilidade de erro (por exemplo, retirar o cloreto de potassio
concentrado dos postos de enfermagem, obrigando uma petigio
explicita na concentragio desejada).

Etapa 6. Realizar o relatdrio. A maioria dos esquemas e dos
manuais d4 pouca importéncia ao relatério da ACR, mas devemos
destacar que esse documento deve ser de boa qualidade, apro-
priado e dirigido fundamentalmente aos responsaveis pela
implementacdo das agdes corretivas. Além disso, o relatdrio
deve ser suficientemente detalhado, de forma que especifique
claramente as etapas de realiza¢do da ACR, para evidenciar a
atividade de gestéo de riscos aos inspetores sanitarios.

Etapa 7. Controlar a implementacdo. A ultima fase do
processo de ACR € a implementacdo das recomendagdes e o
monitoramento de sua efetividade. A elaboragio de indica-
dores operacionais de processo e resultado podem ser tteis
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a esse acompanhamento, apds serem determinadas as agdes, os
responsaveis e os prazos estabelecidos.

A ACR tem algumas limitagdes. O “hindsight bias”, tradu-
zido como viés retrospectivo, pode fazer com que as pessoas
que estdo analisando o incidente acreditem que ele era evitavel
simplesmente porque foi identificada a sequéncia de erros que o
causou, superestimando a capacidade de os profissionais terem
prevenido o evento. Por outro lado, algumas organizagées, como
a Canadian Patient Safety Institute, atualizaram seu modelo de
trabalho para andlise de incidentes retirando o termo Analise
de causas-raiz, pois, segundo os revisores, ndo costuma existir
relagdo causal direta e linear entre algum fator e o incidente de
seguranga, mas é preciso estar consciente da complexa relagdo
entre os varios fatores contribuintes relacionados aos incidentes
de seguranga e suas inter-relagdes (CANADIAN PATIENT SAFETY
INSTITUTE, 2012). Finalmente, é uma técnica que requer tempo
e trabalho para que seus resultados sejam tteis.

Causa-raiz: uma causa-raiz é a razdo mais fundamental para um
evento ter ocorrido.

Fator contribuinte: fatores contribuintes sdo razdes adicionais,
nio necessariamente a mais bdsica para um evento ter ocorrido.

(Us, 2013)

Vale salientar, também, que uma alternativa a Anélise
de Causas-raiz é o Protocolo de Londres, que propde uma
andlise retrospectiva de um incidente com passos que vao
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desde a identificagdo do risco até o tratamento e o monitora-
mento dos riscos.

Ao inspecionar a solidez do gerenciamento de riscos em
servigos de sadde, o inspetor sanitdrio pode solicitar evidén-
cias da utilizagdo de técnicas estruturadas, como a Analise de
Causas-Raiz ou algum método similar. Sua realiza¢do mostra
uma intervenc¢io integrada de combate aos riscos, pois inclui
desde a identificagdo retrospectiva até a sua andlise de causas
e de fatores contribuintes, o enfrentamento do risco e o moni-
toramento das agGes preventivas.

5.2. Andlise dos Modos de Falha e Efeitos (AMFE)

A Anélise dos Modos de Falhas e Efeitos (AMFE) é uma
técnica especifica que inclui identificagio prospectiva de riscos
(ou falhas), andlise, enfrentamento e monitoramento das acdes
de controle. Devido a sua importancia, seu conhecimento e
pratica no gerenciamento de riscos sdo considerados quase
obrigatérios, assim como a ACR.

O Healthcare FMEA, ou HFMEA, é uma forma simpli-
ficada e adaptada aos servigos de saude do AMFE (também
conhecido pela sigla FMEA) (DEROSIER et al., 2012). Essa
técnica, por sua vez, agrupa dois tipos de analise de riscos
(Anélise de Falhas e Efeitos e Andlise da Criticidade),
propostos em conjunto com uma norma do exército dos
Estados Unidos, para prevenir falhas e seu impacto poten-
cial nos equipamentos, no pessoal e em missées em geral.
Essa norma (MIL-P-1629- Procedures for performing a failure mode,
effects and criticality analysis) foi publicada em 1949 e atualizada
em vdrias ocasides (a tltima MIL-STD-1629A, publicada em
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1980), sendo amplamente utilizada na gest3o de riscos em vérios
setores, como o aeroespacial, o setor automobilistico e outros,
em diversos paises.

Atendendo aos conceitos originais, a técnica deveria
ser chamada FMECA, distinguindo-se seus dois componentes
principais, que sdo a Andlise de Falhas e Efeitos e a Analise da
Criticidade. A Andlise de Falhas e Efeitos (Failure Mode and Effect
Analysis - FMEA) consiste em avaliar as falhas potenciais de um
sistema, a fim de determinar os efeitos, ou os resultados que
podem ocorrer, e classific-los de acordo com a sua gravidade.
A Anélise da Criticidade (Criticality Analysis, CA) consiste em
estabelecer prioridades, ao considerar conjuntamente a
gravidade dos efeitos e a sua probabilidade, conforme vimos
no tépico sobre Andélise dos Riscos deste Capitulo 3. Embora
alguns documentos (inclusive, o padrao de referéncia) conti-
nuem distinguindo a FMEA da Analise da Criticidade, o termo
FMEA (ou, em portugués, AMFE) tende a ser utilizado como
sindbnimo de FMECA.

5.2.1. Etapas da HFMEA

A FMEA (ou HFMEA) costuma empregar as etapas comen-
tadas a seguir.

Etapa 1. Escolha do tema. Trata-se de uma escolha baseada em
algum incidente de seguranca que ainda ndo ocorreu. Conforme
vimos no capitulo anterior, a identificagdo prospectiva de riscos
é amenos utilizada, mas é igualmente importante para a solidez
do gerenciamento. Pode-se utilizar chuva de ideias, técnica do
grupo nominal ou outra técnica prospectiva vista no Capitulo 2.
Também é possivel aplicar uma HFMEA a um evento sentinela
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grave (never event), possivel de ocorrer ou a partir de fontes de
dados externos.

Etapa 2. Constituicdo da equipe. Podem-se seguir as mesmas
instrugdes da constituicdo da equipe para uma ACR. E impor-
tante que todos conhecam a metodologia, especialmente
o condutor, e ter pessoas com vivéncia na realidade onde as
falhas podem ocorrer e com poder de decisdo para implantar
as solugdes identificadas.

Etapa 3. Descrigdo grafica do processo a ser analisado.
A primeira atividade da equipe deve ser a descrigdo grafica do
processo em questdo. Recomenda-se um fluxograma simples,
sem necessidade de representar a cronologia do incidente, como
nas analises retrospectivas, mas de mostrar a intesrconexao dos
passos ou as atividades, para poder identificar melhor as possi-
bilidades de falhas ou os erros que conduzem aos incidentes de
seguranga. Para evitar uma andlise muito complexa, recomen-
da-se utilizar um recorte do processo assistencial relacionado
ao evento que se deseja prevenir. Se o tema a ser prevenido, por
exemplo, for “erros de medicacdo”, pode-se limitar o HFMEA ao
subprocesso de dispensagdo de medicamentos, desconsiderando
a prescri¢do ou a administracdo de medicamentos. Esse foi o
processo analisado com HFMEA em um hospital universitario
de Natal, no Rio Grande do Norte, que aproveitaremos como
exemplo nos préximos passos.

Etapa 4. Analise dos riscos e perigos. Nesta etapa, a equipe
deve demonstrar que realizou:
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i. descrigdo dos passos dos subprocessos elegidos. Seguindo
o exemplo anterior, os passos a ser considerados dentro
do subprocesso “dispensacdo de medicamentos” podem
ser: a) avaliacdo da prescri¢do; b) liberagdo dos medica-
mentos; ) unitarizagdo; d) separagdo dos medicamentos;
e) preparagdo da dose para 24 h; f) entrega da dose; e g)
conferéncia da dose (Figura 7).
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Figura 7 - Descrigdo grafica do processo de dispensa¢do de medicamentos
analisado em um HFMEA, em um hospital universitdrio do Rio Grande do
Norte, 2016.

Fonte: Cavalcanti (2016).
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ii. identificacdo das possiveis falhas (Modos de Falha). Com
pessoas que conhecam o processo analisado, identificam-
-se as possiveis falhas, mediante chuva de ideias, diagrama
de causa-efeito, entre outras ferramentas. No exemplo do
erro de dispensacio, quanto ao processo de dispensacio, foi
identificado que o Passo 1 (Avaliagdo da prescri¢do) pode
ter trés tipos de falha: 1A - Auséncia do registro na pres-
cricdo da quantidade a ser dispensado; 1B - Interpretagdo
errada da prescri¢do médica; 1C - Registro do quantitativo
diferente da prescrigdo. Por outro lado, o Passo 3 (Unita-
rizagdo) pode ter dois modos de falha: 3A - Identificagdo
errada; 3B - Auséncia de identificagdo. Note que se define
uma nova lista de falhas possiveis em cada um dos passos
do subprocesso analisado.

iii. andlise da gravidade e probabilidade de cada falha. Este
processo envolve duas andlises e priorizagGes. Primeiro,
priorizam-se os modos de falhas que merecem intervengio;
depois, em cada modo de falha priorizado, identificam-se
e priorizam-se as causas dessas falhas que merecem rece-
ber intervengio. Realiza-se um processo de andlise do ris-
co, conforme vimos no inicio deste Capitulo 3. Atribuem-se
pontuagdes a gravidade e a probabilidade de ocorréncia da
falha, por exemplo, com valores de 1 a 4, e multiplicam-se
os pontos para identificar as falhas mais importantes (veja
a Figura 2 deste capitulo). Adicionalmente, pergunta-se
se ha alguma medida preventiva da falha e se a chance de
detecgido é tdo grande ou 6bvia que ndo necessita medida
de controle. Se ambas as respostas forem “ndo”, trata-se
de uma falha prioritdria para dar continuidade ao HFMEA.
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Algumas causas de falhas comuns costumam ser: a) can-
saco; b) excesso de tarefas; c) iluminacdo inadequada; d)
manutengdo de equipamentos.

Etapa 5. Plano de acdo e monitoramento. Uma vez iden-
tificadas as causas que devem ser modificadas, deve-se
determinar e descrever o tipo de agdo que sera implementada
para cada uma delas. Lembre-se de que, descartando a estra-
tégia de transferéncia de risco, as opgdes possiveis sdo aceitar
o risco (ou as causas do risco), elimina-lo ou controla-lo. Além
disso, visto que é uma atividade prospectiva de planejamento
da qualidade, serdo necessarios indicadores que sirvam para
comprovar se as a¢des estdo sendo colocadas em pratica.

Etapa 6. Responsavel para prestagdo de contas. O processo
de HFMEA termina com a designagdo de responsaveis pela
implementacdo do plano de ac¢do delineado, assegurando que
os gestores da organizagdo o conhegam e o apoiem.

