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RESUMO

As ingtituicbes de salde sdo organizagbes com um alto potencial de risco tanto
para pacientes, quanto para profissionais de salide. Nessas instituicdes ocorrem diversos
tipos de risco, 0 que torna muito complexo o gerenciamento dos mesmos por uma Unica
estrutura organizacional, que no caso das instituicdes de salide do Brasil é a Gerénciade
Risco Sanitério. Os riscos sdo tratados nas instituices de salde de forma isolada por
diversas estruturas organizacionais, 0 que ndo permite uma avaliacdo e um tratamento
sistémico dos mesmos. Diante desse problema consideramos necess&ria a execucao de
um estudo de revisdo da literatura sobre gerenciamento de risco hospitalar objetivando
contribuir para a ampliagdo da abrangéncia das acfes desenvolvidas na Geréncia de
Risco do Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia. Com base no conhecimento
adquirido através da revisdo da literatura, formulamos uma proposta para criagdo de um
Comité de Risco no Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia que tera como o
objetivo fazer uma gestdo integrada dos diversos tipos de risco encontrados na
instituicdo, identificando-os e tratando-os de forma proativa, bem como propondo agcoes
parareducdo ou mitigacdo dos mesmos.

Palavras chave: gerenciamento de risco, risco sanitério, seguranca do paciente,
qualidade em servico de salde.



ABSTRACT

Health institutions are organizations with a high potential risk for patients and
for health professionals. In these institutions occur different kinds of risk, which makes
very complex to manage them by a single organization structure, which, in the case of
health institutions in Brazil, is the Sanitary Risk Management. Risks are treated in
health institutions in isolation by several organization structures, which does not allow
an evaluation neither a systemic treatment of these. In face of this problem we consider
necessary to implement a study to review the literature about hospital risk management
aiming to contribute to expand the scope of the actions developed in Risk Management
from the National Ingtitute of Traumatology and Orthopedy. Based on knowledge
acquired through literature review, we formulate a proposal for creation a Risk
Committee in the National Institute of Traumatology and Orthopedy that will aim to
make an integrated management of various types of risk found in the institution,
identifying them and treating them proactively, and proposing actions to reduce or
mitigate them.

K ey-words: risk management, risk, patient safety and quality in healthcare.



1. INTRODUCAO

O gerenciamento de risco hospitalar € um processo complexo que associa varias
areas do conhecimento e objetiva prevenir erros e eventos adversos advindos do uso de
produtos de salide e dos processos de cuidado, garantindo a seguranca do paciente, do
profissional e do meio ambiente. Este projeto pretende fornecer subsidios para o
desenvolvimento de uma proposta para ampliagcéo do escopo do gerenciamento de risco
hospitalar do Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia (INTO).

O INTO é uma ingtituicdo do Ministério da Salde de referéncia nacional na
especialidade de traumatologia e ortopedia, que realiza procedimentos cirlrgicos,
compartilha conhecimento com outras instituicdes semelhantes, promove a capacitacdo
de profissionais e promove desenvolvimento tecnoldégico. O INTO €&, também,
responsavel pela elaboracdo de politicas na &rea de traumatologia e ortopedia para o
Sistema Unico de Saride. A miss3o da instituicdo € “promover agdes multiprofissionais
visando a qualidade em traumatologia, ortopedia e reabilitacd, com énfase na
realizacdo de procedimentos diagnosticos e terapéuticos de alta complexidade, no
estabelecimento de normas e padrfes técnicos de exceléncia e na formagdo de recursos
humanos’.

A unidade hospitalar do INTO foi certificada em margo de 2006 e re-certificada
em novembro de 2009 pela Joint Commission International (JCI) e pelo Consorcio
Brasileiro de Acreditacdo (CBA). O manual de padrdes desta certificadora conceitua o
programa de gerenciamento de risco como um conjunto de atividades clinicas e
administrativas que as organizagdes devem adotar para identificar, avaliar e reduzir o
risco de injlrias para o paciente, profissionais, visitantes e o risco de perda para a
prépria organizagdo” . Por essa razdo, o INTO deve estar de acordo com os padrdes e as
metas internacionais que visam a seguranca do paciente.

Em 2007 foi criada a Geréncia de Risco do INTO como contrapartida da
instituicdo para participar como hospital colaborador da Rede de Hospitais Sentinelas da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria (ANVISA). Esta rede é constituida por um
grande grupo de hospitais (publicos e privados) terciarios, de grande porte e de ata
complexidade, mobilizados para a notificagdo de eventos relacionados a produtos de
salde.



10

As agdes da Geréncia de Risco da rede dos hospitais sentinelas estdo definidas e
incluem a identificacdo e investigagdo de incidentes, reagbes adversas, ou queixa
técnicas associados aos medicamentos (Farmacovigilancia), sangue e hemoderivados
(Hemovigilancia), equipamentos e artigos de uso médico (Tecnovigilancia), reagentes
para diagnéstico de uso in vitro e materiais para desinfeccéo e esterilizacdo no ambiente
hospitalar. Consideram-se como questdes relevantes no ambito da Geréncia de Risco: 0s
eventos adversos, os desvios de qualidades, os erros de medicacdo, as perdas de
efichicia, 0 uso de medicamentos sem evidencia cientifica, as intoxicacGes por
medicamentos e as interagcdes medicamentosas.

O risco nas ingtituicdes da rede de hospitais sentinela, inclusive no INTO, ndo é
objeto apenas da Geréncia de Risco. Como 0 risco esta presente em muitas acdes e
procedimentos que envolvem os pacientes dentro do hospital, as ingtituicdes de salde
Criaram estruturas organizacionais, algumas obrigatérias por lei, para lidar com os
riscos. Entre essas estruturas pode-se citar: a Comissdo de Infeccdo Hospitalar, a
Comissio de Obito, a Comissdo de Prontuérios Médicos, a Comissio de Farmécia e
Terapéutica e a Comissdo de Padronizacdo de Materiais. As Geréncias de Risco e os
Comités de Qualidade sdo exemplos de estruturas organizacionais ndo obrigatorias por
lei que lidam com o risco hospitalar. Os hospitais que participam do projeto de hospitais
sentinela criam as Geréncias de Risco e 0s que participam do processo de acreditacéo
criam os Comités de Qualidade. Além da criacdo dos Comités de Qualidade, os
hospitais acreditados precisam definir eventos sentinelas, e investiga-los de forma
retrospectiva utilizando, por exemplo, a Andlise de Causa Raiz e de forma prospectiva,
utilizando, por exemplo, a Andlise de Modo e Efeito de Falha.

A primeira proposta da dissertagdo era realizar uma pesquisa de natureza
exploratéria de caréter qualitativo utilizando como amostra, hospitais com certificado de
acreditacdo internacional até Julho de 2008, que pertencem a Rede de Hospitais
Sentinela. A pesquisa seria desenvolvida através de uma entrevista semi-estruturada
com os assessores dos Comités de Qualidade desses hospitais. Um roteiro foi criado
com este objetivo.

Partiu-se da hipétese de que apesar das instituicdes possuirem geréncias de risco,
e, como Visto acima, 0s riscos também serem tratados por outras estruturas
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organizacionais, nd havia um agente ou estrutura organizacional com papel
coordenador dessas agoes.

Essa hipotese se confirmada pelos depoimentos dos gestores entrevistados
confirmaria a percepcdo de que a geréncia de risco formalmente constituida poderia
articular a interface entre as diversas estruturas organizacionals para que 0S riscos
fossem identificados e gerenciados de forma menos fragmentada.

O projeto foi submetido aos Comités de Etica em Pesquisa (CEP) da Escola
Nacional de Salde Publica (ENSP) e do INTO. O CEP da Escola Nacional de Salde
Plblica emitiu parecer solicitando algumas informagdes quanto ao sigilo da entrevista e
aprovacdo prévia emitida pelas instituicbes participantes da pesquisa. Quanto ao CEP
do INTO, 0 mesmo exigiu que o projeto tramitasse antes pela Comissdo Cientifica que
emitiu parecer fazendo ateracbes quanto a metodologia, inviabilizando o projeto
original. Diante desses pareceres e em funcdo do curto prazo para a realizagdo da
pesquisa, tendo em vista o prazo final para a defesa da dissertacéo, optou-se por ndo
mais aplicar essa metodologia e o projeto foi redefinido.

O objetivo da dissertacéo sempre foi melhorar o conhecimento sobre o risco
hospitalar para ampliar o escopo da geréncia de risco do INTO. N&o sendo possivel
obter o depoimento dos gestores envolvidos nesse processo, a metodologia foi
redefinida e escolhida uma revisdo da literatura e analise de sites relativos ao assunto
sobre gerenciamento de risco hospitalar. Considerou-se que a revisdo da literatura
poderiatrazer uma boa contribuicdo para o objetivo da dissertacéo.
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1.1 Objetivo Geral

Contribuir para a ampliagdo da abrangéncia das agOes desenvolvidas na
Geréncia de Risco do Ingtituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia.

1.2 Objetivos Especificos

Conhecer a literatura sobre o gerenciamento de risco hospitalar.

Propor recomendacOes para reestruturacdo da Geréncia de Risco
Hospitalar do Ingtituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia utilizando o
conhecimento adquirido.
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2.METODOLOGIA

A revisdo da literatura deteve-se na busca de artigos, teses, capitulos ou livros
publicados entre os anos de 1998 a 2008. As fontes de busca foram: as bases de dados
Scielo, Medline e Banco de Teses do Portal Capes nos idiomas inglés, portugués e
espanhol. Foram utilizadas as palavras chaves. gerenciamento de risco, risco sanitério,
seguranca do paciente e qualidade em servicos de salde. Em inglés as palavras
utilizadas foram risk management, risk, patient safety and quality in healthcare e em
espanhol as palavras utilizadas foram gestién del riesgo, gestion del riesgo en
instituicion sanitériay seguridad del paciente.

Os artigos que abordavam o risco de forma especifica voltados para estudos de
casos de doencas especificas ou que abordavam situagdes de risco no ambito geral
relacionados ao ambiente, biosseguranga, risco civil, portanto ndo hospitalar foram
excluidos. Todos os artigos que apresentaram um modelo de gerenciamento de risco
hospitalar foram utilizados.

Uma vez selecionados os artigos, teses, capitulos ou livros cujos resumos
abordavam o tema gerenciamento de risco hospitalar foi realizada uma classificagéo que
deu origem a categorias teméticas nas quais os resumos foram classificados. Essa
classificagéo permitiu obter um panorama detalhado da producéo cientifica encontrada.
As publicacbes também foram agrupadas cronologicamente para facilitar o
desenvolvimento temporal do tema. Foram selecionadas as obras dos autores mais
citados para serealizar ainda a busca das referéncias mais citadas por esses autores.

Finalmente foram feitas analises, interpretacfes e criticas em todo o material
classificado em categorias para apresentacdo nos capitulos que compdem a presente
revisdo da literatura.

O numero obtido na primeira busca foi de 60 publicagbes, dessas foram
excluidas 35 publicacdes, chegando-se ao nimero final revisto de 25 publicacdes sobre
gerenciamento de risco hospitalar nas bases de dados Scielo Public Health, Medline e
Scielo do Brasil.

Foram acessados os sites: The Joint Commission, Institute for Healthcare
Improvement, World Health Organization, Consorcio Brasileiro de Acreditacéo,
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Ministério da Salde e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, além dos manuais de
acreditacéo da Organizacdo Nacional de Acreditacéo e Joint Commission International,
manual de Tecnovigilanciada ANVISA e alegislacdo sanitériaem vigor.
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3. RESULTADOS

As publicagbes obtidas com a revisdo bibliogréfica foram sistematizadas
buscando relacionar o gerenciamento de risco a outros temas como: qualidade,
acreditacdo, seguranca do paciente. Temas esses discutidos por agéncias de salide no
mundo inteiro e gque apontam a importancia do gerenciamento de risco para melhoria do
cuidado de salide e seguranca do paciente.

O resultado dessa sistematizacao € apresentado no temas:

A Meéehoria continua da qualidade nos servicos de saude. Evidencia que a
busca pela qualidade do cuidado nos servicos de salde faz com que os
profissionais corrijam més préticas, aterem procedimentos e protocolos,
implementando agBes que levam a melhoria continua do cuidado eliminando ou
minimizando os riscos advindos das ndo conformidades aos padrbes de
qualidade.

A Acreditacdo como indutora do gerenciamento de risco. O processo de
acreditacdo cuja metodologia orienta 0s servicos de salde a implementar acoes
voltadas para a seguranca do paciente.

Segurancga do paciente. Inclui as principais iniciativas e desafios destacados por
organizagdes internacionais para reducdo dos riscos e aumento da seguranca dos
pacientes e profissionais nas instituicdes de cuidados a salide.

Projeto de Hospitais Sentinela. Breve histérico sobre o risco sanitario no Brasil
com destaque para a iniciativa da ANVISA que cria a Rede de Hospitais
Sentinela e formula o gerenciamento de risco sanitério nos servicos de cuidado
de salide.

A Nocao de risco na area hospitalar. Breve histérico sobre a origem do
gerenciamento de risco hospitalar e nogdes sobre o gerenciamento de risco

clinico.

O Gerenciamento de risco no Instituto Nacional de Traumatologia e
Ortopedia. Apresentacdo das principais atividades realizadas pelas estruturas
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organizacionais constituidas no INTO, relacionadas ao monitoramento e
prevencdo de riscos para pacientes e trabalhadores.
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4. AMELHORIA CONTINUA DA QUALIDADE NOS SERVICOS DE SAUDE

Qualidade ndo é um tema novo. O homem sempre almejou a busca pela
melhoria e pelo aperfeicoamento. Desde a antiglidade que se podem identificar na
atividade humana alguns aspectos associados & gestéo da qualidade *.

Antes da Revolucéo Industrial ja se praticava alguma espécie de controle de
gualidade, o produto bom era separado do produto defeituoso. Essa inspecdo era
realizada pelo artesdo que tinha interesse em fazer produtos com especificacOes
rigorosas que atendessem primeiramente a sua propria exigéncia além de impressionar
seu cliente.

Com a passagem do sistema artesanal para o industrial, crescimento das
empresas industriais e da producdo em massa, tornou-se impraticavel a inspecéo da
totalidade dos produtos das linhas de montagem. Em fungdo disso, surge o controle
estatistico de qualidade, baseado em amostragem *%°.

O controle de qualidade teve inicio nos anos 30. Na evolugdo da indistria a
énfase estava na produtividade com consequente diminui¢éo da qualidade, surge entéo a
inspecdo dentro das fébricas com a aplicacdo do gréafico de controle desenvolvido por
W. A. Shewart, da Bell Company. E dentro da companhia cria-se 0 Departamento de
Qualidade® .

Durante a Segunda Guerra, por meio da utilizacdo do gréfico de controle, os
Estados Unidos conseguiram produzir suprimentos militares mais baratos e em grande
guantidade. A producdo americana apresentou caracteristicas de qualidade, quantidade e
baixos custos’.