Finalmente, recomenda-se que os passos 4, 5 e 6 do
HFMEA sejam apresentados em um quadro-resumo. Como
exemplo, veja o da Figura 8, a seguir, resultante do HFMEA
aplicado a andlise dos riscos no processo de dispensagio de
medicamentos, mencionado anteriormente. Observe, na
primeira coluna, que um modo de falha priorizado para
analise foi a identificacdo errada durante o subprocesso
de unitarizagdo. Esse modo de falha foi pontuado quanto
a gravidade e a probabilidade de ocorréncia, verificado se
era um ponto critico e facilmente detectével, chegando-se a
conclusdo de que se deveria continuar para a analise das suas
causas. A identificacdo de possiveis causas revelou a 3A.1 -
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Nio adesdo ao protocolo, a 3A.2 - Falta de capacitagdo e a
3A.3 - Falha na impressdo da etiqueta de identificagdo. Dessas
causas, apenas a Nao adesdo ao protocolo teve pontuagio maior
que 8; além do mais, estava sem medidas de controle e sem
detecgdo dbvia durante o processo, necessitando-se de agdes
de redugdo do risco, apresentadas como auditoria e divulgacdo
de resultados. Os indicadores, a pessoa responsavel e o acordo
com o nivel gestor estdo especificados no quadro. Por outro
lado, em relacdo as outras causas, apesar de serem conside-
radas pontos criticos, ponderaram-se que existiam medidas
de controle e que eram facilmente detectdveis, nio sendo
necessdria, portanto, uma agio especifica.
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Fonte: Cavalcanti (2016).
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Assim como a Anélise de Causas-Raiz, a AMFE também
tem as limita¢es de uma técnica fundamentalmente baseada
na analise qualitativa, subjetiva e dependente, portanto, na
experiéncia e nos conhecimentos dos componentes do grupo
de trabalho que aplica a técnica. Algumas falhas podem passar
inadvertidas e outras serem superdimensionadas. Por outro
lado, também é uma técnica laboriosa, que requer tempo
para ser aplicada.

6. Inspecao da analise, avaliacao,
tratamento e comunicacao dos riscos

A complementagio da inspegdo com a consideragio
explicita dos processos de anélise, avaliagdo, tratamento e
comunicagdo de riscos refor¢a o objetivo preventivo do geren-
ciamento de riscos. N3o se trata de, simplesmente, obter dados
epidemioldgicos para quantificar os riscos ou problemas, mas,
principalmente, de agir visando sua resolugao.

A legislagdo atual estabelece que a responsabilidade por
esses processos recaia sobre o Nucleo de Seguranga do Paciente,
que precisa estar em pleno funcionamento, segundo a RDC
Anvisa n° 36, de 2013. Durante o Capitulo 3, consideramos formas
de avaliar o cumprimento dos processos-chave esperados,
que sdo posteriores a identificagdo do risco. Resumidamente,
podemos considerar que

Analise e Avaliagdo: pode ser evidenciada pelo servigo
de saude, com a apresentacdo de documentagio que comprove o
estudo das circunstancias, das causas e da prioridade dos riscos.
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Tratamento: desenho e implementacio de ag¢des de redugio
do risco ou de intervengdes de melhoria, sejam preventivas ou
reativas, em continuidade a ciclos de gestdo de riscos ou de
melhoria da qualidade.

Comunicagdo: divulgagdo e consulta aos interessados sobre as
atividades e os resultados do gerenciamento de riscos.

A conformidade com cada um desses processos deve ser
comprovada durante a visita de inspe¢do, mediante documen-
tagdo necessaria. A realizagdo dessas atividades demonstra
o esforgo do servigo de saude em prevenir os riscos da sua
organizacao.

Na Figura 9, a seguir, observe que 0s processos apresen-
tados neste capitulo completam o que se espera das atividades
do gerenciamento de riscos no servigo de saude.
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Continuagao
Sensibili Envolvimento dos profissionais em geral e das
CISID Tzl liderangas clinicas e administrativas
R bili Estrutura orginica para a seguranca e a
S prestacdo de contas
. Recursos suficientes: pessoas, tempo,
Habilitar financeiros, equi i
, equipamentos, insumos
Agi Implantagdo e monitoramento dos processos-
gir chave e efetividade do programa
Identificar Conhecer os riscos, com metodologia
riscos retrospectiva, em tempo real e prospectiva

Analisar e

Analisar circunstincias, causas, frequéncia e

avaliar gravidade dos riscos
Enfr-entar Implementar agdes para o tratamento de riscos
0S riscos
) Comunicar interna e externamente as
Comunicar

atividades e resultados da gestdo de riscos

Figura 9 - Modelo basico da gestdo de riscos em servigos de saude.
Fonte: Autoria prépria.

7. Consideracoes finais

Este Capitulo 3 mostrou a importancia de complementar
o processo de identificagdo de riscos com atividades que
melhorem a tomada de decisdes e garantam uma intervengio
efetiva para a melhoria da seguranca. Vimos que a andélise e
a avaliagdo pretendem aprofundar o conhecimento sobre os
riscos existentes, inclusive priorizando os mais relevantes,
e que as atividades de tratamento podem ser sequenciais
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aos processos de andlise, como na prevencido direta de
situacGes que podem ocorrer mediante o desenho e a imple-
mentagdo de processos seguros. A inspe¢do da gestdo de riscos
deve comprovar, por um lado, se o servigo de saide realmente
realiza essas atividades, o que pode ser evidenciado por vérias
técnicas especificas e por documentagdo pertinente; por outro
lado, se elas estdo integradas. Falaremos mais sobre essa inte-
gralidade e integracdo no préximo e altimo capitulo do livro.
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1. Sobre a analise das causas e circunsténcias dos riscos é
FALSO afirmar que:

A) podem ser baseadas em métodos qualitativos ou quantitativos.

B) é possivel optar por diferentes niveis de detalhamento na

investigagdo sobre suas causas.

C) serve para entender a génese do problema de seguranga.

D) é importante priorizar causas em que ndo hé certeza de

sua relagdo com o problema de seguranca e que sio dificeis de

modificar.

2. Pode ser utilizado(a) para analise quantitativa de riscos:
A) fluxograma.

B) histograma.

C) diagrama de Causa-Efeito.

D) anélise de Campos de Forga.

3. “Visa estabelecer o ‘nivel de criticidade’, no sentido de
determinar quio critica é determinada situagdo”. Esse
objetivo refere-se a:

A) avaliacdo do risco.

B) andlise da adequacdo das medidas de controle do risco.

C) enfrentamento do risco.

D) intervengdes para a prevengio de problemas.

4. A avaliagdo da criticidade é util para:

A) prevenir um problema de seguranga que possa surgir.
B) solucionar um problema de seguranga identificado.
C) levantar dados sobre a identificacio de riscos.

D) priorizar os riscos mais graves e frequentes.

200



ANALISE, TRATAMENTO, COMUNICAGAO E METODOS INTEGRADORES
DA GESTAO DE RISCOS EM SERVIGOS DE SAUDE

ZENEWTON ANDRE DA SILVA GAMA
PEDRO JESUS SATURNO HERNANDEZ

5. Quando os processos de analise e avalia¢do revelam um
risco prioritario, é preciso tratar o risco. A esse respeito,
qual das seguintes afirmagdes é FALSA?

A) Dependendo do modelo de gestdo da seguranca utilizado,

é possivel tratar o risco com agdes de redugio de risco ou

intervengdes de melhoria da qualidade.

B) A redugdo de riscos pode contemplar a implementacéo de

praticas de seguranca cuja evidéncia cientifica foi provada.

C) As agdes de redugio de riscos previnem incidentes de seguranca

do paciente e melhoram a resiliéncia do sistema.

D) Apesar da importancia, a vigilancia sanitéria ainda ndo dispde

de indicadores nacionais que o tratamento de riscos mediante

préticas de seguranga.

6. Ao implementar a¢des de redugio de riscos ou intervengdes
de melhoria da qualidade, é possivel fazé-la de forma
preventiva ou reativa. Sobre este processo da gestdo de
riscos, é FALSO afirmar que:

A) quando as a¢3es sdo preventivas, planejamos antes o processo

seguro, implantamos, avaliamos sua conformidade e tomamos

decisGes para melhorar, caracterizando o PDCA original de Deming

(plan-do-check-act).

B) quando as a¢des sdo reativas, podemos iniciar um ciclo de

melhoria da qualidade ou o préprio ciclo de gestdo de riscos, que

parte da identificagio do risco até sua solugio.

C) apesar de algumas diferencas metodoldgicas, os ciclos de gestdo

de riscos e ciclos de melhoria da qualidade podem ter o objetivo

comum de melhorar a seguranca do paciente.

D) aimplementacdo das a¢bes de redugdo de riscos sdo processos

simples que nio precisam de um método sistemdtico para surtir

efeito.
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7. O processo de gestdo de riscos pode iniciar diretamente
pelas ac¢Ges de enfrentamento de riscos, mesmo sem
ocorréncia de incidentes prévios. Em que situagio isso
ocorre?

A) Ao implantar servigos novos ou ao decidir melhorar ainda mais

servicos sem problemas aparentes.

B) A partir do monitoramento das agdes ja realizadas.

C) Ao adquirir sistemas para a notificacdo de incidentes.

D) Ao punir os responsaveis pelos eventos adversos.

8. Quanto aos protocolos basicos regulamentados no 4mbito
do Programa Nacional de Seguranga do Paciente, é certo
afirmar que:

A) cada um dos seis protocolos corresponde a uma das seis metas

internacionais de seguranca do paciente.

B) os seis protocolos sdo suficientes para cumprir com os

requisitos de praticas de seguranca da RDC ANVISA n° 36 de 2013.

C) aimplementagio dos seis protocolos basicos pode ser uma

acdo inicial de tratamento de riscos para organizagdes que estdo

iniciando suas atividades de gestdo de riscos.

D) os seis protocolos sdo os seguintes: higiene das mios, cirurgia

segura, comunicagao segura, uso seguro da medicagdo, prevencio

de tlceras de pressdo, prevencio de quedas.

9. Sobre o processo de comunicacio de riscos em servigos de
’ r e
satde, é certo afirmar que:
A) deve ser feito prioritariamente com os profissionais da
assisténcia.
B) deve consultar os profissionais da assisténcia sobre a relevancia

da identificacdo dos riscos no servico.
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C) deve ser bidirecional. Ndo somente de informar sobre as
atividades da gestdo de riscos, mas pedir retorno sobre a adequagio
das ages desenvolvidas.

D) deve limitar-se a informar quais sdo os principais riscos da

instituigdo.

10. Quanto a alguns dos métodos integradores da gestio de
riscos, é FALSO afirmar que:

A) a Andlise de Causas Raiz é um método de gestdo de riscos

retrospectivo, baseado em incidentes que ja ocorreram.

B) a Andlise de Modos de Falha e Efeitos é um método prospectivo,

baseado em incidentes que podem ocorrer no futuro, mas que

necessariamente nao ocorreram.

C) a Analise de Modos de Falha e Efeitos deve ser realizada apés

a identificagdo de eventos sentinela ou never events.

D) os métodos ACR e AMFE incluem os processos de identificagdo

do risco, anélise de causas, tratamento e monitoramento de riscos.

11. Algumas técnicas sdo utilizadas para integrar os processos
de gestdo de riscos. Sdo exemplos:

A) a Andlise de Causas-Raiz e a Andlise dos Modos de Falha e

Efeitos.

B) a Healthcare Failure and Mode Effects Analysis (HFMEA) e o

ciclo PDCA.

C) o Diagrama de Causa-Efeito e o Protocolo de Londres.

D) o HAZOPE e a Andlise de Decisdo.
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12. “E uma técnica especial que integra os processos de
identificacdo de riscos retrospectiva, analise, enfrentamento
e monitoramento dos riscos”. Esse conceito refere-se a:

A) andlise dos Modos de Falha e Efeitos em Cuidados de Satdde

(HFMEA).

B) HAZOPE.

C) PDSA.

D) andlise de Causas-Raiz.

13. O objetivo principal da Analise de Causas-Raiz nio é
compreender o incidente, mas identificar o que pode ser
feito para que ele n3o se repita, além de implementar a ag¢do
de melhoria. Para isso, deve incluir:

A) brainstorming,

B) identificacdo de falhas do sistema e aquelas modificaveis.

C) lista unificadora dos riscos identificados.

D) andlise dos modos de falha e efeitos.
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1. Integralidade e integracao da gestao de riscos

A vigilancia da gestdo de riscos pode ser comparada a
um observador assistindo a um malabarista num espetaculo
circense. Durante a cena, o observador também é protagonista
e participa do espetéculo, ajudando o artista a desempenhar
melhor o seu papel. O observador é o inspetor da vigilancia
sanitdria e o artista é o responsavel pela seguranca nos servicos
de saude, seja um coordenador de um Nicleo de Seguranca
do Paciente, gerente de risco, gerente da qualidade ou outro
personagem. Reveja o marco conceitual com o qual trabalhamos
desde o comego do livro (Figura 1).

Processos S *
- e avaliar .

aves / \

B Identificar Enfrentar Y
riscos os riscos n
Clima ou

cultura de

; . ; seguranca

Estrutura HABILITAR
firme RESPONSABILIZAR

SENSIBILIZAR
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Continuagado
ibili Envolvimento dos profissionais em geral
Sensibilizar e liderangas clinicas e administrativas
R bili Estrutura orgénica para a seguranga e prestagdo
esponsabilizar | . . .ta¢
. Recursos suficientes: pessoas, financeiros,
Habilitar ; ;
equipamentos, insumos e tempo
Ao Implantagdo e monitoramento dos processos
gir chaves e efetividade do programa
Identificar Conhecer os riscos, com metodologia
riscos retrospectiva, em tempo real e prospectiva
Analisar e Analisar as circunsténcias, causas, frequéncia e
avaliar gravidade dos riscos
Enfr?ntar Implementar agdes para o tratamento de riscos
0s riscos
. ) Comunicar interna e externamente as atividades
omunicar e resultados da gestdo de riscos

Figura 1 - Esquema basico da gestZo de riscos em servicos de satde.
Fonte: Autoria prépria.

Da mesma forma que um solo firme e uma temperatura
agradavel facilitam o desempenho do equilibrista, uma boa
estrutura para a gestdo da seguranca possibilitard a implan-
tacdo exitosa das atividades e a consecucio de bons resultados.
Vimos no Capitulo 1 que o gerenciamento de riscos precisa
de uma organizagdo com atitudes positivas quanto a segu-
ranca, algo que se consegue pela sensibilizagdo da lideranga
e de profissionais e da intervengdo para uma cultura ou clima
de seguranga “agradavel”. Além disso, a base para todas as
conquistas passa pela responsabiliza¢do, mediante prestacido de
contas dos profissionais com fun¢Ges de melhorar a seguranca.
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Habilitar as liderangas e os profissionais da linha de frente
para a seguranga é outra estruturagdo essencial, que envolve
prover recursos fisicos e econdmicos para as agdes de melhorias
e recursos humanos em quantidade e qualidade necessarias.
Havendo sensibilizagdo, responsabilizagdo e habilitagdo para a
seguranga, precisa-se agir para melhorar mediante a implan-
tacdo e o apoio as estruturas de gestdo de riscos. Esse modelo
que envolve sensibilizar, responsabilizar, habilitar e agir (modelo
4A, do inglés), descrito no Capitulo 1, é uma recomendagao de
implantacio de estruturas e sistemas de lideranca para a cultura
de seguranga do paciente, pelo National Quality Forum dos Estados
Unidos (NQF, 2010). Contrariamente, uma estrutura instéavel fara
o artista afundar como em uma areia movediga.

Da mesma forma que um malabarista mantém todas
as suas bolas no ar e as coordena com precisio, o responsavel
pela seguranca deve manter o funcionamento de todos os seus
processos chaves de gestdo de risco e a coordenagio entre eles.
Deve haver integralidade e integracdo dos processos. Veja as
setas da Figura 1 e note que, apds identificar os riscos, é possivel
analisd-los e avalia-los ou enfrenta-los diretamente. Ambos
os caminhos s3o possiveis, dependendo do tipo de risco e da
clareza sobre a acdo de enfrentamento necessaria. No entanto,
seja qual for o caminho, um deles deve ser tomado, pois ndo
ha sentido em conhecer os riscos se nio for para diminui-los.
Por exemplo, ndo tem sentido identificar um evento grave do
tipo sentinela (ex.: cirurgia na pessoa errada) somente para
registra-lo e fazer uma contagem epidemioldgica, sem realizar
as acOes de andlise e enfrentamento das suas causas.

Observe também a linha pontilhada que circunda os
processos de identificagdo, andlise, avaliagdo e enfrentamento
de riscos (Figura 1). Ela d4 a ideia de integracdo entre os varios
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processos e pode ser conseguida por respeitar as sequéncias
das atividades e também por implantar ciclos de melhorias
de problemas de seguranga, ciclos PDCA ou até mesmo por
implantar técnicas especificas que englobam todos os processos,
tais como a Andlise de Causa Raiz e a Andlise dos Modos de Falha
e Efeitos em Cuidados de Satide, que vimos no capitulo anterior.

Durante o espetdculo, o observador deve estar atento a
qualquer causa de desequilibrio e alertar o artista para um
melhor desempenho, caso ele ocorra. As observagdes do vigi-
lante visam a solidez das atividades de gerenciamento de riscos.
A sequéncia de observagdes pode ser estruturada e resumida
conforme o Quadro 1.
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INTEGRALIDADE

Da estrutura

1.

a.

&

o > o @

o

Sensibiliza¢3o:

existéncia de meios para sensibilizar lideres administrativos, clinicos
e profissionais.

. Responsabilizagio:

existéncia de estrutura orgénica para a seguranga (Ntcleo ou Gerén-
cia);

existéncia de plano;

. designacdo de pessoal responsavel em quantidade e qualificacdo

apropriada.

. Habilitagdo:

. educagio permanente para a seguranca;

alocacgdo de recursos para a seguranca.

. Cultura de seguranca:
. avaliagdo periddica;

. divulgagio aos profissionais;

intervencdo para a melhoria.
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Continuagado

1.

a.

b.

Dos processos chaves

Identificacdo de riscos:
retrospectiva;
em tempo real;

prospectiva.

. Anélise e Avaliag¢do dos riscos:

descri¢do das circunstincias dos principais riscos;

. anélise das causas;

priorizagdo dos riscos baseada em critérios (p. ex.: frequéncia,
gravidade e chance de detec¢io).

. Enfrentamento dos riscos:

reativo, apés identificagfo e andlise dos riscos ou com ciclos de
melhoria;

preventivo - implantagdo de protocolos e outras inovagdes ou com
ciclos PDCA.

. Comunicacao dos riscos:
a. interna (profissionais, usudrios, lideres clinicos e administrativos);

. externa (& agéncia reguladora, acreditadora ou outros interessados).

INTEGRAGCAO

AW N R

o

a.

b.

. Lista unificadora dos riscos identificados, por unidade ou servigo.
. Documentagio da andlise e avaliagdo de riscos identificados.
. Agdes de enfrentamento para os riscos avaliados como prioritérios.

. Monitoramento da implementacio e efetividade de acdes de

enfrentamento.
Utilizagdo de técnicas especificas de integracio:
retrospectiva - Andlise de Causa Raiz, Protocolo de Londres ou outro.

prospectiva - Andlise dos Modos de Falha e Efeitos, HAZOPE ou outro.

Quadro 1 - Proposta de sequéncia de observagdes da integralidade e
integracgdo do gerenciamento de riscos.
Fonte: Autoria prépria.
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0 modelo ladico que representa o esquema bdsico da
gestdo de riscos (Figura 1) também pode ser visto numa perspec-
tiva de avaliagdo da qualidade proposta por Donabedian (1988),
em que temos estruturas e processos chaves que proporcionam
resultados desejaveis em cultura de seguranga do paciente;
reducdo dos incidentes de seguranca; redugdo dos custos;
aumento dos resultados em sadde e satisfagdo dos pacientes.
A Figura 2 apresenta uma proposta desse modelo inserido na
sequéncia de estrutura, processos e resultados.

Estrutura
Sensibilizacdo

Processo
Identificar riscos
Analisar e avaliar riscos
Enfrentar os riscos

Comunicar os riscos ¥ Incidentes de seguranca, custos

Resultado
1 Cultura de Seguranga

Habilitagdo
Responsabilizagdo
Agéo

1 Resultados em saude, satisfacdo

Figura 2 - Esquema da gest&o de riscos em servigos de satide, inserido no
modelo de avaliagdo da qualidade de Donabedian (1988).
Fonte: Autoria prépria.
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2. 0 Plano Integrado para a Gestao Sanitaria da
Seguranca do Paciente em Servicos de Saude

A ANVISA, em colaboragdo com vigilancias sanitarias
estaduais, municipais e académicas, criou em 2015 um plano
para organizar as a¢Ges de gestdo de riscos da vigilincia
sanitaria no conjunto de servigos de saude brasileiro. O Plano
Integrado, ja aludido anteriormente neste livro, tem o objetivo
de organizar quais os servigos de satude sdo prioritarios para as
inspecdes e intervengdes de redugio de riscos executadas pela
prépria vigilancia sanitaria. Para isso, o plano esta orientado
a identificar riscos que devem ser enfrentados com base em
duas estratégias de identificagdo de riscos:

1. Ocorréncia de incidentes de seguranca (identificada por
meio de sistemas de notificagdo e rumores de eventos
adversos). Se, nesse primeiro caso, os incidentes forem con-
siderados suficientemente graves, apds avaliagdo do risco, a
vigilancia sanitaria deve intervir.

2. Adesdo as Préticas de Seguranca do Paciente (identifica-
da por meio de uma autoavaliagido anual via FormSUS da
implantacdo de praticas de seguranca). Se, nesse segundo
caso, a adesdo for baixa, apés avaliacdo do risco, a vigilincia
sanitdria deve intervir.

O Plano Integrado traz seis fluxogramas que orientam
detalhadamente como a vigilancia sanitdria deve atuar diante de:

Fluxograma 1. Notificagdo de incidentes.
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Fluxograma 2. Obitos ou never events.

Fluxograma 3. Monitoramento de notificages de IRAS.
Fluxograma 4. Notificagdes de agregados de casos ou surtos.
Fluxograma 5. Monitoramento de rumores de eventos adversos.

Fluxograma 6. Avaliacdo das praticas de seguranga em servigos
de satde.

Por exemplo, veja a seguir os fluxogramas 2 (Figura 3,
sobre dbitos e never events) e 6 (Figura 4, sobre avaliagdo das
praéticas de seguranca), um de cada uma das duas estratégias de
identificacdo de riscos.
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Avaliar notificagao de 6bito e never event no sistema
de informagéo

Solicitar informagdes adicionais, relatério
preliminar de investigagéo e especificacédo
das primeiras agdes adotadas
(o prazo para envio destes dados sera
estabelecido pela VISA)

!

Avaliar as informagdes recebidas

VISA precisa

N&o investigar?
J— Proceder investigagao in
— loco, conforme descrito no
Aguardar relatorio de Relatério de item 8.3 deste documento
investigagédo do servigo de Investigagdo
saude (60 dias) (FORMSUS) '
FORMSUS Avaliar agdes

do servigo

Avaliar relatério
de investigagao

O relatério &

Néo satisfatorio? Adotar as Acompanhar
medidas implementagéo
Adotar as sanitarias das agdes
medidas Acompanhar a pertinentes

o implementagéo
sanitarias I

. das agoes
pertinentes

Encerrar o caso (VISA modifica a
situagdo da notificagéo no sistema)

Figura 3 - Fluxograma de a¢Ges da vigilancia sanitdria em resposta as
notificacdes de bitos e never events em servicos de satide.
Fonte: ANVISA (2015).