Nos anos 50, W.Eduards Deming, baseado no trabalho de Walter Shewart,
propds a utilizac8o da estatistica no controle dos processos para identificag8o das causas
das falhas, promovendo a prevenc&o de falhas e melhoria continua dos processos. Cria 0
“Ciclo de Deming”, que € uma ferramenta utilizada para definir, implementar, melhorar
um processo ou resolver um problema, passa pelas fases de plangjamento (Plan),
execucdo/desenvolvimento (Do), verificagdo das divergéncias entre o planejado e o que
foi efetivamente realizado (Control) e a atuacdo nas divergéncias, caso elas existam
(Act)®>,
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O “Ciclo de Deming” é largamente utilizado até hoje em processos de diferentes
atividades para se obter a qualidade com as melhorias continuas. Pode ser aplicado
repetidas vezes até alcancar o objetivo pretendido.

No Japdo, a dificuldade de compreensdo da légica edtatistica retardou a
introducéo do controle de qualidade. O Jap&o, sob a intervencdo americana, passou a
converter sua industria de bens de guerra para producdo de bens e servigos. Em 1950,
criou um grupo de pesquisa em controle de qualidade e os Estados Unidos enviou W.
Edwards Deming e outros colaboradores para divulgar e nocdo do Controle Estatistico
de Qualidade. Criaram-se Circulos de Qualidade. Deming introduziu no Japdo as
préticas de gestdo de qualidade e tornou-se um dos autores mais conhecidos na area de
gualidade. O Japdo deixou de produzir produtos com baixa qualidade e melhora

economicamente’

O primeiro impacto na indistria americana que culmina na recessdo, se faz com
a invasdo de produtos japoneses no mercado mundial, ndo s6 com menor prego, mas
com maior qualidade. A primeirareacdo daindlstria americana foi ade fabricar forado
pais, contratando méo de obra mais barata. Esta politica ndo surtiu efeito para a
recessdo, assim como as tentativas de reserva de mercado. E na recessio que surge
entdo a saida: implantar o Controle de Qualidade Total, com énfase na qualidade e
produtividade e n&o s6 no preco’.

Kaoru Ishikawa surgiu com o movimento da qualidade no pdés-guerra,
desenvolveu as sete ferramentas passiveis de serem utilizadas em qualquer area: gréafico
de Pareto, diagrama de causa e efeito, histograma, folhas de verificacgo, gréficos de
disperszo, fluxogramas e cartas de controle® 2.

Armand Feigenbaum apresentou em 1961 uma versao evoluida das proposicdes
publicadas 10 anos antes, a qual deu o nome de Controle de Qualidade Total (TQC —
Total Quality Control). A idéiado TCQ se fundamentava numa definicéo de qualidade
onde o interesse do cliente era 0 ponto de partida. Portanto, para Feigenbaum a
gualidade ndo era apenas a conformidade com as especificagbes, nem a auséncia de
defeitos. A qualidade deveria ser embutida no produto ou servico desde 0 comeco para
satisfazer as expectativas dos cliente®
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O controle de qualidade preocupava-se com o0s desgjos e habitos dos
consumidores e 0 conhecimento dos custos, pretendia antecipar-se aos defeitos e
reclamagdes potenciais por meio da implementacdo de medidas necessérias e eficazes
para atingir os padrdes amejados. Posteriormente, surge a garantia de qualidade para se
manter as conquistas obtidas. A preocupacéo com a qualidade passa a acompanhar todo
0 processo de producdo. O Controle de Qualidade Total é atingido no momento em que
a responsabilidade passa a ser partilhada por todos os envolvidos, utilizando trabalho
em equipe, os chamados circulos ou times de qualidade®.

Nos anos 1960-1970, evoluiu-se para a Melhoria da Qualidade Continua do
produto, através do plangjamento e sistematizacdo das atividades desenvolvidas.
Passou-se de uma ética de corregdo para a de prevencdo, atuando-se no controle dos
processos de producéo e promovendo-se a delegacdo de responsabilidades e autonomia
dos trabalhadores 2,

4.1 Qualidade na Saude

A preocupacdo com qualidade em salde vem desde HipGcrates. Através do
principio “ Primum non nocere’, Hipdcrates ressaltava que em primeiro lugar, ndo
cause dano. Este principio conhecido como o Principio da Nao-Maleficiéncia, propunha
a obrigacdo de ndo infligir dano intencional, pois 0 ato médico trazia consigo o risco de
causar o dano. Ege principio é considerado o pilar da ética médica significando a
prevencéo do dano e do prejuizo ao paciente. Ainda que o profissional ndo tenha a
intencdo, o cuidado a salide sempre traz riscos ao paciente. Na atualidade sabe-se que os
riscos podem estar relacionados a erros que, na maioria das vezes, foram cometidos em
funcdo de falhas no sistema de satide e n&o do profissional *.

Na abordagem histérica da qualidade na salide destaca-se o trabalho de Florence
Nighthingale, brilhante e impetuosa, rebelou-se contra 0 papel convencional para as
mulheres de sua €poca, que seria tornar-se esposa submissa, e decidiu dedicar-se a
caridade, encontrando seu caminho na enfermagem. Florence Nighthingale era
particularmente preocupada com as condic¢des de tratamento médico dos mais pobres e
indigentes. Sua contribuicdo mais famosa foi durante a Guerra da Criméia, que se
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tornou seu principal foco quando relatos de guerra comecaram a chegar a Inglaterra
contando sobre as condicdes horriveis para os feridos’

Em outubro de 1854, Florence Nigthingale e uma equipe de 38 enfermeiras
voluntérias treinadas por ela, partem para os Campos de Scurati localizados na Turquia
Otomana. Florence Nighthingale nd&o conhecia o0 conceito de infeccdo por
microorganismos, uma vez que este ainda ndo tinha sido descoberto, porém ja
acreditava que um meticuloso cuidado quanto a limpeza do ambiente e higiene pessoal,
ar fresco e boa iluminagdo, calor adequado, boa nutricdo e repouso eram fatores
necessarios para a cura. Ao longo de toda a Guerra da Criméia, Florence conseguiu
reduzir as taxas de mortalidade entre os soldados britanicos, deu origem as prescricdes
médicas por escrito e, também exigiu que suas enfermeiras acompanhassem os médicos
em suas visitas aos pacientes "para prevenirem erros, diretivas mal compreendidas e
instrugdes esquecidas ou ignoradas’. Implementou medidas como: a confecgdo de
estrados de palha para colocar sob os pacientes, a compra de escovdes para a limpeza,
pratos, talheres, bandejas de madeira, bacias, tesouras para cortar o cabelo dos homens,
toahas, lencois e até camisas para 0s pacientes, a instalagdo de duas cozinhas e uma
lavanderia nas proximidades do hospital, a construcdo de uma caldeira, o0
desentupimento do sistema de esgoto e a extensdo de agua quente as enfermarias. O
ponto alto do seu trabalho foi nas enfermarias que os oficiais médicos permitiam a sua
presenca. Durante o dia, sua equipe estava em todos os locais permitidos e a noite
Florence, munida de uma lanterna, que acabou virando o simbolo da enfermagem,

inspecionava sozinha os pacientes’,

Florence Nighthingale retornou a Londres consagrada como a heroina da
Criméia. O resultado de seu trabalho foi uma acentuada queda da mortalidade dos
pacientes hospitalizados de 40% para 2%. Faleceu em 1910, deixando legado de
persisténcia, capacidade, compaixdo e dedicacdo ao préximo, estabelecendo as
diretrizes e o caminho para a enfermagem moderna™°.

Nos EUA, em 1917, o Colégio Americano de Cirurgides divulgou o primeiro
conjunto de padrBes minimos para que os hospitais americanos identificassem e
eliminassem os servicos de salde deficientes. No ano seguinte o Colégio Americano de
Cirurgies adotou o “Padrdo Minimo”, um conjunto de cinco padrdes oficiais para a

prestacdo de cuidados hospitalares, que incluiam a necessidade de existéncia de um
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corpo clinico licenciado, de carater e com ética profissional, a exigéncia do registro de
todos os atendimentos e a existéncia de instalacbes adequadas para o diagnostico e o
tratamento. Este padrdo minimo foi o precursor do processo de acreditacéo hospitalar
nos Estados Unidos’,

A qualidade em salde sempre foi uma preocupacdo nos EUA, onde foram
criados vérios programas ao longo dos anos, por exemplo, a acreditacdo hospitalar. A
The Joint Commission, uma organizagdo independente que avalia e acredita
organizacOes e programas de cuidado de salide nos EUA, sempre priorizou a exposicao
a0s riscos e 0s métodos para sua prevencao em seus padrdes de avaliacao” 8.

Nos anos 80, as organizacdes de salide dos EUA comecaram atestar as filosofias
industriais da Melhoria da Qualidade Continua e da Qualidade Tota. Como na
indUstria, essas filosofias utilizadas nas ingtituicdes de salde também visavam a
aplicacdo de métodos estatisticos para controle dos processos, facilitando aidentificacéo
das causas das falhas, promovendo a prevencéo das mesmas, o trabalho em equipe com
partilha de responsabilidade, e a melhoria continua dos processos® %%,

Avedis Donabedian props uma abordagem para avaliagdo da qualidade dos
servicos de saude. Dificilmente sGo encontrados artigos na literatura que ndo se baseiem
ou citem com destaque o trabalho desse autor.

No artigo intitulado “The Quality of Medical Care’ publicado em 1978,
Donabedian relata que a avaliagdo dos servicos comporta sempre duas dimensdes. 0
desempenho técnico, ou seja, a aplicacdo do conhecimento e da tecnologia médica de
modo a maximizar os beneficios e minimizar os riscos, de acordo com as preferéncias
de cada paciente; e o relacionamento pessoal com o paciente, de modo a satisfazer 0s
preceitos éticos, as normas sociais e as legitimas expectativas e necessidades dos
pacientes®

Segundo Donabedian, “o objetivo da avaliagéo da qualidade € determinar o grau
de sucesso das profissdes relacionadas com a salde, em se autogovernarem, de modo a
impedir a exploracdo ou aincompeténcia, e o objetivo da monitorizacdo da qualidade é
exercer vigilancia continua, de tal forma que desvios dos padrfes possam ser
precocemente detectados e corrigidos” ©
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Donabedian, em 1980, expressava dividas acerca da natureza da nocdo de
qgualidade, ou sgja, apesar de afirmar ser a qualidade uma propriedade do cuidado
médico, considerava ndo estar claro se a mesma era um atributo Unico, uma classe de
atributos funcionalmente relacionados ou um conjunto heterogéneo de fendmenos
reunidos pelo uso, razdes administrativas ou preferéncias pessoais. Desenvolveu um
guadro conceitual fundamental para o entendimento da avaliacdo de qualidade em
salde, a partir dos conceitos de estrutura, processo e resultado, onde a estrutura
correspondia as caracteristicas mais estaveis da assisténcia médica, 0s recursos fisicos,
humanos, materiais e financeiros necessarios para a assisténcia médica. Processos eram
as atividades envolvendo profissionais da salde e pacientes, com base em padrdes
aceitos. E o resultado era o produto final da assisténcia prestada, considerando salide,
satisfacdo de padrdes e de expectativas’,

Em outro estudo em 1990, Donabedian passou a considerar dualidade do
cuidado como um fendmeno complexo a ser definido a partir dos seguintes atributos do
cuidado médico: €ficacia, efetividade, €ficiéncia, otimizagdo, aceitabilidade,
legitimidade e eqiiidade, também conhecidos como os sete pilares da qualidade’. Onde a
eficicia € a capacidade de a arte e a ciéncia da medicina produzirem melhorias na salide
e no bem-estar. Significa o melhor que se pode fazer nas condi¢cbes mais favoraveis,
dado o estado do paciente e mantidas constantes as demais circunstancias. A efetividade
€ a melhoria na salde, alcancada ou acancavel nas condicBes usuais da pratica
cotidiana. A eficiéncia é a medida do custo com o qual uma dada melhoria na salde é
alcancada. A otimizacdo torna-se relevante a medida que os efeitos do cuidado da
salde ndo sdo avaliados em forma absoluta, mas relativamente aos custos. A
aceitabilidade € sinbnima de adaptacéo do cuidado aos desgjos, expectativas e valores
dos pacientes e de suas familias. A legitimidade é a aceitabilidade do cuidado da forma
em que € visto pela comunidade ou sociedade em geral. E a equiidade € o principio pelo
qual se determina 0 que € justo ou razoavel na distribuicdo do cuidado e de seus

beneficios entre os membros de uma populagéo® *°

No Brasl foi criado o PRO-ADESS que tem como objetivo desenvolver uma
metodologia de andlise para avaliagéo do desempenho do sistema de salide brasileiro. O
Projeto foi desenvolvido por um grupo de pesguisadores da area de salide coletiva, que
vém procurando definir as dimensdes da avaliacdo e os indicadores que podem ser

usados em cada uma delas, levando em conta a composicao publico/privado do sistema,
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e os diferentes niveis de atencdo. Na metodologia desenvolvida no PRO-ADESS, a
avaliacdo de desempenho é realizada por meio das seguintes dimensdes. acesso;
efetividade; eficiéncia; respeito ao direito das pessoas; aceitabilidade; continuidade;
adequacdo; seguranca; e, equidade™.,

Acesso € a capacidade das pessoas em obter 0s servigos necessarios no lugar e
no momento certo. Efetividade é o grau com que a assisténcia, servigos e acdes atingem
os resultados esperados. Os resultados esperados sdo aqueles que resultam, por
exemplo, da atuacdo de profissionais capacitados que submetem o cuidado a protocolos
clinicos baseados em evidencias e procedimentos padronizados. Eficiéncia é a relacéo
entre o produto da intervencdo de salide e os recursos utilizados. A otimizacdo dos
recursos € possivel mediante avaliagcbes permanentes das tecnologias utilizadas com a
finalidade de reducdo dos riscos, diminuicéo dos custos e incorporacdo de tecnologias
com evidencia cientifica comprovada. Respeito ao direito das pessoas é a capacidade
do sistema de assegurar que 0s servicos respeitem o individuo e a comunidade e estejam
orientados as pessoas. Aceitabilidade é o grau com que 0s servicos de salde ofertados
estejam de acordo com os valores e expectativas dos usuérios e da populagéo.
Continuidade é a capacidade do sistema de salde de prestar servigcos de forma
ininterrupta e coordenada. Adequacdo € o grau com que os cuidados e intervencdes
setoriais ofertados estdo baseados no conhecimento técnico cientifico existente.
Seguranca é a capacidade do sistema de salide de identificar, evitar ou minimizar riscos
potenciais das intervencdes em sallde ou ambientais. A seguranca € obtida através da
implementacdo de acdes para deteccdo, avaliacdo de erros no cuidado a salde. E
equidade é a dimensdo transversal a todas as outras dimensdes. E o tratamento
igualitario a todos os pacientes que se submetem ao sistema de salde para receberem
um cuidado com seguranca e qualidade independente das condicOes religiosas, raciais e
sociais',

Alguns dos pilares da qualidade de Donabedian se relacionam com as dimensdes
utilizadas na avaliagdo do desempenho desenvolvida no PRO-ADESS, sdo eles. a
efetividade, a eficiéncia e a aceitabilidade.