Note no fluxograma da Figura 3 que, sempre que ocorre
uma notificagdo de ébito ou never event, o papel da vigilancia
sanitaria € solicitar um relatério da investigacdo realizada
pelo servico de saide e o plano de agdo com as intervengdes
de redugio de riscos adotadas. Essa documentacdo estimulara
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o servigo de saude a prevenir a recorréncia do problema e possi-
bilitara que a vigilancia sanitaria julgue se o gerenciamento
do risco efetuado pelo servigo de satude foi suficiente. Assim, o
papel da vigilancia, nesse sentido, é essencial para que o sistema
de notificagées cumpra o seu objetivo preventivo. O Plano
Integrado tem a meta de que essa solicitagdo de informagdes
adicionais seja feita em 90% das notificages de 6bitos e never
events até o ano de 2020.
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Verificar as autoavalia¢des anuais
de Praticas de Seguranca

O servico de Saude
enviou a autoavaliagdo?

SIM

|

Confirmar a ades&o
as Préticas de Seguranca e
verificar a documentagdo
enviada pelo servico de salde

Solicitar envio da
autoavaliagdo com
prazo definido

l

Caso necessario,
adotar medidas
sanitarias cabiveis

Qual o nivel de adeséo as
praticas de seguranca?

Conformidade Baixa:
0%-33%
dos indicadores de
préticas de seguranca

Conformidade Média:
34%-66%
dos indicadores de
praticas de seguranca

Conformidade Alta:
67%-100%
dos indicadores de
préticas de seguranca

)

ALTA ADESAO
(VERDE NO ORIGINAL)

|} |} !

Monitorar anualmente
conformidade dos
indicadores de praticas
de seguranca

Solicitar adequagéo da
documentacdo enviada
com prazo definido

T

Determinar
adequacdo as préaticas
de seguranga com
prazo definido

!

Monitorar
cumprimento das
metas no prazo
estabelecido

Figura 4 - Adaptado de fluxograma de a¢Ges da vigilancia sanitdria em

|

Publicar anualmente lista de servicos de
saude classificados como ALTA ADESAO

resposta a autoavalia¢do anual das préticas de seguranga em servigos de

saude.

Fonte: ANVISA (2015).
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Quanto as praticas de seguranca, perceba, no fluxograma
da Figura 4, que enviar a autoavaliagdo da implantagéo via
FormSUS € o primeiro critério para dizer se o servigo de satde
merece intervengdo da vigilancia sanitaria. Logicamente, se o
servico nio informa seu nivel de implantagdo é possivel que os
riscos nesse local sejam inadmissiveis, inclusive sem estruturas
basicas para a gestdo de riscos, como a implantagdo dos nicleos
e planos de seguranca do paciente. Por outro lado, caso tenha
enviado a autoavaliagdo, a vigilancia sanitaria deve analisar qual
o nivel de implantagdo das préaticas de seguranca, tomando por
base os 15 indicadores que foram citados no Quadro 9 do Capitulo 3
e tomar suas decisGes apropriadas segundo o fluxograma.

Vale salientar que implantar corretamente todos os
indicadores é uma obrigagdo dos servigos de saude, pois s3o
praticas de seguranca com provas cientificas suficientes de
sua efetividade e estdo contempladas nos protocolos e normas
obrigatdrias estabelecidos na legislagdo vigente. Dessa forma, o
Plano Integrado tem a meta de que a autoavaliagdo de praticas
de seguranca do paciente seja realizada por 60% dos hospitais
com UTI até o ano de 2018 e 90% em 2020.
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Para o Plano Integrado, é imprescindivel que o agente da vigi-

lancia sanitdria induza:

1. Notificacdo e investigagdo de incidentes, especialmente 6bitos
e never events. Trata-se de um enfoque reativo de gestfo de riscos,
analisando incidentes e implantando planos de agdo para reduzir a

probabilidade dos riscos identificados.

2. Autoavaliag¢do e melhoria da ades3o as praticas de seguranca
do paciente. Trata-se de um enfoque proativo de gestdo de riscos,
implantando protocolos e a¢des de redugido de riscos mesmo que
os problemas n3o tenham sido ainda identificados na instituigéo.

A implantacio da gestdo de riscos assistenciais em servigos de
satde depende da inspegio ativa do cumprimento desses requisitos
minimos em todos os servigos de satude, particularmente dos
hospitais com leitos de UTI, que sdo a prioridade inicial do Plano

Integrado.

3. O papel indutor do agente
da vigilancia sanitaria

O agente da vigilancia sanitdria tem papel essencial na
regulacio dos servigos de sadde. A fungdo indutora de qualidade
e seguranca presente na lei passa por esses atores. No entanto,
esse trabalho est4 longe de ser simples e cartorial. £ importante
conhecimento do objeto de inspegdo, compreensio do contexto,
flexibilidade e bom senso. Ao mesmo tempo, é importante exigir
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o cumprimento da legislagdo naqueles aspectos essenciais para
a protegdo dos riscos a populagdo. No caso de ndo conformidade,
caso nio haja risco iminente de danos graves aos pacientes,
as exigéncias devem ser feitas paulatinamente, por ordem de
prioridade e acompanhadas de monitoramento, para a melhoria
continua da adequagdo do servico as normas vigentes.

E dificil apontar a linha diviséria que separa as medidas
mais enérgicas ou mais brandas, na tomada de decisdo do agente
da vigilancia sanitaria. Por isso, esse profissional de satide deve
ter amplo conhecimento da legislagdo aliado ao conhecimento
técnico basico do objeto de regulacio, fornecido, parcialmente,
nos conteudos deste livro sobre gestdo de riscos e um alto grau
de bom senso.

Na prética da inspegdo da gestdo de riscos em servigos de
saude, o agente da vigilincia sanitaria pode fazer uma andlise
das fortalezas e fragilidades do servigo de saude, para guiar sua
tomada de decisdo. Assim, as a¢gdes consequentes do agente da
vigilancia sanitdria devem ser realistas e construtivas para a
melhoria da seguranga no servico de satde.

Nesse sentido, este livro propde a utilizagdo da ferra-
menta de analise de campos de for¢a para construir o relatério
de inspegdo sobre o servigo de saide avaliado. Veja a seguir os
passos de uma andlise de campos de forga.

Passo 1. Identificacao das fortalezas

As fortalezas referem-se a todos aqueles aspectos
presentes no servigo de satide que estdo em harmonia com o que
se pretende em uma gestdo de riscos integral e integrada. Por
exemplo, é possivel que se identifiquem evidéncias de que foi
criado um nucleo de segurancga do paciente e que ele estd ativo,
com reunides periddicas, tentando identificar e reduzir riscos.
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Outra possibilidade é que existem diferentes métodos de iden-
tificagdo de riscos implantados no servigo de satide. Também
pode ser observada a integragdo entre diferentes processos,
pela documentacio de ciclos de gestdo de riscos completos, ou
ciclos de melhoria da qualidade, ou mesmo pela utilizagio de
técnicas integradoras da gestdo de riscos.

Passo 2. Identificacao das fragilidades

As fragilidades sdo aqueles aspectos que deveriam estar
presentes nas praticas de gestdo de riscos, mas que ndo estdo ou
ndo estdo implantados corretamente, ou também os problemas
de integracgdo entre os processos de gestdo de riscos. Por
exemplo, um hospital pode ter uma fragilidade no processo de
identificacdo se ndo apresentar evidéncias do monitoramento
periddico da adesdo a higiene das mios, seja utilizando um
indicador de observagio direta ou por meio do consumo de
solugdo alcodlica por paciente-dia. Outra possibilidade é ter
indicadores aprovados e implantados, porém sem comprovar
seu monitoramento periddico ou comunicagio aos profissionais
e liderangas interessadas. Ainda, quando houver algum indi-
cador medido com a periodicidade adequada e comunicado aos
profissionais, é importante identificar se ha alguma fragilidade
na elaboracio de intervengdes para aqueles que as medicdes
sempre identificam problema na seguranca do paciente.

Passo 3. Recomendacoes para a melhoria

As recomendagdes do agente da vigilancia sanitaria
devem se basear na andlise dos pontos fortes (fortalezas)
e pontos fracos (fragilidades) do sistema de gestdo de riscos.
A ideia é que sejam propostas agdes de reforgo das fortalezas e
de solugdo das fragilidades.
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Apds essas recomendagdes, o agente da vigildncia
sanitaria deve utilizar suas varias possibilidades de medidas
sanitarias e estabelecer prazos razodaveis para a solugio das
fragilidades identificadas. A reavaliagdo dessa implementagio
deve ser permanente e sempre visando a melhoria continua.

4. Consideracoes finais

Vimos neste livro que os danos desnecessarios associados
ao cuidado de satude sdo um problema gravissimo que afeta paises
desenvolvidos e em desenvolvimento e permeia servicos de satde
desde a atengdo primdria até a atencido hospitalar de alta densi-
dade tecnoldgica. Com a intengao de prevenir esse problema,
diferentes modelos de gestdo podem ser utilizados.

0 modelo proposto pela ISO 31000:2009 é muito conhecido
na 4rea industrial, mas também pode ser utilizado nos servigos
de satde. Assim, como a seguranca do paciente é uma das
dimensdes da qualidade, modelos de gestdo da qualidade, como
aTrilogia de Juran (1992), também podem ser, efetivamente, utili-
zados para reduzir os riscos, que significa aumentar a seguranga.

Os servigos de saude estdo sob a exigéncia de implantar
praticas de gerenciamento da qualidade (ANVISA RDC 63/2011)
e de gerenciamento de riscos (ANVISA RDC 36/2013), por isso
suas praticas de gestdo de riscos podem focar a melhoria da
seguranca do paciente com diferentes modelos de gestao.
Foi proposto um modelo ladico esquematico de praticas de gestdo
de riscos que apresenta os principais processos presentes em
ambos os modelos e que podem orientar o inspetor sanitario.
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Nesse sentido, o livro ndo tem por objetivo ensinar a
praticar os processos de gestdo de riscos, mas principalmente
de apresentar as caracteristicas dos processos e técnicas
principais e, dessa forma, possibilitar o reconhecimento deles
numa visita de inspegdo. O papel da vigilincia sanitdria de
proteger a saude da populagdo brasileira, contra o risco de
danos desnecessarios associados aos servigos de satde, inclui
necessariamente uma adequada inspe¢ido de boas praticas de
gestdo de riscos assistenciais.

O Questionario AGRASS apresentado no Apéndice A
contempla uma proposta de avaliagdo da implementagao
da gestdo de riscos assistenciais baseada nas estruturas e
processos chaves do modelo tedrico apresentado neste livro. O
Questionario AGRASS também tem sua versdo eletrdnica, que
facilita a coleta e analise de dados, disponivel no seguinte link:
agrass.lais.huol.ufrn.br.

Com a disponibilidade da legislacdo vigente, os conceitos
bésicos discutidos neste livro e a ampla informacgao disponivel
sobre o tema, o agente da vigilancia sanitria pode desempe-
nhar de forma adequada esse papel e ser um ator essencial
para a saide da populagio brasileira. Todos somos usudrios
dos servicos de satide e contamos com o seu excelente trabalho!
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1. Qual o papel do responsavel pela seguranca do paciente em
um servigo de satde?

A) Estar alerta e notificar a ocorréncia de eventos adversos,

principalmente os eventos sentinelas.

B) Implementar protocolos de seguranca do paciente.

C) Implementar os processos de gestdo do risco e a coordenagio

entre eles.

D) Incentivar a notificacdo de eventos adversos e tomar medidas

para reduzi-los.

2. Qual o papel do agente da vigilancia sanitaria ao
inspecionar a gestdo de riscos?

A) Utilizar medidas sanitdrias de puni¢do imediatamente, caso

encontre nio conformidades na gestio dos riscos assistenciais.

B) Identificar fortalezas e fragilidades da gestdo de riscos, realizar

exigéncias e recomendagdes realistas e construtivas e monitorar a

realizacio das adequagdes.

C) Priorizar a implantagio do maior nimero de protocolos no

menor tempo possivel, visando um alcance rapido da seguranga do

paciente.