O Ministério da Salde do Brasil definiu qualidade nos servicos de salde em

cinco eixos prioritérios: ao nivel de exceléncia profissional; uso eficiente de recursos;



24

minimo de risco para o cliente; alto grau de satisfacdo para o cliente e impacto final da
salide?,

A utilizagdo de indicadores de desempenho € fundamental para o
estabelecimento da qualidade nos servicos de salde. S&o instrumentos gerenciais de
mensuracdo, sem 0s quais € impossivel a avaliacdo criteriosa da qualidade ou
produtividade. Eles avaliam aspectos da estrutura, processo e resultado na gestéo da
gualidade dos servigos. Alguns exemplos de indicadores sdo: taxa de mortalidade; taxa
de infeccdo hospitalar; taxa de ocupacdo hospitalar e taxa de permanéncia. A maioria
desses indicadores mede ainda, o grau de risco em que o cliente esta exposto numa
organizacdo se salde.

O conceito de qualidade no cuidado nas instituicdes de salide evoluiu para a
melhoria dos processos e seguranca do paciente e dos profissionais. O controle da
qualidade nas ingtituicbes de salde consiste na supervisdo e avaliagdo dos
procedimentos para assegurar que todos o0s processos atendam aos padrdes pré-
estabelecidos. A gestdo da qualidade procura elevar a qualidade continuamente
mediante a implementacdo de politicas de reducéo de risco e diminui¢do da ocorréncia
de falhas nos processos assistenciais e administrativos.
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5. A ACREDITACAO COMO INDUTORA DO GERENCIAMENTO DE RISCO

A assisténcia 4 salde é uma atividade de risco e requer a necessidade de uma
gestédo de seguranca do ambiente hospitalar com o intuito de aprimorar e ampliar a
qualidade dos seus servicos. A acreditacdo € um sistema de avaliacéo externa, com foco
na qualidade dos cuidados prestados pelas ingtituicdes de salide que se voluntariam para
0 processo. A intencdo € garantir um ambiente seguro e estimular agdes que reduzam o
risco para pacientes e profissionais™.

O processo de acreditacdo é, em si, uma atividade de reducdo de risco. Na
medida em que estabelece padrbes contemporaneos que atendem funcOes
organizacionais importantes, encorga as instituicdes a cumprirem com determinados
requisitos. O pressuposto é que se as ingtituicdes que funcionam de acordo com os
padrdes, possivelmente erros e eventos adversos serdo menos freguentes. Presume-se
ainda que, as organizacdes de salide com certificado de acreditacdo sejam mais seguras,
ou que pelo menos se encontrem mais preparadas para identificar, com maior presteza,
falhas e incidentes e, deste modo, abordarem estes eventos de forma produtiva®®

A acreditacdo € uma das estratégias preconizadoras da avaliacdo das instituicdes
de saide™®. Segundo a Organizacdo Nacional de Acreditacdo (ONA), define-se
Acreditacéo “como um sistema de avaliacdo e certificagdo da qualidade de servicos de
saide, voluntdrio, periédico e reservado”’®. Para Joint Commission
International/Consorcio Brasileiro de Acreditacdo a “acreditacdo e/ou certificacdo é um
processo em que uma entidade separada e distinta da instituicdo de salde, geralmente
ndo governamental, avalia a instituicdo de salde para determinar se ela atende a um

conjunto de requisitos e normas destinados a melhorar a qualidade do atendimento”.

Diversas inovagbes sd0 promovidas pelo processo de acreditacdo para as
instituicdes certificadas, uma delas € a incorporacdo de novas tecnologias, como novos
equipamentos, medicamentos, procedimentos, protocolos clinicos, técnicas cirdrgicas e
na &rea de Tecnologia da Informacdo uso de programas para registros de dados,
identificacdo de pacientes, controle de estoques, informatizacdo de prontudrios, gerando
novas informagdes e dados estatisticos que permitam aumentar a eficiéncia e a
gualidade da assisténcia.
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5.1 Historico sobre Acreditacao

A histéria da acreditagdo comeca em 1910 com Ernest Codman que propde um
sistema de padronizagdo hospitalar conhecido como “resultado final”. Segundo este
sistema, um hospital iria acompanhar cada doente tratado por muito tempo para
determinar se o tratamento foi eficaz. Se o tratamento ndo fosse eficaz, o hospital
tentaria determinar por que razéo, para que casos semelhantes pudessem ser tratados

com sucesso no futuro®®

No ano de 1917, o Colégio Americano de Cirurgides desenvolve o padréo
minimo para os hospitais. O resultado da primeira avaliacdo foi que somente 89
hospitais superaram os padrdes revisados. O Colégio Americano de Cirurgifes
continuou oferecendo o programa de avaliagdo para os hospitais americanos chegando a
acreditar, no ano de 1950, 3.290 instituigdes. Em 1951, o American College of
Physicians, a American Hospital Association, a American Medical Association e 0
Canadian Medical Association uniram-se ao American College of Surgeons para criar a
Joint Commission of Accreditation of Hospitals. Em 1959, a Canadian Medical
Association formou sua prépria organizacdo de acreditacdo o Canadian Council of
Accreditation of Hospitals para acreditar hospitais canadenses™

A Joint Commission criou em 1966 um programa para instituicdes de longa
permanéncia e em 1970 um programa para instituicdes psiquidtricas. Em 1986 é
fundada a Joint Commission Resources com a missdo de melhorar continuamente a
seguranca e a qualidade do cuidado de salide nos Estados Unidos da América e na
comunidade internacional através da provisdo da educagdo, publicacbes, consultas e
avaliagdo dos servicos. Em 1987 ocorre a mudanga do nome para Joint Commission on
Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO) para ampliar a finalidade de suas
atividades™.

As atividades da Joint Commission serviram de base a programas de acreditacéo
de outros paises. A acreditacdo na Austrdlia iniciou em 1974 com a criacdo do
Australian Council on Healthcare Sandards. No Reino Unido iniciou em 1989 com o
Organisational Audit Program que a partir de 1995 comegou a acreditar hospitais. Em
1998 este programa mudou seu nome para Health Quality Service. Outra instituicao
britanica, o Hospital Accreditation Programme criada em 1990, acredita hospitais
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comunitéarios com menos de 50 leitos. Na Espanha a Fundacion Avedis Donabedian
assinou um acordo com a Joint Commission em 1996, para estabelecer um programa de
acreditagdo. O objetivo do acordo era facilitar os hospitais espanhois serem acreditados
de acordo com os padrOes e procedimentos utilizados para avaliar as instituicoes
americanas de saide™.

No inicio dos anos 90 a Organizacdo Panamericana de Salide (OPAS) publicou
um manual de acreditacdo de hospitais para os paises da América Latina. Em seguida
foi criado um programa de acreditacdo de hospitais na Argentina pelo Instituto Técnico
de Acreditacion de Establecimientos de Salud™®

Na Nova Zelandia foi criado em 1994 o New Zeland Council of Accreditation,
um programa similar ao programa australiano. Na Africa do Sul foi criado o Council for
Healthcare Accreditation of South Africa a partir dos anos 90 para acreditar os hospitais
daquele pais'.

Em 1994 foi criada a Joint Commission International (JCI), uma empresa
privada, sem fins lucrativos afiliada a Joint Commission. A JCI prolonga a missdo da
Joint Commission no mundo inteiro, gudando instituicdes de salde internacionais,
salde publica, agéncias, ministérios da salde e outros a melhorar a qualidade e a
seguranca dos cuidados prestados aos pacientes em mais de 80 paises™.

5.2 Acreditagéo no Brasil

Assim como ocorreu nos EUA onde na década de 20, coube ao Colégio
Americano de Cirurgides lancar e liderar a idéia da acreditacdo hospitalar, também no
Brasil coube ao Colégio Brasileiro de Cirurgides o papel pioneiro no desenvolvimento
da acreditagdo — em 1986, através de uma Comissdo Especial Permanente de
Qualificacso de Hospitais'’.

Na década de 90 surgem no Brasil iniciativas regionais relacionadas diretamente

com a acreditacdo hospitalar, mais especificamente nos estados de S&o Paulo, Rio de
|l4

Janeiro, Parana e Rio Grande do Su
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A partir do manual de acreditacdo de hospitais para os paises da América Latina
editado pela OPAS, publicado no inicio dos anos 90, e das experiéncias estaduais,
buscou-se entdo estabelecer um consenso de opinides para alcancar padrbes de

avaliacdo comuns a todos. Surge entdo, em 1998, o "Manual Brasileiro de Acreditacéo
n 14

Hospitalar

Em 1994 o Colégio Brasileiro de Cirurgides organizou juntamente com a
Academia Nacional de Medicina e o Instituto de Medicina Social da Universidade do
Estado do Rio de Janeiro o Seminé&rio de Acreditacdo de Hospitais e Melhoria de
Qualidade, que contou com a participacdo de especialistas internacionais. Como
resultado deste seminario foi criado pelas instituicdes organizadoras o Programa de
Avaliacdo e Certificacdo de Qualidade em Salde, com o objetivo de aprofundar a
andlise e implementacdo de procedimentos, técnicas e instrumentos voltados para
acreditacdo de hospitais e prestar cooperacdo técnica as ingtituicbes de salde
comprometidas com o processo de melhoria continua da qualidade. O seminério
apontou para trés diregdes principais. (i) criagdo de uma agéncia de acreditacdo néo
governamental; (ii) desenvolvimento de padrfes internacionais e procedimentos para
acreditacdo de servicos e sistemas de salde e (iii) disseminacdo de métodos e
procedimentos de geréncia de qualidade em satide’’.

A acreditacdo comega a ser discutida com maior intensidade no ambito do
Ministério da Salude, em junho de 1995, com a criacdo do Programa de Garantia e
Aprimoramento da Qualidade em Salde (PGAQS). A criacdo desse Programa envolveu
a formacéo da Comissdo Nacional de Qualidade e Produtividade da qual faziam parte
além do grupo técnico do Programa, representantes de provedores de servico, da classe
médica, 6rgaos técnicos relacionados ao controle da qualidade e representantes dos
usuérios dos servicos de salde. Esta Comissdo ficou responsavel pela discusséo dos
temas relacionados com a melhoria da qualidade do servigo prestado, definindo
estratégias para o estabelecimento das diretrizes do Programa. A Comissdo iniciou
levantamento de Manuais de Acreditagdo utilizados no exterior - Estados Unidos,
Canada, CatalunhalEspanha, Inglaterra e outros, além dos manuais que comegcavam a
ser utilizados no Brasil pelos estados anteriormente mencionados (Rio de Janeiro, S&o
Paulo, Rio Grande do Sul e Parand). Este conjunto de atividades fez com que fosse
encaminhado um projeto ao Programa Brasileiro da Qualidade e Produtividade (PBQP),
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onde definia metas para implantacdo de um processo de certificacdo de hospitais
identificado como Acreditacio Hospitalar™®

Em julho de 1997, a Fundacdo Cesgranrio promoveu no Colégio Brasileiro de
Cirurgides, em conjunto com as institui¢des participantes do Programa de Avaliacdo e
Certificacdo de Qualidade em Salide, a oficina de trabalho “A Acreditacdo Hospitalar
no Contexto da Qualidade em Salde”, com representantes da Joint Commission on
Accreditation of Healthcare Organizations e convidados internacionais para discutir e
propor metodologias de avaliagdo de hospitais com base na experiéncia internacional de
acreditacio’’.

Como desdobramento daquele evento, em 1998, foi constituido o Consbrcio
Brasileiro de Acreditacdo de Sistemas e Servicos de Salide que associa experiéncia
académica, cientifica e de formacdo de recursos humanos da Universidade do Estado do
Rio de Janeiro atradicdo e a capacidade técnica do Colégio Brasileiro de Cirurgides e
da Academia Nacional de Medicina e a experiéncia de avaliacdo de sistemas sociais da
Fundacso Cesgranrio®’.

Em 1999, surge a ONA, uma entidade ndo governamental e sem fins lucrativos
gue tem a atribuicéo de coordenar o processo de acreditagdo. Em 2001, foi assinado um
convénio com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria (ANVISA) e a ONA para
cooperacdo técnica e treinamento de pessoa. Em 2002, a ANVISA reconheceu
oficialmente o Sistema Brasileiro de Acreditacdo por meio da Resolugdo n° 921/02*8

Em 2003 sdo publicadas duas Resolugdes, a RDC n° 75/03 e a RDC n° 245/03
aprovando o Manual Brasileiro de Acreditacéo de OrganizagOes Prestadoras de Servicos
de Hemoterapia — 12 edicdo e o Manual Brasileiro de Acreditacdo de Organizacoes
Prestadoras de Servicos de Laboratério Clinico — 12 edicdo, respectivamente. Em 2004 a
ANVISA publica as Resolugbes aprovando o Manual Brasileiro de Acreditacdo de
OrganizacOes Prestadoras de Servicos de Nefrologia e de Terapia Renal Substitutiva —
12 edicdo, aravés da RDC n° 11/04 e o Manual Brasileiro de Acreditagdo de
Organizacdes Prestadoras de Servicos Hospitalares — 42 edicdo, aravés da RDC n°
12/04*
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5.3 Acreditacao Hospitalar

O Programa de Acreditacdo Hospitalar € um procedimento de avaliacdo dos
recursos ingtitucionais, de forma periédica, voluntéria, racionalizada, ordenadora e,
principalmente, de educacdo continuada dos profissionais, no intuito de garantir a
qualidade da assisténcia por meio de padrdes previamente aceitos™

A acreditagdo tem uma abordagem ampla abrangendo diferentes aspectos e
visdes: na avaliac8o da estrutura observa-se a existéncia de recursos fisicos, humanos e
organizacionais adequados; na avaliacéo dos processos observa-se 0 desempenho dos
servicos de apoio e servigos assistenciais visando sua organizagcdo, documentacdo,
protocolos, normas, rotinas que resultem na seguranca dos mesmos com reducéo dos
riscos e dos danos causados aos pacientes e profissionais; e na avaliagdo do resultado
observa-se 0 impacto da qualidade e da seguranca na assisténcia prestada, na satisfacéo
dos pacientes e na otimizagdo de recursos.

A acreditacdo deve ser entendida, portanto, em duas dimensdes. A primeira,
como um processo educacional, que leva as instituicbes prestadoras de servigos de
assisténcia em salde, especialmente os profissionais de salide, a adquirirem a cultura da
gualidade para implementacdo da gestdo de exceléncia, fundamental para 0 processo; e
a segunda dimensdo como um processo de avaliagdo e certificagdo da qualidade dos
servicos, analisando e atestando o grau de desempenho alcancado pela instituicdo de
acordo com padrdes pré-definidos'™.

O Programa de Acreditacdo contribui para que ocorra uma mudanga progressiva
e plangjada de hébitos. Assim, os profissionais serdo estimulados a participar do
processo que visa a mobilizacdo e criacdo de metas objetivas, com intuito de garantir
melhoria na qualidade da assisténcia prestada®.