D) Exigir capacitacdo e sensibilizagdo dos profissionais da satide,

para identificar as ocorréncias e diminui-las.

3. Quanto a responsabilidade pelas a¢Ges para a seguranca do
paciente no servigo de satide, é FALSO afirmar que:

A) o servigo de satide deve ter uma unidade organizacional

responsavel, que é o Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP).

B) é possivel que o NSP esteja implantado, mas outros setores

instituidos também desempenhem ages para a seguranca do

paciente, tais como a geréncia de riscos ou geréncia de qualidade.
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C) os membros do NSP devem centralizar as atividades de gestdo
da seguranca do paciente, pois isso garante que a organiza¢io
caminhe na dire¢3o do plano de seguranga.

D) aresponsabilidade para a seguranca, embora exista o NSP para
a lideranca das a¢des, deve ser compartilhada com a geréncia da

instituico, liderangas intermediarias e profissionais da assisténcia.

4. A gestdo de riscos precisa ser integrada. Isso quer dizer que:
A) todos os processos de gestdo de riscos devem estar presentes.

B) deve fazer parte do planejamento estratégico da instituicao.

C) todos os processos de gestdo de riscos ndo podem ser realizados
de forma isolada, mas coordenada para a redugio de riscos.

D) os riscos identificados precisam ser analisados posteriormente.

5. 0 modelo tedrico apresentou quatro a¢des de estruturagio
da lideranca para a gestdo da seguranca do paciente. E
FALSO afirmar sobre elas que:

A) as quatro agbes vém dos “4 As” do inglés, que traduzidos

significam sensibilizar, responsabilizar, habilitar e agir.

B) sdo agbes sequenciais, ou seja, comeca-se pela sensibilizagio,

depois se responsabiliza, habilita e age.

C) a sensibilizacdo é essencial para definir e exigir dos responsdveis.

Por outro lado, precisa-se habilitar os responséveis com as

condicOes necessarias para agir em defesa da seguranga.

D) a promogdo da cultura de seguranca do paciente faz parte das

acOes de responsabilizacdo.
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6. Qual o papel do agente da vigilincia sanitaria diante do
Plano Integrado da Gestdo Sanitaria da Seguranga do
Paciente?

A) Estimular a notificagdo de incidentes e implementagéo de

praticas de seguranca.

B) Aumentar a resposta da Autoavaliacdo de Préaticas de Seguranga.

C) Visitar os servicos que notificaram eventos sentinela (never

events), para posterior realizar investigacao.

D) Reduzir o niimero de eventos adversos no seu municipio ou

unidade de federacio.

7. Para realizar a inspecdo da gestdo de riscos em servigos
de satide, o agente da vigilancia sanitaria pode utilizar os
dados da autoavaliacdo nacional das praticas de seguranga.
Esses dados revelam a evolugdo da implantagio dessas
praticas a nivel nacional. Qual a alternativa certa?
A) A autoavaliagdo das praticas de seguranca contém 15
indicadores de estrutura, processo e resultado que sdo respondidos
pelos servigos de saude.
B) Sdo convidados a responder a autoavaliagdo, qualquer servigo
de satide que se encaixe na RDC 36/2013.
C) Se o servico de satide se autoavaliar com conformidade entre
66,6-100%, ou seja, alta adesdo, sdo prioritarios para inspe¢do com
foco na seguranca do paciente.
D) Servigos de saide que ndo respondem a autoavaliacio ou se
autoavaliam com conformidade entre 0-33,3% sdo prioritarios na

visita de inspecdo.
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8. Segundo o Plano Integrado da Gestdo Sanitaria para a
Seguranca do Paciente, o que deve ser realizado apds a
vigilancia sanitaria receber a notificagio de um ébito ou de
um never event?

A) A gravidade do caso exige investigacdo in loco, devendo ser

programada uma visita.

B) A vigilancia sanitéria deve realizar um relatério de investigacio.

C) Caso ndo seja necessario avaliagdo in loco, deve-se julgar se o

relatério de investigagdo do servico de sadde foi satisfatério e, em

caso contrdario, adotar medidas sanitarias pertinentes.

D) Assegurar que o servico de sadde implantou medidas

preventivas.

9. O Plano Integrado da Gestdo Sanitaria da Seguranca do
Paciente organiza as a¢3es da vigilancia sanitaria para dar
conta de objetivos prioritarios da regulagdo dos servigos de
saude focados na seguranga do paciente. Sobre esse plano é
FALSO afirmar que:

A) o plano pretende gerar informacdes detalhadas sobre a

evolugdo dos servigos de satide quanto a segurancga do paciente.

B) o plano pretende levantar informagio util que auxilie a tomada

de decisGes do sistema nacional de vigilincia sanitdria a evoluir para

a adequacio dos servigos de satde a regulamentagio vigente.

C) as vigilancias sanitdrias municipais e estaduais devem ter

por objetivo cumprir as metas do plano integrado, por exemplo,

a de no minimo 90% dos seus hospitais com UTI responderem a

autoavaliagdo de préaticas de seguranca até 2020.

D) a conformidade com os indicadores de seguranca da autoavaliagdo

é uma obrigacio dos servicos de satide, pois eles refletem a adesio aos

protocolos bésicos de segurancga e outras normas.

230



e ——

Apéndice A
Questionario AGRASS

D



A/{AGRASS

/ \ Avaliagdo da Gestado de Riscos
Assistenciais em Servicos de Saude

Sobre o Questionario AGRASS

O Questionario Avalia¢ido da Gestdo de Riscos Assistenciais
em Servicos de Satde - AGRASS é um instrumento que tem
por objetivo descrever o grau de implantagdo das praticas
de gestdo de riscos assistenciais, para auxiliar a tomada
de decisdo para a melhoria continua da qualidade do cuidado
e seguranga do paciente.

Obijetivos especificos da aplicacao
do Questionario AGRASS

1. Avaliar um servigo de saude quanto a implantagdo de pra-
ticas de gestdo de riscos assistenciais, para guiar o planeja-
mento de intervenc¢des de melhoria.

2. Reavaliarumservico de saide, paraanalisar se houve melho-
ria apds realizar intervengdes para melhorar a implantagio
de praticas de gestdo de riscos assistenciais.

3. Comparar servicos de saude individuais ou agregados (ex.

regido de satde, municipio, estado) quanto ao nivel de
implantagdo das praticas de gestdo de riscos assistenciais.
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Publico alvo do Questionario AGRASS

0 instrumento pode ser aplicado por avaliadores externos
(inspetores sanitdrios, certificadores, acreditadores, auditores,
entre outros) ou em iniciativas de autoavalia¢io do servigo de
saude. Embora possa ser utilizado para auxiliar a inspecdo de
normas sanitarias vigentes, o questionario nio pretende servir
como roteiro completo de inspegio, pois sua finalidade se limita
a guiar a avaliagdo da gestdo de riscos assistenciais.

Validade do Questionario AGRASS

0 contetido do questiondrio foi validado por especialistas.
Apés revisdo bibliogréafica das préticas de gestdo de riscos
assistenciais, realizou-se um pré-teste cognitivo com potenciais
clientes do Questionario AGRASS, representados por técnicos
da vigilancia sanitdria e profissionais de servigos de saiide com
funcio de gestdo de riscos assistenciais. Apds alteragdes e elimi-
nagdes de itens especificos da versio inicial do questiondrio, a
validade de contetdo e viabilidade de todos os itens da versdo
atual foi aprovada pelos especialistas consultados. O processo
de validagio serd complementado apds a andlise da aplicacdo
do questionario em uma amostra de hospitais.
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Copyright e direitos do autor

Se necessitar citar o questiondrio AGRASS, utilize a seguinte
referéncia: GAMA, Zenewton André da Silva; SATURNO-
HERNANDEZ, Pedro Jesus. Inspecdo de boas praticas de gestao
de riscos em servigos de satide. Natal: SEDIS-UFRN, 2017.

O aplicativo do questiondrio AGRASS foi desenvolvido
por pesquisadores do Grupo de Pesquisa CNPq Melhoria da
Qualidade em Servigos de Sadde - QualiSaude e do Laboratdrio
de Inovagdo Tecnoldgica em Saude - LAIS, ambos pertencentes
a Universidade Federal do Rio Grande do Norte.

Como aplicar e analisar

Estrutura do Questiondrio AGRASS

O questiondrio tem 40 itens agrupados em duas dimensdes
da gestdo de riscos assistenciais: Estrutura (12 itens, agrupados
em quatro subdimensdes) e Processos (28 itens, agrupados em
cinco subdimensdes), conforme apresentado no Quadro 1.
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Quadro 1. Estrutura de dimensdes, subdimensdes e itens do Questionirio AGRASS.

. & . 2 i . & N¢
Dimensio Subdimensio Defini¢do da subdimensio itens
T s . Envolvimento dos profissionais em geral, para que a organizacéo esteja
Sensibilizagdo . ~ . . e 2
comprometida com a gestdo dos riscos assistenciais.
i . Defini¢do de uma estrutura organizacional responsavel pela gestdo dos
Responsabilizagdo . . L. = .. 3
riscos assistenciais e prestagdo de contas de suas atividades.
Estrutura . Prov1mer1t.o de' recursos necessarios para cumprir com a responsabilidade
de gerenciar riscos. Inclui recursos humanos em quantidade e
(12 itens) Habilitagdo qualificagdo apropriada, tempo para os profissionais dedicarem as 4
atividades de gerenciar riscos, recursos financeiros, equipamentos e
insumos.
. . Avaliagdo periddica, feedback das avaliagdes aos colaboradores e
Promogao da cultura de . p 1 . i .
intervengio nas fragilidades identificadas, para melhorar continuamente | 3

seguranca

a cultura de seguranca




Continuagao

Processo

(28 itens)

. Aidentificagio de riscos revela os riscos que podem ser gerenciados.

Pode ser retrospectiva, que identifica incidentes prévios na instituicdo

Identificacdo e sua probabilidade de recorréncia; em tempo-real, que identifica riscos 13

de riscos no momento critico em que pode ocorrer incidente na assisténcia; e
prospectiva, que identifica riscos com base na possibilidade futura de
incidentes, apesar de que ainda ndo ocorreram na instituigio.

Andlise e avaliacdo de . Atividades de anélise e avaliacdo dos riscos objetivam conhecer melhor os 4

riscos problemas de seguranga antes de implementar a¢ées de redugéo do risco.

Tratamento . Atividade de planejamento e implementacgio de a¢des de melhoria da 3

de riscos seguranca, podendo evitar, reduzir ou transferir os riscos.

R . Atividade de comunicar continuamente os riscos e atividades da gestdo

Comunicagao R N , . P

de riscos de riscos aos gerentes, profissionais de satide, pacientes e érgaos 5
reguladores externos.

Integragio . Os processos de gestdo de riscos devem ser realizados de forma integrada, 3

dos processos

com ou sem uso de técnicas integradoras (ex. ACR, AMFE, etc.).




Aplicacdo do Questiondrio AGRASS

0 instrumento deve ser aplicado por um profissional com
conhecimento sobre as praticas de gestdo de riscos assisten-
ciais em servicos de saide. Durante a coleta de dados, deve-se
entrevistar o responsavel pela gestdo de riscos assistenciais no
servico de satude avaliado, preferencialmente o coordenador
do Nucleo de Segurancga do Paciente ou alguém de sua equipe,
desde que tenha acesso as informagdes e documentos solici-
tados. Para varios itens, solicita-se que, além de responder, o
profissional entrevistado apresente documento comprobatério
de suas respostas afirmativas. Para ajudar a compreensdo das
questdes e a confiabilidade do dado coletado, o questiondrio
traz esclarecimentos sobre os itens ao inicio de cada subdi-
mensdo. E responsabilidade do aplicador do questionério
preencher cada item, baseando-se na resposta do entrevistado
e na documentagdo comprobatdria.