O processo de acreditacdo proporciona as instituicdes de salde a oportunidade
de reducdo de riscos na assisténcia prestada. As organizagbes que promovem a
certificacéo de acreditagcdo estdo sempre preocupadas em melhorar a seguranca dos
cuidados de salde. As acles para aumentar a seguranca do paciente envolvem
melhorias nos processos, padronizacdo de procedimentos, melhorias na comunicagéo,
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avaliacdo da incorporagcdo e da utilizagdo de novas tecnologias, capacitacdo dos
profissionais e préticas seguras.
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6. SEGURANCA DO PACIENTE

Segundo a Classificagdo Internacional para Seguranca do Paciente (ICPS) da
Organizacdo Mundial de Salde (OMS), seguranca do paciente € a reducdo, a um
minimo aceitével, do risco de dano desnecessério ao paciente associado ao cuidado de
saide”,

Dano associado ao cuidado de salide € o dano surgido por ou associado a planos
ou acdes redlizadas durante o cuidado de salde ao invés de uma doenca de base ou
leszo®,

A cultura da seguranca, como é conhecida em outras areas como na aviagao e na
indGstria de energia nuclear, € pouco disseminada nas instituicdes de salde. E crucial na
implantacdo de medidas de eficiéncia comprovada na prevencéo e reducéo de risco e
eventos adversos. Promover mudancas culturais em todos os niveis da instituicéo é o
objetivo central de todas as politicas orientadas para 0 aumento da seguranca nos

servicos de salde.

Nos ultimos anos algumas acdes foram implementadas para minimizacdo da
ocorréncia de falhas e avaliacdo da qualidade do cuidado nas ingtituicBes de salde.
Baseado nos principios de Donabedian a avaliacdo da qualidade do cuidado poderia dar-
se em trés de suas abordagens. estrutura, processo e resultado. Como exemplo de
implementacdo na estrutura estéo as alteracdes decorrentes de processos de acreditacdo
nos hospitais, onde vérios padrdes incidem sobre a seguranca do ambiente, a
padronizacdo de procedimentos com consequiente alteracdo na organizacdo do trabalho
dos profissionais de salde (protocolos), a criacdo de comités de qualidade e
gerenciamento de risco, entre outras. No processo, as agdes incluem a adocéo de
diretrizes clinicas, contribuindo para seguranca na tomada de decisdo. As diversas acoes
implementadas na estrutura e no processo influenciam diretamente os resultados
aumentando a efetividade.

Na avaliagdo da estrutura e do processo, a acreditacdo hospitalar € uma atividade
gue contribui para 0 aumento da seguranca das ingtituicbes de salide. Grande parte dos
padrdes dos manuais de acreditacdo esta diretamente relacionada com a seguranca,

abordando questdes como 0 uso racional de medicamentos, controle de infecgdo
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hospitalar, cirurgia e anestesia seguras, controle de reacdes transfusionais, avaliagdo da
contencdo e do isolamento, avaliagdo das competéncias dos profissionais, seguranca
contra incéndio, manutencdo de equipamentos médicos, gestdo de emergéncias e
seguranca. Esses padrdes incluem também a avaliac8o de eventos adversos, a prevencdo
de danos acidentais, bem como a andlise e redesenho de sistemas vulneraveis nas

instituicdes de cuidado de saide & % 101112,

Ainda na avaliagéo da estrutura e do processo, um fator que deve ser levado em
consideracdo para aumento da seguranca do cuidado nas ingtituicdes de salde é a
avaliacdo da eficacia e seguranca de novas tecnologias. As inovacfes tecnoldgicas
trazem grandes beneficios na redugcdo da mortalidade e morbidade, entretanto, muitas

dessas tecnologias implicam em riscos que necessitam ser considerados nas decisdes ® *
10, 11,12

6.1 Iniciativas e desafios destacados por or ganizacbes
inter nacionais

Dentro das politicas publicas mundiais, em 2002, os paises membros da
Organizagdo Mundial de Saide (OMS) acordaram na Assembléia Mundial de Salde
uma resolucéo sobre a seguranca do paciente, porgque viam a necessidade de reduzir o
dano e o sofrimento de pacientes e de seus familiares, bem como evidenciar os
beneficios com agdes para aumentar a seguranca do paciente. Estudos mostraram que a
hospitalizacdo adicional, custos com litigios, infeccdes adquiridas no hospital, perda do
rendimento, incapacidade e despesas médicas tiveram um custo em alguns paises entre
US$ 6 bilhdes e US$ 29 bilhGes ao ano. Estudos publicados destacam com evidéncia
gue um numero significante de pacientes prejudicados no cuidado a salde ou alguns
resultando em dano permanente, aumentam o tempo de permanéncia no hospital ou

morrem’.

A Organizacdo Mundial de Salde criou em outubro de 2004 a Alianga Mundial
para a Seguranca do Paciente (World Alliance for Patient Safety) com o objetivo de
chamar a atencéo para o problema de seguranca. Hoje conhecida como Who Patient

Safety, a Alianga € composta por organizacfes internacionais e organizacfes nacionais
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de diversos paises como a Agency for Healthcare Research and Quality, The Joint
Commission, National Patient Safety Foundation, entre outras, e congrega os paises
membros das NacgBes Unidas. Sua abrangéncia € internacional, tendo como missao
coordenar, disseminar e acelerar melhorias para a seguranca do paciente em todos 0s
paises membros da Organizacdo Mundial de Satide 2

A abordagem fundamental da Alianca € a prevencdo de danos aos pacientes e 0
elemento central € a acdo chamada “Desafio Global”, que a cada dois anos lanca um
tema prioritério a ser abordado.

Desde 2005 a Alianca publica a cada dois anos um programa (Forward
Programme) estabelecendo suas atividades para os proximos dois anos, bem como um
relatorio de progresso detalhando acbes tomadas para divulgar suas maiores prioridades.
A primeira e a segunda publicagdo apresentaram uma agenda ambiciosa sobre
seguranca do paciente. Em sua ultima publicacdo 2008-2009, o programa apresenta
acBes em doze principais areas de trabalho®.

- Area 1: Desafios Globais para Seguranca do Paciente - o primeiro desafio global para
seguranca do paciente iniciou em 2005 e continuard seu foco no cuidado a salde
associado a infecgdo com o tema “ Cuidado Limpo € Cuidado Seguro”. Em 2007-2008 o
segundo desafio estava focando o topico cirurgia segura com o tema: “Cirurgia Segura
Salva Vidas'. O trabalho do terceiro desafio global para seguranca do paciente
“Enfrentando a Resisténcia Antimicrobiana” comecou em 2009 e serd lancado em
2010.

- Area 2: Pacientes na Seguranca do Paciente —assegura que a voz dos pacientes seja o
centro do movimento mundial de seguranca do paciente e trabalha outros programas
para assegurar que avoz do paciente seja sempre representada.

- Area 3: Pesquisa para Segurancga do Paciente — voltada para a criagdo de uma agenda
de pesquisa internacional para a seguranca no cuidado de salide nos paises membros da
Organizagdo Mundial da Salde.

- Area 4: Classificagdo Internacional para Seguranca do Paciente — desenvolveu um
sistema internacionalmente aceito para definicdo e hierarquizagdo dos conceitos sobre
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seguranca do paciente para promover aumento do conhecimento global e efetivo sobre o
tema.

- Area 5: Relato e Aprendizagem para Seguranca do Paciente —desenvolve relatorios,
ferramentas investigativas e analiticas e abordagens gque identificam fontes e causas de
risco que promovam o aprendizado e previnam as agdes que causam danos aos

pacientes.

- Area 6: Solugdes para Seguranca do Paciente — sf0 intervencdes ou agdes para
prevenir ou reduzir risco e dano ao paciente decorrente do processo de cuidado a salide.
As solugbes seréo promovidas, disseminadas e coordenadas internacionalmente pelo
Centro Colaborador da Organizacdo Mundial de Salide.

Cada uma das solucdes € baseada em evidencias cientificas, apresentada em
forma de padrbes e descrevem em termos simples o que fazer para enfrentar riscos
associados com um problema de seguranca especifico. Cada solucdo apresentara o
problema, a forca de sua evidéncia, possiveis obstaculos para a sua adogdo, 0s riscos de
consequiéncias ndo previstas, 0s papéis de pacientes e familiares na solugdo e ainda
referéncia e outras fontes. As solugdes serdo promovidas, disseminadas e coordenadas
internacionalmente pelo centro Colaborador da OMS (WHO Collaborating Centre)®.

As primeiras nove solugdes aprovadas em abril de 2007 pelo comité

internacional foram:

- Gerenciamento dos riscos associados a medicamentos com aparéncia ou com
nomes parecidos (Look-Alike, Sound-Alike Medication Names)

- |dentificagdo do paciente (Patient Identification)

- Comunicagdo durante a transferéncia da responsabilidade do paciente
(Communication During Patient Hand-Overs)

- Realizagdo do procedimento correto na parte correta do corpo (Performance of
Correct Procedure at Correct Body Sde)

- Controle de solugdes eletroliticas concentradas (Control of Concentrated
Electrolyte Solutions)
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- Garantir a adequacdo do uso de medicamentos em todo o processo de cuidado
(Assuring Medication Accuracy at Trangition in care)

- BEvitar conexéo errada de cateter e de tubo (Avoiding Catheter and Tubing Mis-
Connections)

- Uso de dispositivo Unico parainjecdo (Single Use of Injection Devices)

- Melhorar a higiene das méos para prevenir infecces associadas ao cuidado a
saide (Improved Hand Hygiene to Prevent Health Care-Associated
Infections).

As solugdes desenvolvidas para 2008 foram:
- Prevencéo de queda do paciente (Prevention of Patient Falls)
- Prevencao de Ulcera de pressdo (Prevention of Pressure ulcers)

- Resposta a deterioracdo do quadro do paciente (Response to the Deteriorating
Patient)

- Comunicacdo de resultados criticos de exames (Communication of Critical Test
Results)

- Prevencdo de infeccdo da corrente sanguinea associada a cateterismo central
(Prevention of Bloodstream Infections Associated with Central Lines).

- Area 7: A Iniciativa do Projeto 5s (The High 5s) — objetiva alcancar reducdo
significativa, sustentavel e mensuravel, na ocorréncia dos cinco principais problemas de
seguranca do paciente ao longo de cinco anos, em sete paises, e construir uma rede de
aprendizagem para compartilhar conhecimento e experiéncias em implementar
Protocolos Operacionais Padronizados (POPS).

- Area 8: Tecnologia para Seguranca do Paciente — foca as oportunidades de submeter
novas tecnologias para melhorar a seguranca do paciente.

- Area 9: Gerenciamento do Conhecimento — trabalha com paises membros e parceiros
parareunir e compartilhar o conhecimento sobre seguranca do paciente mundial mente.
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- Area 10: A Alianga visa demonstrar que os resultados do trabalho no estado de
Michigan, EUA, sobre o tema infecgdes na corrente sanguinea associada a cateter
central possam ser reproduzidos em outras instituicdes, 0 que poderia mudar a vida de
dezenas de milhares de pacientes em todo mundo, especialmente em pacientes sob
cuidado intensivo.

- Area 11: Educagfo para Cuidado Seguro — desenvolve uma grade curricular para
estudantes médicos, bem como implementa um programa de bolsas de estudo sobre

seguranca do paciente.

- Area 12: Prémio da Seguranca — sera criado um prémio internacional para exceléncia
no campo da seguranca do paciente, que pretende ser um direcionador para mudangas e
melhorias.

Os desafios mundiais para a seguranca do paciente, vistos na Area 1 tiveram um
grande abrangéncia internacional. Diversos paises, entre eles o Brasil, se
comprometeram a implantar o primeiro desafio “Cuidado Limpo é Cuidado Seguro”.
No encontro dos ministros da salide dos paises do MERCOSUL em novembro de 2007
para discutirem caminhos para melhorar o cuidado a salde, o tema central foi a
seguranca do paciente. Na oportunidade, o Brasil assinou a declaragdo de compromisso
na luta contra as infeccBes relacionadas & assisténcia & saide™.

O Ministério da Salde do Brasil aderiu também a campanha “ Cirurgia Segura
Salva Vidas’, cujo objetivo € melhorar a seguranca do cuidado cirdrgico em todo o
mundo definindo padrfes de seguranca que podem ser aplicaveis aos paises membros
da OMS. O foco dessa iniciativa é a adocéo elos hospitais de uma lista de verificagdo
padronizada, preparada por especialistas para ajudar as equipes cirdrgicas a reduzirem a
ocorréncia de dano ao paciente. A lista de verificagdo deve ser realizada em todas as
cirurgias e em todas as fases. antes do inicio da anestesia (sign in), antes da incisdo na
pele (time out) e antes do paciente sair da sala cirdrgica (sign out). Em cada fase o
coordenador da lista de verificagcdo deve confirmar se a equipe cirdrgica completou
todas astarefas para aquela etapa, antes de prosseguir com acirurgia.

Em 2007 foi criado pelo Centro Colaborador da OMS, o Projeto 5s (area 7) para
a execucdo de cinco Protocolos Operacionais Padronizados (Standardized Operation
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Protocols — SOPs). Esta iniciativa visa impulsionar a implementacdo de solucbes que
teriam amplo impacto na prevencdo de eventos adversos evitaveis catastroficos como a
morte ou ferimentos graves nos hospitais. O projeto foi implantado em trés fases e
envolveu a identificagdo de cinco solucdes para a seguranca do paciente, baseadas em

evidéncia®®.

Os Protocolos Operacionais Padronizados (Standardized Operation Protocols —
SOPs) para solucionar os problemas de seguranca de pacientes mais difundidos nos
paises participantes sd0*.

Administracéo de injetaveis concentrados;

Garantia da exatiddo da medicagéo natransi¢éo do cuidado;
Comunicacéo durante a passagem de responsabilidade do paciente;
Execucgdo do procedimento correto no lado correto do corpo;

Melhora da higiene das méos para prevenir infecgdes no cuidado a salde.

Ouitras iniciativas que visavam a seguranca do paciente foram implementadas a
partir de 2005 pelo Ingtitute for Healthcare Improvement: a campanha para salvar
100.000 vidas em 18 meses em pelo menos 2.000 hospitais e a campanha para salvar
5.000.000 de vidas em 24 meses.

A primeira campanha foi lancada para evitar, pelo menos, 100.000 mortes
desnecessérias causadas por infeccdes, falta de protocolos e erros. Aproximadamente
3.100 hospitais nos Estados Unidos da América participaram da campanha,
compartilhando dados de mortalidade e implementando procedimentos para melhorar o
cuidado de saide. As melhorias implementadas incluiam a formacdo de equipes de
resposta répida para atendimentos de emergéncia, procedimentos para evitar infecgdes
em unidades de tratamentos intensivos e em cirurgias e monitoramento de erros com a
administracdo de medicamentos. O resultado superou as expectativas, evitando-se mais
mortes do que se esperava inicialmente®.

A segunda campanha do Institute of Healthcare Improvement para salvar
5.000.000 de vidas tem como plataforma: reducdo das complicacfes cirlrgicas, alerta

maximo de medicamentos, prevencao de infeccdes por Staphylococcus aureus resistente
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a meticilina (MRSA), reducdo de internagBes por Insuficiéncia Cardiaca Congestiva
(ICC), prevencdo de ulceras de decubito e comprometimento da lideranca. Em relagéo
ao comprometimento da liderangca, um dos objetivos era reduzir os eventos adversos
através da criacdo de planos e aprendizado de como as melhores organizactes
trabalhavam para reduzir seus eventos adversos®.
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7. PROJETO DE HOSPITAISSENTINELA

O Projeto de Hospitais Sentinela € a experiéncia brasileira na area de
gerenciamento de riscos no cuidado & saide. Compfe uma rede de cooperacéo de
hospitais capacitados para realizar a notificacéo de reagcdes adversas, agravos e queixas

técnicas relacionados a produtos de salide.

A Missdo do Projeto de Hospitais Sentinela é “Prover a ANVISA de informagdo
de pbés venda/luso de produtos de salde sob vigilancia sanitaria, auxiliar no
conhecimento das tecnologias em salide e na identificacdo, controle e reducdo de riscos
em Eventos Adversos em Sallde, participando na discusséo, proposicéo e atualizacdo de
medidas regulatérias, difundindo conhecimento na &rea de boas préticas na atencdo
hospitalar e controle de riscos em salide, criando um ambiente favoravel ao aprendizado
e cooperacdo entre ingtituigdes, profissionais, alunos e comunidade com vistas a
Qualidade na Atenczo” .

O Projeto de Hospitais Sentinela tem foco na qualidade considerando que falhas
em produtos de salde estéo estreitamente relacionadas a qualidade de atencéo prestada
a0 paciente e, ndo raro, podem ser responsabilizadas em agravos a salde, seqlelas, e

mesmo, mortes %,

Muito embora o objetivo principal do projeto, do ponto de vista da ANVISA,
seja a obtencdo de informagao/notificacdo de eventos relacionados a produtos de salide,
a melhoria da qualidade dos servicos hospitalares oferecidos a populacdo é sem duvida
um componente fundamental do projeto, desejado e buscado por todos aqueles que
trabalham com Satide Pdblica no Brasil %°.

Diversas leis, regulamentos e normas estabelecidos no pais definem as diretrizes
para a melhoria da qualidade dos produtos de salde e servigos hospitalares,
considerando que uma das principais fungdes do Estado € proteger e promover a salide e
0 bem-estar dos cidadédos. Cabe a0 Estado zelar pelos interesses coletivos, intervindo

em atividades que colocam em risco a satide publica®.

A partir da 82 Conferéncia de Salde, em 1986, com o surgimento das propostas
de acles integradas de sallde, a vigilancia sanitaria comegou a ser pensada dentro de
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prioridades e diretrizes voltadas para o planegjamento, programacdo de acOes e
capacitagdo de recursos humanos nos varios niveis hierérquicos. Nesse processo ficou
evidenciada a necessidade de promover a descentralizacdo das agdes como forma de,
efetivamente, garantir uma melhor qualidade de vida aos cidadaos™®.

A Congtituicdo Federal de 1988 define que “a salide é direito de todos e dever do
Estado, garantido mediante politicas sociais e econbémicas que visem areducao do risco
de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servigos
para sua promogao, protecdo e recuperacan”. A Congtituicdo Federal de 1988 criou 0
Sistema Unico de Saiide (SUS) que, entre outras fungdes, deve executar as agdes de
vigilancia sanitaria e epidemioldgica, bem como as de salide do trabalhador.

Para regulamentar a estrutura e o funcionamento do SUS, foi aprovada a Lei
Orgénica da Salde — Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990 — que dispbe sobre as
condicbes para promocdo, protecdo e recuperacdo da salide e a organizagdo e
funcionamento dos servicos correspondentes. Conforme a Lei n° 8.080, vigilancia
sanitaria € um conjunto de acbes capazes de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a
salde e intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producéo e
circulacgo de bens e da prestacéo de servicos de interesse da satide®’.

Em 1999, a Lei n° 9.782 criou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria,
ANVISA, e definiu o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, SNVS. A ANVISA tem
a finalidade ingtitucional de “promover a protecdo da saude da populacdo, por
intermédio do controle sanitario da producdo e da comercializacéo de bens e servicos
submetidos a vigilancia sanitéria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos
e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e
fronteiras’ 2*

A partir da criagdo da ANVISA, iniciou-se 0 processo de reestruturagdo e
organizagdo das acOes de vigilancia sanitaria no Brasil visando o estabelecimento dos
focos de observacdo da realidade sanitéria, direcionados para a identificacdo da relacéo
dindmica e associada a interacdo de produtos e / ou servigos aos seus consumidores, no
ambito da pds-comercializacio®.

A vigilancia pés-comercializagdo € entendida como a vigilancia de eventos
adversos (EA) e de queixas técnicas (QT) de produtos sob vigilancia sanitéria, sendo
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evento adverso entendido como um efeito ndo desejado, em humanos, decorrentes do
uso de produtos sob vigilancia sanitéria e queixa técnica como uma queixa de suspeita
de alteracéo/irregularidade de um produto relacionada a aspectos técnicos ou legais, e
que poderaou ndo causar dano & salide individual ou coletiva®.

O SNVS recebe diariamente notificagdes de queixas técnicas e eventos adversos
relacionados a produtos de salide sem, entretanto, conseguir dar o devido andamento a
investigacdo, devido a limitacdo de laboratérios que auxiliem na investigagdo dos
eventos. Desta forma, a conducéo de grande parte das investigacdes fica condicionada
ao exame documental de pareceres, inspegoes e registros do sistema interno de controle
da qualidade do fabricante ou detentor do registro ou analises laboratoriais patrocinadas
pelos mesmos. Esse € um desafio a ser superado para que a vigilancia de produtos para
a salide pos-comercializados (VIGIPOS) responda adequadamente as notificagBes
recebidas’™.

O progresso tecnolégico impde vigilancia cada vez maior. Dependendo da
eficiéncia dos controles sanitarios, podem-se ter milhares de produtos oferecidos ao uso,
cuja qualidade, eficacia ou seguranca em relacdo a salde seja cada vez mais
guestionavel.

Um dos maiores desafios para a agao regulatéria do Estado na area sanitaria é a
avaliacdo do risco das novas tecnologias, sejam elas substancias, equipamentos ou
servigos. Segundo Molak, andlise de risco € um conjunto de conhecimentos
(metodologia) que avalia e deriva a probabilidade de acontecer um efeito adverso por
um agente (quimico, fisico, biolégico e outros), processos industriais, tecnologia ou
processo natural. No campo sanit&rio, os efeitos adversos sd0 quase sempre
relacionados a algum dano & satide, a doencas e, até mesmo, & morte®.

A observagdo e avaliagdo de riscos sdo de fundamental importancia, diante do
processo de intensa transformagéo do perfil produtivo e de consumo de bens e servicos
destinados a promover e proteger a salide. Sendo assim as agdes baseadas na precaucao
e prevencdo em salide despontam como prioritérias, parao SNV S®.

Segundo Organizacéo Mundial de Salde, todos 0s produtos carregam certo grau
de risco e podem causar problemas sob determinadas circunstancias. Muitos problemas
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de produtos médicos ndo podem ser detectados até que se tenha bastante experiéncia

com 0 mesmo no mercado?®.

A RDC n° 56 de 06 de abril de 2001, determina que os produtos para salde,
guando utilizados em condi¢des e para as finalidades previstas, devem atuar de forma a
ndo comprometer a salde dos pacientes e dos operadores do mesmo. Os fabricantes
devem projetar seus produtos dentro de padrfes de qualidade e seguranca, de forma que
0S riscos inerentes a utilizacdo dos produtos, ndo sejam superiores aos beneficios
propostos™.

Uma das edtratégias utilizadas para incentivar notificagbes de produtos no
mercado foi a implantacdo do Projeto Hospitais Sentinela, em 2002. Este projeto se
baseou na criagdo e manutencdo de uma rede qualificada de hospitais, motivada a
notificar eventos adversos e queixas técnicas associados a utilizacdo de produtos para a
salde. Hoje existem mais de 200 hospitais no projeto distribuidos por todo Brasil. A
rede é congtituida de hospitais universitarios, publicos em prioridade, de grande porte e
alta complexidade, envolvidos com a assisténcia, ensino e pesquisa. Estarede € parceira
do SNV'S no monitoramento dos produtos e no acompanhamento e desenvolvimento da
ciéncia e da tecnologia em salide no Brasil®®.

O Projeto de Hospitais Sentinela foi desenvolvido para responder a necessidade
da ANVISA de obter informagdo qualificada do comportamento dos produtos de salide,
desenvolver agBes de vigilancia sanitaria nos hospitais da rede, resultando em ganhos na
qualidade dos servicos e seguranca dos pacientes e profissionais de salide. Este projeto
tem como principal objetivo a construcdo de uma rede de hospitais em todo pais,
preparados para acompanhar o desempenho dos produtos de salde, notificando eventos
adversos e queixas técnicas relacionados aos mesmos.

A operacionalizacdo do Projeto se deu pela implantagcdo da Geréncia de Risco
em cada hospital, que atua como articulador entre as diversas areas envolvidas com o
uso de tecnologias para salide, com 0 apoio das unidades relacionadas como Farmécia,
Engenharia Clinica, Almoxarifado, CCIH, e outros, de acordo com a categoria dos
produtos utilizados, além de parceria com comissdes técnicas especificas. O objetivo
primordial do projeto € o gerenciamento de riscos associados a servigos e produtos de
salde na fase de pos-comercializac8o, aspecto antes tratado apenas de forma reativa e
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reguladores®.

As areas integrantes para a auacd0 do Projeto Hospital Sentinela sdo a
Farmacovigilancia com atividades para deteccdo, avaliacdo, prevencdo dos eventos
adversos ou queixas técnicas relacionados ao uso de medicamentos, a Hemovigilancia
para identificacdo, andlise, prevencéo e notificacdo de efeitos indesgjaveis imediatos e
tardios advindos do uso de sangue e seus componentes;, e a Tecnovigilancia para
identificacdo, analise, prevencéo e notificacdo de eventos adversos relacionados ap uso
de equipamentos biomédicos, artigos médicos e kits laboratoriais durante a pratica
clinica. Além das areas acima descritas o0 projeto também atua na &rea de Saneantes
com acles para anadlise e prevencdo dos efeitos indesejaveis advindos do uso de
saneantes no ambito hospitalar, Comissdo de Controle de Infeccdo Hospitalar para
identificacdo, andlise e prevencdo de surtos e infeccdes hospitalares, controle e uso
racional de antimicrobianos.

A estratégia coordenada pela ANVISA de criacdo da rede, também atende as
metodologias propostas por outros 6rgdos do governo, destacando-se a Portaria
Interministeriais MEC/MS n° 1.000 de 15 de abril de 2004 que, no que tange aos
hospitais de ensino, determina em seu Art. 6° Paragrafo VIl — estabelecer como
requisitos obrigatdrios para certificacdo como hospital de ensino desenvolver atividades
de vigilancia epidemioldgica, hemovigilancia, farmacovigilancia e tecnovigilancia em
salde.

S80 muitos 0s riscos a que estdo expostos 0s usuérios de um estabelecimento de
salde, dentre eles, pode-se salientar 0s riscos ocupacionais € 0S riscos sanitarios.
Considera-se risco ocupacional a probabilidade de consumagdo de um dano a salide ou a
integridade fisica do trabalhador. E risco sanitario a probabilidade de consumacgdo de
um dano a salde ou a integridade fisica do usuério, decorrente da utilizacdo de
equipamentos, artigos médico hospitalares, implantes, érteses e préteses, medicamentos,
sangue e hemocomponentes, e produtos para diagnéstico de uso “in vitro” , na sua fase
de pés-comercializacio®.

O modelo de gerenciamento de risco proposto pela ANVISA para os hospitais
participantes do Projeto de Hospitais Sentinela € o gerenciamento do risco sanitario que
realiza um conjunto de atividades que visam reduzir a0 minimo os efeitos indesgjaveis
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causados pelos produtos, aos usudrios, que podem interferir na seguranca do paciente e
na qualidade da assisténcia a salide.
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8. A NOCAO DE RISCO NA AREA HOSPITALAR

A Organizagdo Mundial de Salide criou em 2004 a World Alliance for Patient
Safety, conforme tratado no capitulo 3, com o objetivo de dedicar atencdo ao problema
de seguranca em organizacdes de diversos paises. Desde 2005 a Alianca publica bi
anualmente o Forward Programme estabelecendo atividades para os proximos dois
anos e relatando os progressos das agOes implementadas. Em sua ultima publicacdo
2008-2009 o programa apresenta acdes em doze principais éreas de trabalho, entre elas
a &rea 4 que cria uma Classificagdo Internacional para Seguranca do Paciente (The
Conceptual Framework for the International Classification for Patient safety- ICPS)®
editado em janeiro de 2009, com o objetivo de definir e agrupar conceitos relacionados
a seguranca do paciente em uma classificagéo de consenso internacional, para promover
um aprendizado global e efetivo sobre o tema em todas as fontes de pesquisa
disponiveis.

A |CPS é baseada conceitualmente na National Reporting and Learning System
do Reino Unido, Advanced Incident Management System da Austrdia,
Eindhoven/PRISMA-Medical Classification Model da Holanda e Patient Safety Event
Taxonomy dos EUA.

Dentro dessa classificagdo destacam-se os conceitos-chave, definices e termos
utilizados no gerenciamento de riscos no cuidado de salde:

Risco (Risk): probabilidade de um incidente ocorrer.

AcOes tomadas para reduzir o risco: agbes para reduzir, administrar ou
controlar qualquer dano (harm) futuro, ou a probabilidade de dano, associado a
um incidente. Essas acBes podem ser pro-ativas ou reativas.

Ac0es pro-ativas: identificadas por técnicas como andlises de efeito e andlise
probabilistica de risco.

Acles reativas. sd0 agquelas tomadas em resposta aos aprendizados (insights)
ganhos depois de um incidente ocorrido.

Incidente: evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em
dano (harm) desnecessério ao paciente.
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Fator de mitigacdo (Mitigating factor): acdo ou circunstancia que previne ou
modera a progresséo de um incidente prejudicar um paciente.

Fator contribuinte (Contributing factor): circunstancia, agdo ou influéncia
(como, por exemplo, “listagem pobre” (poor rostering) ou distribuicdo de tarefa)
gue desempenha um papel na origem ou no desenvolvimento de um incidente ou

no aumento do risco de incidente.

Circunstancia notificavel (Reportable circumstance): circunstancia em que
houve potencial significativo para o dano (harm), mas o incidente ndo ocorreu.

Incidente sem dano (No harm incident): o evento atingiu o paciente, mas néo

causou dano discernivel.
Near miss. incidente que néo atingiu o paciente. Quase erro, quase lesdo.

Dano (harm): dano da estrutura ou funcdo corpora e€/ou qualquer efeito
deletério dele oriundo. Inclui doenca, dano ou lesdo (injury), sofrimento,
incapacidade ou disfuncdo (disability) e Obito, e pode ser fisico, social ou
psicoldgico.

Dano ou lesdo (injury): dano (damage) para os tecidos causado por um agente

Oou um evento.

Grau de dano (harm): gravidade e duracdo de qualquer dano (harm), e
guaisquer implicacdes relacionadas ao tratamento, oriundo de um incidente.

Perigo (Hazard): circunstancia, agente ou acdo que pode causar dano (harm).

Falha no sistema: refere-se a uma falta, desarranjo ou disfungdo no esquema
operacional, processos ou infra-estrutura de uma organizagao.

Andlise das causas. processo sistematico segundo o qual os fatores que
contribuem para um incidente sdo identificados pela reconstrucdo da sequiéncia
de eventos e pelo constante questionamento do porqué da ocorréncia do
incidente até a sua elucidacéo.
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Melhoria no sistema: resultado de cultura, processos e estruturas que estéo
relacionadas a prevencdo de falha no sistema e a melhoria da seguranca e da
qualidade.