Andlise dos dados do Questiondrio AGRASS

0 grau de implantagdo da gestdo de riscos assistenciais no
servico de saude avaliado pode ser descrito segundo a confor-
midade dos itens individuais e por grupos de itens. Cada um dos
40 itens do questiondrio possibilita 1 (uma) resposta positiva e
todos os itens tém o mesmo peso no célculo da estimativa total
de implantacao da gestdo de riscos assistenciais. Para andlises
descritivas de grupos de itens, calculam-se a Porcentagem de
Respostas Positivas, ou seja, total de respostas positivas no grupo
de itens em rela¢do ao total de itens do Questionario AGRASS ou
ao total de itens das dimensdes e subdimensdes, por exemplo:

237



Implantagdo da Gestdo de Riscos Assitenciais = N° de respostas positivas no Questiodrio AGRASS X 100

40

Implantagdo da Estrutura = N° de respostas positivas na Dimens&o Estrutura X 100
12

Implantagdo do Processo de Comunicagdo de riscos = N° de respostas positivas na Comunicagdo X 100
5

238



QUESTIONARIO AGRASS -
AVALIAGCAO DA GESTAO DE RISCOS
ASSISTENCIAIS EM SERVICOS DE SAUDE

PARTE I - ESTRUTURA PARA A GESTAO DE RISCOS ASSISTENCIAIS

Sensibilizagdo: Envolvimento dos profissionais em geral, para que a organizagdo esteja
comprometida com a gestdo dos riscos assistenciais.

Esclarecimentos:
Os comprovantes podem ser folders, listas de presenca, noticias, etc.

1. A institui¢do promoveu alguma agdo de sensibiliza¢do para a seguranga do
paciente nos tltimos 12 meses (evento, campanha, etc.)?

O Sim (anexar comprovante) [ONao

2. Existem na institui¢do cartazes, folders, pdsteres ou videos chamando atengéo
para a seguranca do paciente?

O Sim (anexar comprovante) [0 Nao

Responsabilizagido: Definicdo de uma estrutura organizacional responsdvel pela gestdo
dos riscos assistenciais e prestacdo de contas de suas atividades.

Esclarecimentos:

Os comprovantes podem ser cépia de portaria, outro documento institucional ou
do plano de seguranca.

3. Existe uma unidade organizacional responsavel por coordenar as agdes de
seguranga do paciente (chamada a partir de agora de Nucleo de Seguranca do
Paciente - NSP)?

O Sim (anexar comprovante) [ Nio
4, Foi nomeado um coordenador do NSP?

O Sim (anexar O Nao [0 N3o possui NSP
comprovante)

5. Existe um Plano de Seguranga do Paciente em execugdo?

O sim (anexar comprovante) O Nao
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Habilitagdo: Provimento de recursos necessdrios para cumprir com a responsabilidade de
gerenciar riscos. Inclui recursos humanos em quantidade e qualificagdo apropriada, tempo
para os profissionais dedicarem as atividades de gerenciar riscos, recursos financeiros,
equipamentos e insumos.

Esclarecimentos:

Na questdo 6, carga hordria formal refere-se a liberagéo oficial para desempenhar
as atividades.

Na questdo 7, infraestrutura refere-se a sala, mobilidrio, equipamentos bésicos
como computadores e impressoras, etc.

Na questdo 8, insumo refere-se a materiais de consumo necessdrios para praticas
de seguranga, tais como pulseiras de identificagdo, impressédo de folderes, canetas
demarcadoras cirurgicas, material para higiene das maos, equipamento de
protecdo individual, material para prevengao de lesdes por pressio, etc.

Na questdo 9, os profissionais em geral referem-se a profissionais do Nuicleo de
Seguranca do Paciente, liderangas clinicas e administrativas, profissionais da
assisténcia de nivel técnico e superior.

6. A instituicdo dispde de profissionais com dedicagio de carga hordria formal as
atividades de gestdo de riscos assistenciais?

O Sim ONao

7. O NSP dispde de infraestrutura para o seu funcionamento?

O Sim O Nao

8. A instituicdo prové insumos para as a¢des de gestdo de riscos assistenciais?
O Sim O Nao

9. A institui¢do promoveu aos seus profissionais capacitacio na 4rea (gestdo de
riscos, gestdo da qualidade, seguranca do paciente etc.)?

[ Sim, para o NSP e os
profissionais em geral [ Sim, somente para o NSP [0 Nao
(anexar comprovante)
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Promogdo de cultura de seguranga: Avaliacdo periddica, feedback das avaliagdes aos
colaboradores e intervengdo nas fragilidades identificadas, para melhorar continuamente a
cultura de seguranga.

Esclarecimentos:

Segundo o Programa Nacional de Seguranca do Paciente, cultura de seguranca
do paciente é o “conjunto de valores, atitudes, competéncias e comportamentos
que determinam o comprometimento com a gestdo da satide e da seguranca,
substituindo a culpa e a puni¢do pela oportunidade de aprender com as falhas e
melhorar a atengdo a satide” (BRASIL, 2013). A cultura costuma ser avaliada com
questiondrios validados aplicados aos profissionais de satde, tais como o Hospital
Survey on Patient Safety Culture.

Na questdo 10, a cultura de seguranca do paciente pode ter sido avaliada para
toda a instituicdo ou para parte dela, tais como grupos de profissionais (ex.
enfermeiros) ou de unidades especificas (ex. UTI).

10. Avaliou a cultura de seguranga do paciente nos tltimos 24 meses?
O Sim (anexar comprovante) O N3o (saltar para a questdo 13)

11. Comunicou os resultados da avaliagdo da cultura de seguranca do paciente as
liderangas clinicas, administrativas e os profissionais da assisténcia?

O Sim O Nao [ N3o se aplica

12. Implantou alguma intervengio para melhorar os resultados identificados na
avaliagdo da cultura de seguranga do paciente?

O sim O Nao O Néo se aplica
PARTE II - PROCESSOS DA GESTAO DE RISCOS ASSISTENCIAIS

Identificagdo de riscos: A identificacdo de riscos revela os riscos que podem ser
gerenciados. Pode ser retrospectiva, que identifica incidentes prévios na instituicdo e sua
probabilidade de recorréncia; em tempo-real, que identifica riscos no momento critico em
que pode ocorrer incidente na assisténcia; e prospectiva, que identifica riscos com base na
possibilidade futura de incidentes, apesar de que ainda ndo ocorreram na instituicdo.
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Identificagdo de riscos retrospectiva:
Esclarecimentos:

Na questdo 13, o sistema interno de notificagdes de incidentes pode ser eletrdnico
ou em papel, mas precisa ter fichas especificas para notificagdo de incidentes de
seguranca e receber andlise periédica para aprendizagem continua. O sistema
interno é diferente do NOTIVISA, que é o sistema de notificagdes externo
implantado no Brasil.

Na questdo 15, os indicadores de adeséo sdo indicadores de processo que revelam
a implementagdo das praticas relacionadas com as metas internacionais de
seguranca do paciente (ex. % de pacientes avaliados que receberam medidas de
prevencdo de quedas e lesdo por pressdo, % de adesdo a higiene das maos, etc.). Os
comprovantes podem ser relatérios dos indicadores.

Na questdo 19, processo litigioso refere-se aqueles casos em que a institui¢do foi
processada por algum paciente.

13. Utiliza um sistema interno de notificagdo de incidentes?
O Sim (anexar comprovante) [0 Nio

14. Divulgou entre os profissionais uma lista de eventos sentinela ou never events
para notificagdo?

O Sim (anexar comprovante) [ Nio

15. Monitora indicadores de adesdo as metas internacionais de seguranca do
paciente? (anexar comprovante para cada item)

O 1dentificagdo do

O Higiene das maos :
paciente

O Cirurgia segura

O Prevengio de lesdo por

~ O Comunicagdo segura O Seguranca na medicacio
pressio e quedas
[0 Ndo monitora a indicadores de adesdo as metas internacionais

16. Utiliza informagdes das queixas e reclamagdes (ouvidoria) para identificagdo de
riscos?

[0 N3o tem servigo de

O Sim 0 Néo ouvidoria ou SAC

17. Utiliza indicadores rastreadores (pistas da existéncia de incidentes de
seguranca) ou de resultado para identificar riscos?

O Sim (anexar comprovante) O Nao
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18. Utiliza as informagdes da comisséo de revisdo de ébito para identificagéo de
riscos?

O Sim O Nao

19. Analisa os processos litigiosos da institui¢do para identificagio de risco?
O sim ONizo

Identificac¢do de riscos em tempo-real:

Esclarecimentos:

Na questdo 20, os comprovantes podem ser relatérios ou fichas de observagédo
direta.

Na questdo 21, sistema eletrénico de alerta refere-se a softwares de prontudrios
eletrénicos que acusam quando ocorre alguma interagdo medicamentosa ou outra
situagdo de risco, quando inseridos os dados do paciente no prontudrio.

20. Utiliza observagdo direta para identificar riscos? (ex. observagdo da higiene das
mios, de precaugdes de contato com pacientes em isolamento, de barreiras de
protecdo na insergdo de CVC, etc.)?

O Sim (anexar comprovante) [0 Nio

21. Utiliza sistema eletrdnico de alerta em prontudrio eletrdnico (ex. interagdes
medicamentosas, recomendagdes padronizadas de alta para pacientes
especificos, etc.)?

O Sim (anexar comprovante) [ Nao

22. Utiliza checklists ou listas de verificagdo para a seguranga do paciente?
O Sim (anexar comprovante) [0 Nio

Identificacdo de riscos prospectiva:

Esclarecimentos:

Na questdo 24, ronda de seguranca do paciente refere-se a visitas
multidisciplinares que objetivam identificar riscos que estejam afetando ou
possam afetar futuramente os pacientes daquele setor visitado.

23. Realizou mapeamento de riscos do servigo de satude?
O Sim (anexar comprovante) [ Nio

24. Realizam-se rondas de seguranca do paciente nos setores para identificar
riscos?

O Sim [0 Nzo
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25. Utiliza fonte externa para a identificagdo de riscos (ex. alertas sanitarios,
noticias na midia, etc.)?

O Sim [ONzo

Andlise e avaliagdo dos riscos: Atividades de andlise e avaliacdo dos riscos objetivam
conhecer melhor os problemas de seguranga antes de implementar agées de redugdo do risco.

Esclarecimento:

Os comprovantes podem ser cépias de relatérios que mostrem as andlise e
avaliagdo de risco solicitadas.

26. Realizou andlise de fatores contribuintes para algum evento adverso nos
dltimos 12 meses?

O Sim (anexar comprovante) [ Nio

27. Utiliza ferramentas de anélise qualitativa das causas e fatores contribuintes
(fluxograma, diagrama de causa-efeito, anélise de campo de forga, bow tie,
brainstorming, etc.)?

[ Sim (anexar comprovante) [J Nao

28. Utiliza ferramentas de andlise quantitativa das causas ou fatores contribuintes
dos riscos (histograma, estratificagdo, diagrama de Pareto e gréfico de controle)?

0O Ssim (anexar comprovante) [0 N3o

29. Utiliza alguma matriz de priorizagdo de riscos baseada em critérios de
gravidade e frequéncia?

O Sim (anexar comprovante) [ N3o

Tratamento de riscos: Atividade de planejamento e implementacdo de acdes de melhoria
da seguranga, podendo evitar, reduzir ou transferir os riscos.

Esclarecimentos:
Os comprovantes podem ser cépias dos documentos solicitados.