Erro: falhaem executar um plano de acéo como pretendido ou aplicacdo de um
plano incorreto. Pode ocorrer por fazer a coisa errada (erro de comissao) ou por
falhar em fazer a coisa certa (erro de omissdo) na fase de planejamento ou na
fase de execucéo.

Violacdo: divergéncia deliberada de um procedimento cirdrgico, um padréo ou

umaregra.

Evento adverso (harmful incident): incidente que resulta em dano (harm) ao
paciente. Erro que se concretiza no paciente e causa dano.

Erros sdo, por definigdo, ndo-intencionals, enquanto violagdes sdo normalmente
intencionais, embora raramente maliciosas, e podem se tornar rotineiras e autométicas

em certos contextos™.

A lista de conceitos-chave € dindmica. Novos conceitos poderdo surgir
acompanhando o crescimento da area de seguranca do paciente.

O uso consistente de termos e conceitos relacionados a seguranca do paciente e
uma classificacdo compreensivel permitirA um melhor entendimento dos trabalhos
publicados e facilitara a andlise de informacdo sobre o tema, contribuindo para
identificacdo de fatores de risco, desenvolvendo politicas e procedimentos e pesguisas
na &rea da seguranca do paciente®.

8.1 Breve historico sobre a origem do gerenciamento de risco
hospitalar

Embora o termo risco tenha suas origens identificadas no século XVII, foram
necessarios trés séculos para que ocorressem importantes transformacdes que

contribuiram para o surgimento da avaliacdo e do gerenciamento de risco, enquanto
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procedimentos cientificos institucionalizados, como parte do modo contemporaneo de
pensar e enfrentar 0s perigos".

Se por um lado os avancos cientificos e tecnolégicos contribuiram para a
reducdo de prevaléncia de determinadas doencas infecto-contagiosas, por outro lado fez
surgir e aumentar novos riscos, de origem tecnoldgica, envolvendo agentes radioativos,

quimicos e biolégicos™.

Pesguisas sobre fatores de risco sdo realizadas desde 1940 em indUstrias com
atividades de alto risco como a industria de transporte aéreo e de geracdo de energia
nuclear levando a desenvolver sistemas que abordam a deteccdo de erros. A
compreensdo do erro como uma evidéncia de falha do sistema e a concentragdo de
esforgos para minimizar estas falhas, antes de dar lugar a culpa, € uma abordagem
efetiva para reduzir o risco e suas conseqiiéncias™.

Aviacdo foi a primeira indGstria a conduzir um gerenciamento de risco. A
maioria dos acidentes de avido € atribuida a fatores humanos tais como falha de
comunicacdo entre a tripulacdo. Pilotos, como médicos sdo cuidadosamente
selecionados, profissionais atamente treinados. Ambos s30 educados para
desempenharem suas fungbes com alto risco e séo solicitados para tomar decisdes sob
pressdo e constantemente lembrados que seus erros podem custar vidas humanas™.

Para os autores Wilf-Miron R, Lewenhoff |, Benyamini Z, Aviram A, a hip6tese
trabalhada é que os principios fundamentais da seguranca da aviagdo sdo aplicaveis a
medicina em geral e ao cuidado ambulatorial em particular. O objetivo desses principios
é estabelecer uma estrutura para prevenir acidentes através do gerenciamento de risco®.

O gerenciamento de risco no cuidado de salde surgiu nos Estados Unidos da
Ameérica como o melhor conhecimento de més praticas na década de 70. Instituices de
cuidados de salide perceberam que diversas organizagdes no mundo tinham um modo de
recorrer a financas ou transferir o risco, esta agéo era realizada através da aquisicéo de
seguro e paraisso decidiram criar uma funcéo especifica para o gerente de risco que era
gerenciar as relacbes em torno dessa situagdo. Como o veredicto de mas préticas e
indenizagdes continuou a crescer, administradores de instituicdes de cuidados de salide
reconheceram a importancia de desenvolver uma abordagem mais proativa
Paralelamente a0 aumento da crise, aumentava 0 senso da importancia de gerenciar ou
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eliminar o risco clinico que tinha resultado no aumento do custo da seguranca.
Profissionais com experiéncia clinica foram contratados com a esperanca que poderiam
identificar os problemas dos sistemas nas &reas clinicas especificas, engajar e educar
médicos sobre a necessidade de modificar comportamentos especificos, trabalhando
colaborativamente com outros profissionais das areas administrativa e clinica para
ajudar a projetar ambientes mais apropriados para promover a seguranca do cuidado®.

Historicamente, a forma mais significante de atuacéo do gerente de risco era
guando ocorria um incidente com paciente ou quando um processo judicial era
instaurado. Raramente as atividades do gerente de risco eram proativas, algumas vezes
uma agdo era instituida somente apos a ocorréncia de um evento ou quando um evento
era identificado de alto risco. Quando um evento adverso era notificado a prioridade
maxima era encontrar todas as partes envolvidas no tratamento do paciente, registrar a
informagdo e cuidar para que 0 evento Ndo ocorresse com outro paciente. Proteger a
seguranca financeira e a reputacdo do hospital era a meta nimero um. Os gerentes de
risco eram focados em gerenciar eventos adversos. Em algumas organizactes relatorios
de ocorréncia eram avaliados e a direcdo da acdo era identificada. Porém a meta ndo era
necessariamente desenvolver agdes proativas baseadas na direcdo das acOes
identificadas™.

Cabia ao gerente de risco desenvolver um plano estratégico para a seguranca do
paciente e apresentar para a lideranca da organizacdo. A criagdo de uma organizagdo
confidvel erafundamental para a seguranca do paciente™.

O programa de gerenciamento de risco foi introduzido nos hospitais dos EUA
em meados de 1950. Sua primeira preocupacdo foram os eventos de enfermagem
relacionados a queda de paciente. A investigacdo de fatores humanos e organizacionais
gue conduziram a decisdes errdbneas comegou somente em 1980 motivadas por médicos
e outros profissionais de saiide®.

O Ingtitute of Medicine (IOM) publicou em 1999 um relatério intitulado “To Err
is Human: Building a Safer Health System” . Esse relatério afirmava que erros causam
entre 44.000 e 98.000 mortes todos 0s anos nos hospitais americanos, e acima de um
milh&o de danos. O cuidado de salde pareceu estar distante e atrés de outras industrias
de alto risco em assegurar a seguranca basica. O relatério do IOM idealizou uma
reducdo de 50% nos erros médicos ao longo de 5 anos. Sua meta foi quebrar o ciclo
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inativo a respeito de erros médicos defendendo uma nova abordagem para melhorar a
seguranca do paciente™.

O relatério do IOM recebeu atencado espantosa do publico e de empresas ligadas
a0 cuidado de salide com uma extensa cobertura que foi seguida de perto pelo publico
americano. Essas empresas reagiram quase que imediatamente com concentragdo de
esforcos para a seguranca do paciente. O governo federal liberou 50 milhes anuais para
pesquisas de seguranca do paciente. Organizagbes ndo governamentais emitiram
documentos indicando que a seguranca do paciente agora era prioridade. Propostas de
cuidado de salide como as do Leapfrog Group encorgjaram hospitais a adotar préticas
mais seguras dando énfase & seguranca, que também era prioridade para eles™.

O aniversario de cinco anos do relatério levou a um debate considerando seu
impacto na seguranca do paciente e qualidade do cuidado de salde. Criticos do relatério
sugeriram que apesar da seguranca ser um componente vital da qualidade do cuidado de
salde, o relatério poderiater causado mais dano do que bem. Eles afirmaram que o foco
inadequado na atencdo sobre mortes acidentais, o qual é dificil de estudar e prevenir
l[imitou pesquisas, sendo retiradas outras iniciativas importantes de melhoria de
qualidade™

Lucian L. Leape, M.D. da Harvard School of Public Health e Donald M.
Berwick, M.D. do Institute for Healthcare Improvement publicaram em maio de 2005
um artigo no Journal of the American Medical Association, que questionava 0 que
aprendemos cinco anos apds o relatorio To Err is Human: Building a Safer Health Syst.
Constataram que apesar de encontrar poucas melhorias, poucos pacientes morreram de
injecéo acidental de cloreto de potéssio, reduziram as infeccbes em hospitais devido a
melhorias nos procedimentos de controle de infecgdes, o que trouxe um profundo
impacto em atitudes nas organizagdes e mudanca na forma dos profissionais falarem
sobre erros e danos. O conceito central do relatério é que “maus sistemas e ndo Mas
pessoas induzem a maior parte dos erros’. Dizem os autores que a licdo mais importante
apoOs cinco anos da publicacdo do relatério da IOM é que “SO seremos Seguros se
escolhermos ser seguros’ .

O relatério do IOM produziu mudangas reais na prética do cuidado de salide. Em
2002, os paises membros da OMS acordaram na Assembléia Mundial de Salde uma

resolucdo sobre a seguranca do paciente, porque viam a necessidade reduzir o dano e o
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sofrimento de pacientes e de seus familiares. Em 2003, a The Joint Commission
Accreditation of Healthcare Organizations comegou a exigir que os hospitais
implementassem 11 metas de seguranca, incluindo a melhoria na identificacéo do
paciente, comunicacdo e marcacdo correta do sitio cirdrgico. Mais metas de seguranca
foram incorporadas em 2005.

A Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organization (JCAHO)
divulgou e aplicou padrdes de seguranca do paciente nas organizacbes por ela
acreditada. E as areas criticas sdo o foco desses padrées. Embora os padrdes ndo sejam
tipicamente motivadores para as atividades de gerenciamento de risco, circunstancia
moral e de negdcios faz dessas areas, areas prioritérias para a implementacdo de um
plano estratégico de gerenciamento de risco. Os gerentes de risco precisam demonstrar
para a lideranca da organizacdo que melhorar a qualidade, aumentar a seguranca do
paciente e reduzir 0s erros representam uma diminuigdo nos custos. Erros de medicacdo
tém alto custo financeiro. O primeiro relatério do IOM estima que o custo com erros de
medicacdo nos EUA chega a $ 37.6 bilhdes a cada ano e cerca de $ 17 bilhdes esta

associado a erros preveniveis®™ *°,

Nos Estados Unidos da América a maioria dos hospitais tem um programa de
gerenciamento de risco. O programa depende da estrutura de cada hospital, do tipo de
cuidado e dos servigos oferecidos, porém varios componentes estruturais S8o0 comuns e
necessarios para o gerenciamento de risco de todo hospital. O gerente de risco da
organizagdo de cuidado de salde deve manter autoridade suficiente e respeito para
realizar as mudangas na prética clinica, na politica institucional, nos procedimentos e no
comportamento do profissional médico que sdo necessarios para cumprir as funcdes
essenciais do programa de gerenciamento de risco®”.

Existem métodos de investigacao e andlises de eventos no cuidado de salide. Nos
EUA o mais familiar € a Andlise de Causa Raiz abordada pela Joint Commission com
sua origem no gerenciamento da qualidade total para melhorias no cuidado da salide. A
Andlise de Causa Raiz realiza uma andlise retrospectiva do evento. A proposta €
encontrar 0 que aconteceu e porque, dando explicacdo para 0 paciente, sua familia e
outros envolvidos. Contudo se o0 propésito € alcancar um sistema seguro de cuidado de
salde, € necessario ir mais adiante e refletir o que revela o evento sobre a brecha e

inadeguacdo no sistema de cuidado de salide onde mesmo ocorreu. A andlise do sistema
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adequadamente entendida ndo é uma pesqguisa retrospectiva para causa raiz, porém uma

tentativa de olhar para o futuro®.

Andlise prospectiva do sistema vem sendo cada vez mais explorada no cuidado
de salide com o argumento razoavel que é melhor examinar a seguranca proativamente e
prevenir acidentes antes deles acontecerem. Andlise de eventos é normalmente vista
como retrospectiva enquanto que ferramentas como a Andlise do Modo e Efeito da
Falha (FMEA), que examina o processo de cuidado, sdo vistas como prospectivas. Néo
existe nitida divisdo entre a técnica retrospectiva e prospectiva, o verdadeiro propésito
da andlise do sistema é usar 0 evento como uma “janela’ para o sistema, procurando
fraquezas e problemas potenciais futuros. As probabilidades e danos avaliados no
FMEA s3o derivados de eventos ocorridos no passado®.

O FMEA é um método de andlise de riscos usado em diversas indUstrias, e que
pode ser aplicado na industria da salde de forma prospectiva e sistematica. O FMEA
consiste em identificar as falhas provaveis nos processos, estabelecer as prioridades para
o tratamento das falhas e implementar as agGes recomendadas. Posteriormente, deve-se
analisar se as ag¢bes recomendadas diminuiram a probabilidade de ocorréncia da falha.
Desta forma, a constante aplicagdo do FMEA resultard na melhoria continua da
organizagdo. E uma ferramenta que pode ser utilizada em qualquer processo de trabalho,
tanto na &rea administrativa, quanto na érea assistencial. A finalidade é fazer com que o
gestor da area conheca melhor seus processos de trabalho, identificando as falhas que
possam surgir causando riscos e danos ao processo como um todo.

8.2 Nocoes sobr e o gerenciamento de risco clinico

O gerenciamento de risco foca a melhora da qualidade do cuidado e seguranca
dos pacientes, identificando as circunstancias e oportunidades que colocam pacientes
em risco, agindo na prevencdo e controle dos mesmos. O gerenciamento de risco
envolve todos os niveis da organizacdo, sendo essencial que os profissionais de salde
entendam os objetivos e arelevancia das estratégias para o gerenciamento dos riscos em
seus locais de trabalho. Avalia as falhas que levam aos eventos adversos, realizando
investigagdo e utilizando as informagoes relatadas nas notificagdes dos profissionais de
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salde com o objetivo de aumentar o controle dos processos e da seguranca do cuidado
33,34,37

O gerenciamento de risco fornece uma base sdlida para a gestdo clinica,
principio pelo qual as ingtituicdes de salde trabalham para melhorar e garantir a

qualidade dos servicos clinicos oferecidos aos pacientes 3% 33,

O objetivo principal do gerenciamento de risco € ser proativo na reducdo dos
riscos clinicos a0 nivel mais baixo razoavelmente viavel, além do controle de
substancias quimicas perigosas em uso nos hospitais, microorganismos, irradiagdes e

demais riscos decorrentes do ambiente e de equipamentos™ 34374,

O gerenciamento de risco clinico é a operacionalizacdo de um conjunto de
medidas que visem identificar, mapear e minimizar a ocorréncia de eventos adversos,
decorrentes da atividade clinica, que causem danos a salde fisica ou psicoldgica dos
pacientes utilizando uma abordagem sistemética a todos os servicos da ingtituicdo de

cuidado de saide®® >+ ¥,

A avaliagio de riscos é uma etapa de um processo do gerenciamento de risco. E
adeterminacdo do valor quantitativo ou qualitativo dos riscos associados a uma situagéo
concreta e a uma ameaga reconhecida.

Nas ingtituices de salide deve ser realizada, por exemplo, a avaliagcdo dos riscos
de infecgdo, sua probabilidade de ocorréncia e a aplicagdo de medidas de controle
adequadas. Avaliar as situactes de risco clinico e produzir uma l6gica para a realizacdo
do procedimento correto pode ajudar a justificar o tempo e 0 custo para a
implementacdo de uma agdo especifica minimizando todos os erros que podem levar a
infecgOes hospitalares.