Na questZo 30, todos os protocolos devem estar presentes, exceto o de cirurgia
segura em institui¢do sem centro cirdrgico e de preven¢do de pneumonia
associada a ventilagdo mecénica em instituicdo sem leito de UTL.
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30. Implantou protocolos basicos para a seguranga do paciente? (anexar
comprovante para cada item)

O Cirurgia segura (ndo se
aplica em hospitais que ndo
realizam cirurgia)

O 1dentificagdo do

O Higiene das maos .
paciente

O Prevengio de lesdo por

pressio O Prevengdo de quedas [ Seguranga na medicagio

O Prevengido de pneumonia O Prevengio de infeccio

associada a ventilagdo O Prevengio de infecgdo s

A = . g primdria de corrente
mecAinica (ndo se aplica em do trato urindrio ,

o sanguinea
hospitais sem UTI)

[0 Uso racional de antimicrobianos

31. Implementou agdes de reducio de risco em reago a eventos adversos
investigados?

O Sim (anexar comprovante) [0 Nao

32. Apresenta plano de agdo completo (cronograma, responsaveis, recursos e
indicadores) para as a¢des de redugéo de riscos?

O sim (anexar comprovante) O N3o

Comunicagio de riscos: Atividade de comunicar continuamente os riscos e atividades
da gestdo de riscos aos gerentes, profissionais de satide, pacientes e drgdos reguladores
externos.

Esclarecimentos:
Os comprovantes podem ser cépias dos documentos solicitados.

Nas questdes 33-35, alta gestdo refere-se ao conjunto de lideres administrativos
superior da instituicdo, média gestdo e liderancas clinicas se referem aos chefes
de servico assistencial ou gerentes intermedidrios e profissionais da assisténcia
aqueles que tém contato direto com os pacientes.

Na questZo 36, revelagio aberta do erro é um termo traduzido do inglés disclosure,
que se refere a uma comunicagio aberta entre o servico de satide e os pacientes

e sua familia apés algum evento adverso relacionado a assisténcia, na qual o
servigo reconhece o evento, apresenta desculpas pelos danos causados e se
coloca a disposi¢do para evitar sua recorréncia no futuro. O comprovante nessa
questdo pode ser a cépia do documento em que o servigo padroniza esse tipo de
comunicagdo do risco.

Nas questdes 33-35, responda se os interessados citados recebem comunicagdo
periddica sobre as atividades e resultados da gestdo dos riscos assistenciais?

33. Alta gestdo O Sim O Nao
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34. Média gestdo e

5 P O Sim O Nao
liderangas clinicas

35. Profissionais da

c A O sim [ONzo
assisténcia

36. A comunicagdo aos pacientes sobre os eventos adversos (revelagio aberta
de erros) estd padronizada mediante alguma norma, protocolo ou politica
institucional?

O Sim (anexar comprovante) [ Nao

37. Realiza notificacdo externa pelo sistema NOTIVISA (assisténcia a satide)
mensalmente?

[ Sim (anexar comprovante) O Nao

Integragdo dos processos de gestdo de riscos: Os processos de gestdo de riscos devem
ser realizados de forma integrada, com ou sem uso de técnicas integradoras (ex. ACR, AMFE,
etc.).

Esclarecimentos:

Os ciclos de gestdo de riscos, ciclos de melhoria da qualidade, analise de causa
raiz, ou analise de modos de falhas e efeitos podem ser considerados completos
se incluirem desde a identificagdo do risco ou problema de seguranga, até

sua avaliagdo, intervengio de melhoria e reavaliagdo ou monitoramento.
Comprovam-se pela apresentagio de relatério dessas atividades.

38. Realizou ciclo completo de gestdo de riscos (identificagdo, andlise, avaliagdo,
tratamento e monitoramento) ou ciclo de melhoria da qualidade focado na
seguranga do paciente (PDCA, ciclo de avaliagdo e melhoria) nos tltimos 12
meses?

O Sim (anexar comprovante) O Nao

39. Realizou Andlise de Causas-Raiz (ACR) ou Protocolo de Londres nos tltimos 12
meses?

[ Sim (anexar comprovante) [ Nao

40. Realizou Andlise dos Modos de Falhas e Efeitos (AMFE ou FMEA) nos ultimos 12
meses?

O Sim (anexar comprovante) [ Nio
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41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

5

iy

52.

53.

54.

55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

CARACTERISTICAS DA INSTITUICAO

Nome da instituigio:

CNES:

Tipo de OPublico O Publico
instituicdo:  Federal Municipal
Instituigdo possui gestdo da qualidade

Institui¢do possui geréncia de riscos
Institui¢do com selo de acreditagdo

Instituicdo realiza cirurgias

O Publico
Estadual

Certificado como hospital de ensino (MEC/MS)

Estabelecimento da Rede Sentinela (ANVISA)

Adesdo as préticas de seguranca
(ANVISA) no ano anterior

Total de leitos ativos na instituicdo
Ntmero de leitos de UTI adulto

Ntimero de leitos de UTI neonatal

[ Alta

. Ndmero de profissionais de satide da instituicdo

O Filantrépico O Privado

0 Sim

[0 Sim

[ Sim, Nivel _

0 Sim

O Sim

O Sim

[0 Média

CARACTERISTICAS DO ENTREVISTADO

Nome:
Sexo:
Profissdo:
Fungao:

Anos de trabalho na instituigdo:

Faz parte do Nucleo de Seguranca do Paciente:

Coordena o Nucleo de Seguranca do Paciente:

247

O sim

0 sim

O Nao

O Nao

OO Nao

O Nio

O Nio

O Nio

[ Baixa

O Nio

[ONzo
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Apéndice B

Respostas comentadas dos
exercicios de autoavaliacao




Capitulo 1

1. Resposta D. Apesar de a preocupacdo com a seguranca ser
muito antiga e de alguns riscos serem debatidos e regulados
ha algumas décadas, a grande repercussio internacional
sobre os riscos relacionados ao cuidado de satde veio com
estudos epidemiolégicos dos Estados Unidos, inicialmente
no ambito hospitalar.

2. Resposta C. Os estudos epidemioldgicos trazem estima-
tivas variadas, porém identificam que aproximadamente
10% dos pacientes hospitalizados sofrem pelo menos um
evento adverso. A frequéncia de eventos evitvel, ou seja,
por problemas de qualidade na assisténcia, giram em torno
de 40-50% dos eventos adversos ocorridos.

3. Resposta D. Embora exista menos pesquisas e implantacdo
de praticas de gestdo de riscos na atengdo primaria a satde,
esse também é um idmbito em que ha grande probabilida-
de de erros e eventos adversos, alguns com consequéncias
graves e permanentes. Por outro lado, a gestdo de riscos em
servicos de saude ainda é pouco desenvolvida em relagdo
a organizagdes de alta confiabilidade, ocasionando danos
aos pacientes e elevados custos aos sistemas de satde.

4. Resposta C. A gestdo de riscos é realmente uma abordagem
preventiva em relacdo aos problemas de seguranga, mas
nem sempre ela se inicia antes desses problemas ocorrerem,
pois costumam utilizar metodologias de identificagdo de
riscos retrospectivas. As letras A e D estdo erradas porque
a gestdo de riscos foi utilizada nos servigos de saide, antes
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o

dos anos 2000, com a finalidade de proteger as organizagdes
contra litigios e riscos financeiros, sem foco especifico na
sadde dos pacientes. Por outro lado, a Norma ISO 31000/2009
¢ uma norma geral, ndo especifica para servigos de saude.

Resposta D. Embora n3o cite diretamente, a RDC 36/2013
estabelece processos da norma internacional ISO 31000/2009.
Segundo essa norma, o processo de avaliar riscos inclui ati-
vidades de identifica¢io, andlise e avalia¢do de riscos.

Resposta A. Embora o mais indicado seja eliminar os ris-
cos relacionados a intervengdes em servicos de satide, nem
sempre é possivel evitar totalmente. Transferir riscos para
seguros que cubram despesas de litigios protegem a orga-
nizagdo de saude os profissionais, mas nio os pacientes.
Por outro lado, reduzir riscos é a principal estratégia nos
servigos de sadde, mas nio significa transformar em zero a
sua probabilidade e ocorréncia. Para riscos pequenos, com
pouco impacto potencial ou cuja redugio requer custos invi-
dveis para a instituicdo, a decisdo pode ser de aceitar o risco.

Resposta D. Segundo a Organizagdo Mundial de Saude e
o Programa Nacional de Seguranga do Paciente, seguranca
do paciente significa reduzir riscos de danos desnecessa-
rios associados ao cuidado de satide a um minimo aceitével.
Como se trata de uma necessidade ou expectativa dos usu-
arios, é considerada como indissocidvel do conceito de qua-
lidade do cuidado de satide. Também nio se restringe aos
eventos adversos, mas qualquer circunstancia que repre-
sente ou contribua para o risco de dano.
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8. Resposta C. N3o é possivel haver boa qualidade da assistén-
cia a saude sem seguranga do paciente, portanto seguranga
é um atributo ou dimensio indissocidvel da qualidade do
cuidado. Dessa forma, a melhoria da seguranca do pacien-
te pode ser realizada com métodos de gestdo de riscos ou
gestdo da qualidade, pois as duas abordagens tém o obje-
tivo de comum de melhorar componentes indissociaveis. A
regulamentagdo nacional exige tanto atividades de geren-
ciamento da qualidade como de gest3o de riscos, como pode
se observar nas RDCs 63 de 2011 e 36 de 2013. As atividades
de gerenciamento da qualidade também tém por objetivo
outras dimensdes além da seguranca.

9. Resposta D. A regulamentacdo sanitdria inclui a exigén-
cia de gerenciamento da qualidade e gerenciamento de
riscos (RDC 63/2011 e RDC 36/2013). A gestdo da qualidade
tém vérios modelos (Modelo de Melhoria, Seis Sigma, Lean,
ciclo PDCA, Trilogia de Juran), mas a trilogia de Juran inclui
trés atividades bdasicas (planejamento, controle e melho-
ria da qualidade), sendo que a melhoria da qualidade tém
processos comuns ao ciclo de gestdo de riscos da norma
ISO 31000/2009. O modelo de gestdo da qualidade se aplica
a todas as dimensdes da qualidade, inclusive a melhorar a
seguranca do paciente.

10. Resposta D. Ao avaliar um servico de satde sobre
implantagido de praticas de gestdo de riscos, é possivel que
as abordagens de melhoria da seguranga sejam variadas e
desempenhadas por diferentes unidades organizacionais.
Todavia é importante que exista nos servicos de saide uma
estrutura responsavel por esse objetivo e que os processos
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desempenhados cumpram os principais objetivos de melho-
ria continua da seguranga.

11. Resposta A. O modelo apresentado esta baseado em dife-
rentes modelos de gestdo de riscos e de gestdo da qualidade.
Em vez de ser rigido e obrigatério, tem por objetivo trazer
de forma ludica a importincia de estruturas e processos
chaves que aparecem em diferentes modelos de abordagem
de melhoria da segurancga do paciente.

12. Resposta A. A estruturagio da lideranca, conforme o
National Quality Forum (2010), inclui sensibilizar, responsa-
bilizar, habilitar e agir. Isso favorece a implantagio dos pro-
cessos de identificacdo, andlise, tratamento e comunicacdo
de riscos. A cultura de seguranca do paciente também é um
componente estrutural adicional que favorece ou prejudica
a boa execucdo dos processos de gestdo de riscos.

Capitulo 2

1. Resposta B. A identificagdo de riscos estd presente em
varios modelos de gestdo de riscos e ainda é comparavel a
identificacdo de oportunidades de melhoria nos ciclos de
melhoria da qualidade. Tém por objetivo evidenciar os ris-
cos que estdo presentes na organizagdo, para em seguida
aplicar outros processos de andlise, avaliagdo e tratamento
de riscos. A identificagio de riscos nunca é contraindicada,
pois oportuniza a melhoria continua da organizacao.
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Resposta B. Recomenda-se que a identificagdo de riscos
seja integral, com métodos retrospectivos, em tempo real
e prospectivos.

Resposta C. O mapeamento de riscos é uma identificagdo
prospectiva, apesar de que pode se nutrir de dados retros-
pectivos. A andlise de queixas e reclamagdes e o sistema de
notifica¢do de incidentes costumam ser baseados em fatos
que ocorreram previamente, portanto sao retrospectivos.

Resposta C. E comum que as organiza¢des de satide uti-
lizem somente metodologia retrospectiva para identificar
riscos, mas essa metodologia nio é suficiente para cumprir
integralmente com os objetivos de identificagdo de riscos.

Resposta B. A identificacdo de riscos retrospectiva nido
considera riscos futuros, que nio ocorreram na instituigfo.
Ela é baseada apenas em riscos do passado, sejam eventos
ou circunstancias que pudessem causar dano.

Resposta C. Os sistemas de notificagdo de incidentes foram

propostos em alguns lugares como iniciativa para fazer
estimativas epidemioldgicas dos problemas de seguranca,
mas ndo sdo validos para essa finalidade. A justificativa é
que as notificagdes dependem mais da cultura de seguran-
¢a local do que da frequéncia de incidentes. Por outro lado,
sdo uteis para identificar problemas que podem ser solucio-
nados pelas institui¢des de sadde.

Resposta A. Os eventos sentinela ou indicadores sentine-
la s3o eventos adversos que nunca deveriam ocorrer nos
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servicos de satde, também chamados no Brasil e nos Esta-
dos Unidos de Never Events. Esses eventos sdo indicadores
de seguranga especiais que um tnico caso ja revela proble-
ma de seguranga e que necessariamente devem passar por
andlise de suas causas e interveng¢des de reducéo de risco.

8. Resposta D. Os indicadores de seguranca baseados nos
resultados do cuidado de satide (outcomes) sdo os rastrea-
dores (ferramentas gatilho ou triggers) e os indicadores de
resultado. Os primeiros foram muito utilizados em estudos
epidemioldgicos da seguranca do paciente e os segundos
ficaram famosos apds propostas da AHRQ e da OCDE. Por
outro lado, os indicadores de boas praticas (ou de estrutu-
ra e processo) sdo um enfoque complementar, por exemplo,
aqueles validados no projeto ISEP-Brasil.

9. Resposta C. Os usudrios dos servicos de saide podem ser
uma importante fonte para a identificagdo de riscos. A for-
ma mais frequente de fazer isso é por meio da analise de
queixas e reclamagdes, mas isso nem sempre ocorre porque
os nucleos de seguranca do paciente nem sempre fazem uso
desses dados para a melhoria continua da seguranca.

10. Resposta A. As listas de verificagdo e a observagio direta
de processos podem ser métodos tuteis de identificagdo de
riscos em tempo real, mas o mapeamento de riscos costu-
ma ser realizado de forma prospectiva (as vezes, antes de
implantar um servigo de satde).

11. Resposta A. As listas de verificagdo permitem identifi-
car e reagir a riscos identificados em tempo real, durante
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o cuidado de satude. Por exemplo, ao iniciar uma cirurgia e
aplicar o checklist de cirurgia segura, se os exames comple-
mentares essenciais ndo estiverem no centro cirdrgico, a
identificacdo desse risco por meio do checklist oportuniza
a interrupgdo imediata da cirurgia até que se solucione o
risco para o paciente.

Capitulo 3

1. Resposta D. A andlise de causas e circunstancias pode ser
realizada com diferentes métodos, tais como o diagrama de
causa efeito (qualitativo) ou o gréfico de pareto (quantita-
tivo). Essa andlise pode ser muito ou pouco profunda, por
exemplo, utilizando a regra dos cinco porqués. Ela é essen-
cial para entender o problema e intervir corretamente
nele, mas o objeto de intervengdo deve ser principalmente
as causas ou fatores contribuintes que estamos certos de
que influem no problema e podemos modificar.

2. Resposta B. Apenas o histograma é uma estratégia de
andlise quantitativa de causas relacionadas a um incidente
ou risco para a seguranca. As demais sdo qualitativas.

3. Resposta A. A avaliacdo é o processo da gestdo de riscos
que tem por objetivo priorizar riscos. Para isso, é possivel
utilizar matrizes de priorizagdo de risco que avaliam a cri-
ticidade do risco.
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Resposta D. A avaliagdo de quio critico é o risco para a
organizagdo é uma estratégia para priorizar aqueles riscos
mais graves e frequentes.

Resposta D. O tratamento de riscos pode ser realizado
com o planejamento e implementagio de a¢des de reducgdo
de riscos ou intervengdes de melhoria da qualidade, que
podem ter por objetivo estimular a adesdo ao uso de pra-
ticas de seguranca baseadas em evidéncia cientifica. Essas
acoes previnem incidentes e aumentam a resiliéncia do sis-
tema. O Plano Integrado da Gestdo Sanitéria da Seguranca
do Paciente contém um processo de autoavaliagdo que utili-
za indicadores nacionais de préticas de seguranca.

. Resposta D. O ciclo PDCA original de Deming era baseado

no planejamento, implementacao, avaliagdo e intervengio,
sendo, portanto, uma atividade preventiva de problemas de
qualidade ou seguranca. Posteriormente, esse ciclo foi adap-
tado para acdes reativas de solugdo de problemas como, por
exemplo, no PDSA do Modelo de Melhoria. Por outro lado,
é possivel utilizar os ciclos de gestdo de riscos e melhoria
da qualidade para solucionar um risco que foi previamente
identificado, como uma atividade reativa. Esses dois ciclos
podem ser utilizados para a gestdo da seguranca, porém, é
importante que a fase de implementacao das ag¢des de risco
siga no minimo um bom planejamento de suas agGes, se ndo
com ciclos formais, utilizando métodos como o SMART.

Resposta A. Quando implantamos servigos de satiide novos

ou decidimos melhorar os existentes que estdo em situa-
¢do normal, podemos planejar enfrentamento de riscos
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diretamente, sem necessidade de processos formais de
identificacio, andlise e avaliacdo de riscos.

®

Resposta C. Os protocolos basicos do Programa Nacional
de Seguranca do Paciente sdo baseados nas seis metas inter-
nacionais de seguranca do paciente, mas dois protocolos
sdo relacionados a uma dnica meta (prevencido de quedas
e lesdo por pressdo) e ndo existe um protocolo especifico
para a comunicagdo segura. Por outro lado, os protocolos
sdo uma obriga¢do minima para os servigos de saude, pois a
RDC 36/2013 também exige a implementagéo de outras pra-
ticas de seguranca ainda ndo padronizadas em protocolos
obrigatdrios.

9. Resposta C. A comunicagdo de riscos deve ser feita com
liderangas, profissionais da assisténcia, usudrios dos ser-
vigos de saude e para 6rgdos externos de regulacio, sem
ordem de prioridade. Por outro lado, os temas comunicados
vdo desde os riscos identificados até os resultados de outros
processos de gestdo de riscos, além da consulta sobre a ade-
quacgdo das agdes realizadas.

10. Resposta C. A Andlise de Causas Raiz e a Andlise de
Modos de Falha e Efeitos sdo exemplos de métodos que inte-
gram todos os processos principais de gestdo de riscos, com
a diferenca de que a ACR é retrospectiva e a AMFE prospec-
tiva. O Plano Integrado de Gestdo Sanitdria da Seguranga
do Paciente, assim como organizagdes de acreditagdo inter-
nacionais, exige ACR apés eventos sentinela ou never events.
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11. Resposta A. S3o exemplos de métodos integradores da
gestdo de riscos: Andlise de Causas-Raiz, Andlise de Modos
de Falha e Efeitos, HAZOPE, Protocolo de Londres.

12. Resposta D. O processo é a Analise de Causa Raiz, sendo
possivel identificar claramente por seu principio baseado
na identificaco de riscos retrospectiva.

13. Resposta B. A possibilidade de mudanca passa por analisar
bem o incidente e encontrar falhas latentes do sistema que
possam ser modificadas para a prevenc¢io de recorréncia.

Capitulo 4

1. Resposta C. O papel do inspetor sanitdrio deve ser o de
analisar criticamente os pontos fortes e fracos da gestdo
de riscos da instituicdo, estabelecer medidas de adequa-
¢do, acompanhar a obediéncia a essas medidas e contri-
buir construtivamente com recomendagdes realistas para
a melhoria da situacio local.

2. Resposta B. Embora sejam recomendados o uso de noti-
ficacdo de incidentes e protocolos de seguranga, o papel
do responsavel pela seguranca do paciente vai para além
desses objetivos, pois inclui a implementacdo de todos os
processos de gestdo de riscos assistenciais.

3. Resposta C. Embora a lideranga para a seguranca do
paciente esteja determinada legalmente que deve ficar a
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cargo do Nicleo de Seguranca do Paciente, o coordenador
do ntcleo e os membros ndo devem carregar sozinhos toda
essa responsabilidade. E muito importante compartilhar a
responsabilidade e tarefas com a geréncia, lideres clinicos
intermedidrios e profissionais da assisténcia.

Resposta C. A integragdo ou coordenagio dos processos de

gestdo de riscos é fundamental. Isso quer dizer que todos
os processos devem estar coordenados, ndo somente ana-
lisando riscos identificados, mas que aqueles analisados e
avaliados sofram agdes de redugdo de riscos, sejam comuni-
cados etc. Pode ser ttil para isso o uso de métodos integra-
dores, embora nio seja obrigatdrio.

Resposta D. A Unica afirmacgio errada é D, pois a promogio

da cultura de seguranga é uma intervengio para melhoria
da seguranca do paciente ou uma pratica de seguranca do
paciente. Pode ser classificada como uma agdo de trata-
mento dos riscos. Por outro lado, responsabilizar significa
identificar unidades organizacionais e pessoas que se com-
prometerdo com a melhoria da seguranca e periodicamen-
te pedir a prestagdo de contas desses responsaveis.

Resposta A. O Plano Integrado tem dois grandes objetivos

que podem ser resumidos em cumprir a regulamentagio
sanitdria atual que exige a implementacdo de praticas de
seguranca obrigatdrias e a notificagdo e investigacdo de
eventos adversos.
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7. Resposta D. Os indicadores incluidos na autoavaliagido
nacional de praticas de seguranca do paciente sdo de estru-
tura e processo (boas préticas) e ndo incluem avaliagdes
do resultado. Os servigos convidados a responder sdo os
hospitais com leitos de Unidade de Terapia Intensiva. Quando
a adesdo é alta as préticas de seguranca, ou seja, entre
66,6-100% dos indicadores estdo conformes, o servigo nao
é prioritdrio para visita de inspe¢do, mas sempre € interes-
sante sortear alguns desses servigos para fazer inclusive a
validacdo in situ dos dados enviados na autoavaliacio.

8. Resposta C. Segundo o fluxograma incluido no Plano Inte-
grado, nem todas as notificagdes de 6bito e never events
justificam visita in loco ao servigo de saude. No entanto, é
importante pedir informagdes adicionais sobre o caso, se
necessario, julgar o relatério de investigacado e adotar medi-
das sanitérias diante de relatérios mal feitos e acompanhar
as medidas preventivas que forem propostas.

9. Resposta A. O plano nio se trata de uma informacao deta-
lhada sobre o cumprimento das praticas de seguranca.
Utiliza indicadores de estrutura e processo que revelam
pelo menos o inicio da implantagdo das praticas de segu-
ranca exigidas na regulamentagio nacional. Por outro lado,
mesmo esses indicadores-resumo podem ser muito uteis
para hospitais, municipios e estados identificarem riscos e
prioridades de melhoria da seguranga do paciente.
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