A avaliagdo dos riscos nas instituicdes de salide comega com um olhar para os
processos e os dados relatados. A finalidade é encontrar os problemas subjacentes que
podem causar erros. Etes podem ser institucionais ou ambientais e podem incluir a
nivel pessoal a experiéncia profissional e no nivel de processo protocolos de tratamento
ou de comunicacdo interdepartamental. Problemas subjacentes sdo falhas latentes, ou
sgja, estdo presentes, mas ndo se tornam visiveis até que aconteca algo que atue como
um catalisador. Neste momento a seguranca do paciente pode estar ameagada.
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A avaliagdo de risco analisa 0S processos existentes relacionados com a
seguranca do paciente. Os dados a serem analisados incluem, entre outros, os erros de
medicacdo, ma prética e relatorios de eventos adversos. Os analistas aplicam a avaliagdo
dos riscos para gjudar as instituicbes a mapear os problemas, determinando quais as
guestdes deveréo ser abordadas primeiramente e como deverdo ser resolvidas.

Os erros de medicacdo, as mas préticas e os eventos adversos identificados em
instituicdes de salde tém sido reconhecidos como um problema importante de salde

publica.

Um processo que merece enfoque pela freqliéncia com que ocorrem € 0 que se
refere aos erros de medicagdo. O National Coordinating Council for Medication Error
Reporting and Prevention (NCC MERP) dos Estados Unidos da América do Norte
define erro de medicacdo como qualquer evento prevenivel que possa causar dano ao
paciente ou levar a uma utilizagdo inapropriada de medicamentos, quando estdo sob o
controle dos profissionais de salde, do paciente ou do consumidor. Tais eventos podem
estar relacionados com a prética profissional, com procedimentos ou com sistemas,
incluindo falhas na prescricdo, comunicagdo, rotulagem, embalagem, denominacéo,
preparagdo, dispensa, distribuicdo, administragdo, educagdo, monitorizacdo e

utilizagio®.

Com a oferta de novas classes de medicamentos no mercado, cresce a
possibilidade de prevencéo, tratamento e cura de doencas. No entanto, convive-se com o
risco iminente de reacfes adversas inesperadas, ndo previsiveis em estudos clinicos, que
podem acarretar graves problemas & satide publica se ndo identificadas precocemente®.

Para a OMS a farmacovigilancia é a ciéncia e atividades relativas a
identificacéo, avaliagdo, compreensdo e prevencdo de eventos adversos ou quaisquer
outros possiveis Problemas Relacionados a Medicamentos (PRM). Os erros de
medicacéo estdo entre os PRMs mais comuns. Por essa raz&o um sistema eficiente para
tratar os riscos e os eventos relacionados a seguranca no uso de medicamentos torna-se

cada vez mais necessario.

A ma préticatem diversas repercussies juridicas, com san¢fes pelos tribunais na
&rea da responsabilidade civil, € necessario que as instituicdes de salde facam um
gerenciamento dos riscos que possa estabelecer mecanismos de prevencdo da méa
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prética. Esta prevencéo passa pela execucdo de um programa de gestdo de riscos e
implicaa criagdo de uma cultura voltada para a seguranca do paciente. O programa deve
ter agdes que envolvam vigilancias permanentes, uma equipe de resposta rgpida na
tomada de medidas em caso de ocorréncia de eventos adversos, investir na prevencéo do
erro, entre outras agoes.

Erros devem ser aceitos como evidéncias de falhas no sistema, e devem ser
encarados como uma oportunidade de revisdo do processo e de aprimoramento da
assisténcia prestada ao paciente.

O primeiro objetivo do desenho de um sistema seguro € dificultar que o
individuo erre. Erros ocorrem invariavelmente, na maioria das vezes por deficiéncia no
desenho do processo e ndo por negligéncia. Porque alguns erros inevitavelmente
ocorrem, oS sistemas deveriam ser desenhados para detectar erros e permitir sua
intervencdo bem como prover meios para mitigar as consequéncias nos casos de néo

intervencéo®.

Nos ultimos dez anos, estudos como o do The Canadian Adverse Events Study
(CAES) vém tentando quantificar os eventos adversos que ocorrem nas instituicoes de
salde. No Brasil, em 2007, foi realizado um estudo para avaliagdo da incidéncia de
eventos adversos em hospitais brasileiros adaptando os instrumentos de avaliagcéo
utilizados pelo estudo do CAES que empregou uma revisao retrospectiva de prontuarios
e 0s resultados demonstraram que 67% dos eventos adversos identificados eram

evitaveis™.

Esses estudos tém fornecido uma contribuicdo importante para determinar a
fregqliéncia, natureza e as causas dos eventos adversos. Dada a complexidade do sistema
de salde, a prevencdo de eventos adversos e 0 aumento da seguranca do paciente sdo
prioridades a serem implementadas para melhoria da qualidade das instituicdes de salide
em diversos paises. A criacdo de Geréncias de Riscos nos hospitais contribui para uma
mudanca necessaria na reducdo de eventos adversos, contribuindo para prevencéo dos
mesmos com a criacdo de estratégias para investigacdo e avaliagdo das condicdes em
gue os eventos ocorreram, reduzindo sua ocorréncia, aumentando a seguranca do
paciente.
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Além dos eventos adversos e dos erros de medicacdo, os eventos sentinela
também devem ser monitorados nas ingtituicdes de salde. Evento sentinela € uma

ocorréncia inesperada que implique em morte ou perda grave e permanente de funcdo®.

A metodologia do evento sentinela sustenta que se pode medir a qualidade da
instituicdo de cuidado de salide, a partir da ocorréncia de indicadores negativos de
salde, ou sgja, indicadores indesgjaveis e, portanto, passiveis de serem evitados. Os
eventos sentinela devem ser entendidos como um alerta: sua ocorréncia € negativa e
deve ser investigada. A investigaca@o deve ser dirigida para a trgjetéria de ocorréncia do
evento e por esta andlise identificar os pontos criticos do processo e da estrutura da
instituicso de cuidado de saiide™.

Segundo Politica para Evento Sentinela da Joint Commission International, os
mesmos devem ser definidos pela ingtituicdo de salide e ter uma vigilancia permanente
guanto a0 seu aparecimento, possibilitando que sejam identificadas areas ou
procedimentos que potencialmente venham a ser causadores de danos aos pacientes, ja
gue o evento sentinela pode sinalizar a existéncia de problema organizacional ou
assistencial.

Considerando que as instituicdes de salde sdo complexas e de risco elevado, a
gestdo da qualidade nestas instituigdes inclui uma abordagem sistémica por processos
onde a Geréncia de Riscos Clinicos deve estar integrada com competéncias técnicas e
de gestdo. A Geréncia de Riscos Clinicos tem como objetivos. (i) privilegiar as
atividades de prevencdo e deteccdo de eventos adversos, erros de medicacdo e mas
préticas com impacto para pacientes e profissionais de salude, (ii) estimular a
manutencdo da cultura da seguranga no ambiente institucional com o objetivo de
minimizacdo dos riscos e maximizagao dos beneficios, especialmente para 0s pacientes,
(iii) garantir a integracdo dos servigcos com foco na seguranca do paciente, (iv) estar
atenta aos riscos provenientes da incorporagdo de novas tecnologias e (v) utilizar
ferramentas para construcdo de relatérios e para prevencdo de riscos, subsidiando as
liderancas da ingtituicdo para implementar de agdes, tornando a instituicdo mais segura
e confiavel.



58

9. O GERENCIAMENTO DE RISCO NO INSTITUTO NACIONAL DE
TRAUMATOLOGIA E ORTOPEDIA

Como visto em capitulo anterior, a gerencia de risco, como estrutura formal,
passou a ser criada nas instituicbes de salide no Brasil a partir da criacdo do Projeto de
Hospitais Sentinela no ano de 2002. No Instituto Nacional de Traumatologia e
Ortopedia (INTO) a partir do ano de 2007. No entanto, o risco sempre foi gerenciado
nas instituicdes de salide, considerando que 0 mesmo esta presente em quase todas as
acoes e procedimentos que envolvem pacientes e profissionais dentro das instituicdes de
salde. Para tanto as instituicdes de salde constituiram estruturas organizacionais,
algumas obrigatdrias por lei, bem como diversos setores com a responsabilidade de lidar

com a identificagdo, tratamento e minimizag&o de riscos.

As estruturas organizacionais obrigatérias por leis criadas com o objetivo de
assessoramento a direcdo do INTO sdo a Comissao de Controle de Infeccdo Hospitalar,
Comissio de Obitos, Comisso de Revisio de Prontuérios, Comissdo de Farmécia e
Terapéutica, Comissio de Etica em Pesquisa e Comissio de Etica Médica. As estruturas
organizacionais ndo obrigatérias por lei, mas que também exercem funcdo de
assessoramento a diregdo do INTO sdo a Comissdo de Padronizacdo de Materiais e a
Comissdo de Qualidade. Os Setores que também lidam com riscos incluem a Assessoria
de Qualidade, Area de Enfermagem, Area de Infeccdo Hospitalar, Area de NutricZo,
Area de Medicina Interna, Area de Alivio da Dor, Area de Anestesiologia, Unidade de
Reabilitacdo, Central de Material e Esterilizagdo, Unidade Transfusional, Unidade de
Imagenologia, Unidade de Patologia Clinica, Unidade de Farmécia, Area de
Padronizagio e Qualificacio, Servico de Almoxarifado, Servico de Engenharia, Area de
Saiide Ocupacional, Area de Desenvolvimento da Saide Laboral, Unidade de
Atendimento Domiciliar, Unidade de Terapia Intensiva, Geréncia de Residuos de
Saide.

Estéo apresentadas abaixo algumas das principais atividades realizadas pelas
comissdes e setores acima descritos, relacionadas a0 monitoramento e prevencdo de
riscos para pacientes e trabalhadores.

Comissdo de I nfeccéo Hospitalar — exerce a vigilancia epidemiol égica das infeccdes

hospitalares no INTO, realizando a observacdo ativa, sistemética e continua de sua
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ocorréncia e distribuicdo entre pacientes hospitalizados ou em tratamento
ambulatorial e dos eventos e condigdes que afetam o risco de sua ocorréncia, com
vistas a execucdo oportuna das acdes de prevencdo e controle. Atividades realizadas
pela Comissdo de Infeccdo Hospitalar relacionadas ab monitoramento e prevencéo
de riscos:. criagdo de medidas para reducdo das infecges para serem implementadas
pela Area de I nfecgBio Hospitalar; desenvolvimento de agdes de qualidade visando a
implementacdo das metas internacionais de seguranca do paciente.

Comissio de Obitos — tem como principais objetivos elaborar normas para auditoria
e revisdo de prontuarios de pacientes que foram a obitos, normatizar e fiscalizar o
adequado registro e preenchimento dos atestados de 6bitos. Atividade realizada pela
Comissio de Obitos relacionada a0 monitoramento e prevencdo de riscos: revisio
dos prontu&rios relacionados aos Obitos com foco na investigagdo de possiveis
eventos adversos ocorridos, com a finalidade de implementacdo de medidas para
aumento de segurancga nos procedimentos.

Comissdo de Revisdo de Prontuérios — tem a competéncia de avaliar os itens que
deverdo constar obrigatoriamente no prontuario como identificagdo incorreta do
paciente, falta de evolucdo clinica ou evolugdo clinica incompleta, prescricéo
medicamentosa, falta de impressos ou impressos incompletos e ndo conclusivos
como resultados de exames laboratoriais e de imagem. Mantém estreita relacdo com
a Comissio de Etica Médica para discussio dos resultados das avaliagdes. Atividade
realizada pela Comissdo de Revisdo de Prontuérios relacionada ao monitoramento e
prevencao de riscos: avaliacdo dos itens constantes no prontuario contribuindo para
ainvestigacdo de um evento adverso ocorrido.

Comissdo de Farmécia e Terapéutica — tem como objetivo manter processo
permanente de atualizacdo da lista de medicamentos padronizados no INTO.
Assegurar que os medicamentos padronizados tenham evidéncia cientifica para sua
indicagdo, cumpram a legislacdo sanitaria e as normas técnicas vigentes e estejam
dentro dos padrbes de qualidade estabelecidos pela Comissdo. Estabelecer e
divulgar na ingtituicdo cronograma anual para revisdo e atualizacdo da relacéo de
medicamentos padronizados. Atividades realizadas pela Comissdo de Farmécia e
Terapéutica relacionadas a0 monitoramento e prevencdo de riscos. busca da

evidéncia cientifica dos padronizados para aumentar a seguranga na sua utilizagéo;
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monitoramento do medicamento padronizado quanto ao surgimento de reacbes
adversas, eventos adversos e queixas técnicas.

Comité de Etica em Pesquisa — tem como objetivo revisar todos os protocolos de
pesquisa envolvendo seres humanos, cabendo-lhe a responsabilidade priméria pelas
decisdes sobre a ética das pesquisas a serem desenvolvidas no INTO, de modo a
garantir e resguardar o direito dos voluntarios participantes nas referidas pesquisas.
Atividades realizadas pelo Comité de FEtica em Pesquisa relacionadas ao
monitoramento e prevencdo de riscos: atendendo as exigéncias da Resolugdo
196/96, o Comité exige que todas pesguisas que envolvem seres humanos devem
ponderar entre os riscos e beneficios, tanto atuais, como potenciais, individuais ou
coletivos, comprometendo-se com 0 maximo de beneficios e 0 minimo de danos e
riscos, garantindo ainda que os danos previsiveis serdo evitados, o0 Comité exige que
todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do estudo
sejam a ele informados;

Comissio de Etica Médica — tem como objetivo supervisionar, orientar e fiscalizar,
em sua area de atuacdo, 0 exercicio da atividade médica, atendendo para que as
condig¢Bes de trabalho do médico, bem como sua liberdade, iniciativa e qualidade do
atendimento oferecido aos pacientes respeitem 0s preceitos €éicos e legais.
Atividade realizada pela Comissfo de Etica M édica relacionada ao monitoramento e
prevencdo de riscos. monitorar as préticas médicas desnecessé&rias e atos médicos
ilicitos, bem como adotar medidas para combater a ma prética médica.

Comissdo de Padronizacdo de Materiais — tem como objetivo elaborar a
padronizagdo de materiais médico-hospitalares de uso continuo identificando com
clareza as caracteristicas fisicas, mecanicas, de acabamento e de desempenho,
possibilitando a orientacdo do processo licitatério; gerenciar a lista de materiais
médico-hospitalares de uso continuo no INTO mantendo processo permanente de
atualizacéo desta lista; estabelecer e divulgar na instituicdo cronograma anual para
revisdo e atualizacdo da relacdo de materiais médico-hospitalares padronizados; e
assegurar que os materiais médico-hospitalares a serem adquiridos no INTO,
cumpram a legislagdo sanitéria e as normas técnicas vigentes e estejam dentro dos
padrées de qualidade estabelecidos pela instituicdo. Atividades realizadas pela
Comissdo de Padronizagcdo de Materiais relacionadas a0 monitoramento e prevencao
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de riscos: participacéo do processo de andlise dos eventos adversos notificados pela
Geréncia de Risco quando relacionados a0 uso de material médico-hospitalar;
contato permanente com Comisséo de Controle de Infeccdo Hospitalar, Comisséo de
Qualidade, Geréncia de Risco, Area de Enfermagem e outras estruturas
organizacionais para monitoramento e avaliacdo conjunta de materiais médico-
hospitalares padronizados no INTO.

Comissdo de Qualidade — tem como objetivo a avaliagdo dos eventos adversos e
eventos sentinela ocorridos no INTO, para isso redliza a Andlise de Causa Raiz
utilizando como ferramentas para andlise do evento o Diagrama de Causa e Efeito e
Gréfico de Pareto e como ferramenta para melhoria no processo o Ciclo de Deming,
também conhecido como PDCA.

Assessoria da Qualidade - tem por finalidade assessorar a Direcéo e demais areas do
INTO no alcance e manutencéo de padrdes de exceléncia em gestdo assistencial e
administrativa. Atividades realizadas pela Assessoria da Qualidade relacionadas ao
monitoramento e prevencdo de riscos. reunides da Comissdo da Qualidade para
andlise de Eventos Graves e Eventos Sentinela; realizacdo de auditorias especificas
em padroes de qualidade da assisténcia prestada; implantacdo de protocolos da
campanha para salvar cinco milhdes de vida - “bundles ou pacotes de intervencéo”;
avaliacdo de cumprimento de protocolos (antibioticoterapia, dor, contencéo, cirurgia
certa, medicamentos, anestesia, carrinho de Parada Cérdio Respiratoria).

Area de Enfermagem - é responsavel pela coordenacdo de todas as agdes de
enfermagem. A Area tem por objetivo a melhoria continua, a qualidade e a
seguranca da assisténcia de enfermagem prestada aos pacientes atendidos no INTO.
Atividades realizadas pela Area de Enfermagem relacionadas a0 monitoramento e
prevencdo de riscos: monitoramento da incidéncia de Ulceras de pressdo pelo
Servico de Curativos da Area; palestras de educagio ao paciente realizadas pelo
Servico de Pré-Internacdo da Area, que tem cumprido importante papel em relacéo a
qualidade e humanizac&o da assisténcia e prevencdo dos riscos através da orientacéo
e esclarecimento de davidas dos pacientes no pré-operatério; notificacdo a Geréncia
de Riscos dos eventos adversos relacionados a0 uso de produtos médicos —
hospitalares, medicamentos e hemocomponentes utilizados na instituicéo;
treinamento em servico das préticas consideradas inseguras, bem como novos
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protocolos e procedimentos realizado pelo Servico de Educacdo Permanente da
Area

Area de Infecgio Hospitalar — tem como objetivo identificar e notificar as infecgBes
hospitalares; avaliar e orientar as técnicas relacionadas com procedimentos
invasivos (cirurgias, puncdes etc.); criar normas e técnicas de prevencdo e controle
das infeccOes hospitalares; elaborar treinamentos periédicos das rotinas; realizar
busca ativa aos pacientes com | nfecggo. Atividades realizadas pela Area de I nfeccéo
Hospitalar relacionadas monitoramento e prevencdo de riscos. criagdo de uma area
de coorte no para isolamento de pacientes portadores de infeccdo por germes
multiresistentes, que permanece ainda em atividade; acompanhamento ambulatorial
dos casos de infeccdo Osteo-articular pos-alta hospitalar para manter a politica de
uso racional de antimicrobianos, alcancando elevados indices de cura destas
infeccOes, pareceres e consultoria em infeccdo de todos os pacientes em
antibioticoterapia da Unidade de Terapia Intensiva (UTI), ferramenta eficiente de
controle do uso indiscriminado de antibidticos; treinamento prético e objetivo aos
médicos assistentes, ortopedistas, clinicos e intensivistas, quanto a racionalizacéo do
uso de antibioticos; visitas de inspecdo com elaboracdo de listas de verificagdo com
parametros de conformidade exigidos pela Anvisa; monitoramento dos acidentes de
trabalho com material biolégico; monitoramento e notificagdo aos Orgaos
competentes de  doencas infecto contagiosas, monitoramento do uso de
Equipamentos de Protecdo Individual (EPIs) pelos profissionais de salde;
monitoramento junto a Engenharia das obras realizadas na unidade hospitalar;
notificacd a Geréncia de Riscos dos eventos adversos relacionados ao uso dos
antimicrobianos utilizados na instituicéo.

Area de Nutricgo - tem por finalidade: planejar, organizar, executar, dirigir,
controlar e supervisionar planos, programas e atividades em ambito hospitalar
relacionados a assisténcia nutricional de forma segura e humanitéria, centrada nas
necessidades do paciente. Atividades realizadas pela Area de Nutrigdo relacionada
ao monitoramento e prevencdo de riscos. monitoramento da suspensdo de cirurgias
por ndo realizagcdo de jejum pré-operatdrio; avaliagdo nutricional em menores de 19
anos, adultos (entre 20 e 59 anos) e idosos a partir de 60 anos, através do IMC
(indice de Massa Corporal) realizada de acordo com o preconizado pelo Ministério
da Salide, esta avaliacdo permite direcionar as orientagdes dos nutricionistas a cada
faixa etaria, além de alinhar as necessidades com 0 mais adequado a cada paciente e
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informando-lhes sobre os riscos a salide decorrentes do excesso de peso e a
necessidade de se manter uma alimentacéo e um estilo de vida saudaveis; avaliagdo
das interagdes medicamento-alimento.

Area de Medicina Interna - tem como finalidade promover o atendimento médico
clinico dos pacientes internos e externos, prestando ainda consultoria intra-
ingtitucional que digam respeito & medicina interna. E composta por médicos
clinicos, geriatras e reumatologistas, em regime de rotina e plantdo além das
atividades ambulatoriais que incluem a avaliacdo pré-operatéria, atendimento
reumatoldgico e de osteoporose grave. Atividades realizadas pela Area de Medicina
Interna relacionadas a0 monitoramento e prevencdo de riscos. participagcdo de
médicos geriatras no Centro de Trauma do ldoso possibilitando a aplicacdo de
instrumentos de avaliacdo especificos que visam melhorar a qualidade dos cuidados
para essa faixa etéria, bem como reduzir os indices de morbi-mortalidade e o tempo
de permanéncia hospitalar, em 2008 22,4% dos pacientes internados eram idosos e o
setor atendeu 13,14% (815 de 6.200 casos) de urgéncias, que aumentam a
complexidade e o risco do caso; avaliacdo dos riscos no pré-operaério e
atendimento a urgéncias; notificacdo a Geréncia de Riscos dos eventos adversos
relacionados ao uso de medicamentos utilizados na instituigéo.

Area de Alivio da Dor - tem como objetivo o controle e tratamento dos quadros
algicos dos pacientes atendidos no INTO, tanto no ambulatério, quanto em pos-
operatorio imediato. A Area realiza consultas ambulatoriais com prescricdes
medicamentosas, procedimentos de bloqueios anestésicos e acupuntura. Atividades
realizadas pela Area de Alivio da Dor relacionadas a0 monitoramento e prevencao
de riscos. em todos os pacientes operados sdo realizadas 03 avaliacBes diérias pela
equipe de tratamento da dor, que sdo comparadas com 0s registros dos cinco sinais
vitais, pela equipe de diaristas. Os cinco sinais vitais sdo indicadores fundamentais
para a obtencdo de dados estatisticos sobre a eficacia e aplicabilidade do trabalho da
area junto aos pacientes. Estes registros permitem a pronta identificacdo do paciente
com dor fora dos niveis aceitaveis e a pronta atuacdo multiprofissional, sugerindo
modificagBes ou ndo do protocolo analgésico ou solicitacdo de parecer a equipe de
médicos da clinica de dor; notificagcdo a Geréncia de Riscos dos eventos adversos
relacionados ao uso de medicamentos utilizados na Area.

Area de Anestesiologia - tem por objetivo prover seguranca nos procedimentos de

anestesiologia aos pacientes da Instituicdo. Atividades realizadas pela Area de
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Anestesiologia relacionadas a0 monitoramento e prevencao de riscos. auditorias nas
documentacdes preenchidas pelos anestesistas e em caso da deteccéo de eventuais
falhas, 0s respectivos responsaveis sdo comunicados para que se evite areincidéncia
da mesma; monitoramento das suspensdes de cirurgias por causas anestésicas e
clinicas que incluem o monitoramento da mortaidade per—operatoria,
monitoramento da parada cardio respiratéria intra-operat6ria, monitoramento da
cefaléia pos-raqui, monitoramento das convulsdes pds-blogueio, monitoramento da
troca de medicamentos durante o0 ato anestésico; notificacdo a Geréncia de Riscos
dos eventos adversos relacionados a0 uso de produtos médicos — hospitalares e
medicamentos utilizados na Area.

Unidade de Reabilitacdo - € composta por equipe multidisciplinar formada por
Fisiatras, Fisioterapeutas, Terapeutas Ocupacionais, Fonoaudiologos e Massagistas.
E responsavel pelos atendimentos prestados nas enfermarias a todos os pacientes
internados, no ambulatério e aos pacientes submetidos a procedimentos cirdrgicos.
Atividades realizadas pela Area de Anestesiologia relacionadas ao monitoramento e
prevencdo de riscos: avaliagdo do risco no uso de Toxina Botulinica no ambulatério
de Toxina Botulinica que é vinculado a Pediatria e visa prestar atendimento a
criancas com espasticidade; notificac8o a Geréncia de Riscos dos eventos adversos e
queixas técnicas relacionadas as Orteses e proteses utilizadas na Unidade.

Central de Material e Esterilizagdo - tem por objetivo realizar todas as etapas do
processo de esterilizagdo visando atender & demanda de material esterilizado dos
diversos setores do INTO. Atividades realizadas pela Central de Material e
Esterilizacéo relacionadas ao monitoramento e prevencdo de riscos. monitoramento
das ocorréncias de ndo conformidades em relagdo ao processamento e esterilizagéo
do material; notificacd a Geréncia de Riscos das falhas nos processos para a
realizacéo de acbes de melhorias.

Unidade Transfusional - realiza suporte em hemoterapia para varias cirurgias de alta
e média complexidade no INTO. Atividades realizadas pela Unidade Transfusional
relacionadas a0 monitoramento e prevencéo de riscos. monitoramento do uso de
sangue e hemocomponentes; utilizagdo de filtros de leucOcitos em pacientes
selecionados € um para diminuicdo da incidéncia de reactes febris ndo-hemoliticas
(o tipo mais comum de reacdo transfusional), melhorando o suporte hemoterapico e
diminuindo a morbidade das transfusfes, notificacdo a ANVISA das reactes
transfusionais ocorridas no INTO; monitoramento da manutencdo preventiva dos
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equipamentos; notificagdo a Engenharia Clinica do INTO e setor de manutencdo
responsavel das falhas ocorridas no uso dos equipamentos.

Unidade de Imagenologia - tem como objetivo a prestacdo de servigos de
Diagnogtico por Imagem nas modalidades de Radiologia Geral, Artrografia,
Ultrasonografia, Tomografia Computadorizada, Ecocardiografia e Doppler
Vascular. Atividades realizadas pela Unidade de Imagenologia relacionadas ao
monitoramento e prevengdo de riscos. monitoramento do uso dos equipamentos e
suas manutencdes; monitoramento da protecdo radiolégica; realizagdo do
levantamento radiométrico em todos os aparelhos, bem como em todas as areas de
operacdo dos mesmos; realizacdo de sensitometria nas processadoras radioldgicas;
monitoramento do uso de EPIs pelos funcionarios da Unidade; revisdo técnica de
todos os cabegotes dos equipamentos de radiodiagndstico; monitoramento no uso de
dosimetria individual; monitoramento das reacOes adversas das solucdes utilizadas
como contrastes radioldgicos; notificagdo a Geréncia de Risco das queixas técnicas
e reacOes adversas ao uso das solugdes de contrastes radioldgicos;, monitoramento
da manutencdo preventiva dos equipamentos; notificacdo a Engenharia Clinica e
setor de manutencao responsavel das falhas ocorridas no uso dos equipamentos.
Unidade de Patologia Clinica - tem como objetivo a prestacdo de servicos de
diagnose a instituicdo através da coleta e analise de material bioldgico incluindo
amostras de sangue, liquidos biolégicos, secrecdes, urina, fezes, fragmentos de
tecido Gsseo entre outros. Atividades realizadas pela Unidade de Patologia Clinica
relacionadas a0 monitoramento e prevencao de riscos. monitoramento do uso dos
equipamentos e suas manutengdes; monitoramento do uso de EPIs pelos
funcionérios da Unidade; monitoramento do desempenho dos equipamentos e dos
reagentes utilizados pelo laboratério; notificacdo a Geréncia de Risco das queixas
técnicas relacionadas aos reagentes quimicos utilizados na Unidade; notificacdo a
Engenharia Clinica e Setor de Manutencéo responsavel das falhas ocorridas no uso
dos equipamentos.

Unidade de Farmécia - tem como objetivo promover 0 uso seguro e racional dos
medicamentos, prestando assisténcia integrada ao paciente e a equipe de salide. A
Unidade funciona de modo a garantir a assisténcia farmacéutica nos programas aos
guais esta vinculada, promover o uso racional de medicamentos no hospital, garantir
a qualidade dos produtos utilizados e orientar os pacientes quanto aos riscos e
beneficios do uso de medicamentos. Atividades redlizadas pela Unidade de
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Farméacia relacionadas a0 monitoramento e prevencéo de riscos. preparo de dose
unitaria para solidos e liquidos orais; dispensacdo por dose individualizada; parecer
técnico na compra de medicamentos; boas préticas de armazenamento; assisténcia
farmacéutica na internacdo e alta do paciente; reconciliagdo medicamentosa;
monitoramento de erros na prescricao e dispensacdo de medicamentos; notificacéo a
Geréncia de Risco das reacOes adversas e queixas técnicas dos medicamentos
utilizados na instituicéo.

Area de Padronizac&o e Qualificagio - tem como objetivo assegurar que os produtos
adquiridos na ingtituicdo possuam um padréo minimo de qualidade e adequacdo aos
servicos a que se destina, proporcionando maior precisdo na caracterizagdo do
objeto a ser adquirido em compras futuras, bem como satisfazendo o interesse do
servico solicitante, de modo aracionalizar 0 processo de aquisicao de bens e instituir
a sua padronizag3o. Atividades realizadas pela Area de Padronizaco e Qualificagéo
relacionadas a0 monitoramento e prevencdo de riscos: andlise dos produtos
encaminhados para teste com fins de padronizacdo e novos testes para produtos
desqualificados, encaminhar para Geréncia de Risco produtos em teste para
avaliacdo da conformidade sanitaria — andlise de registro e verificacdo de aertas
emitidos pela ANVISA, desaprovando ou suspendendo o uso em territorio nacional;
divulgagéo para a Comissdo de Padronizagdo de Materiais dos produtos aprovados
na qualificagcdo para fins de padronizacdo; desqualificagdo de produtos, mediante
parecer da Geréncia de Risco, que apresentaram reincidéncia de queixas técnicas;
desqualificacéo de produtos, mediante parecer da Geréncia de Risco, que
apresentaram alertas da ANVISA; divulgacdo para Comisséo de Licitacéo e Servico
de Almoxarifado dos produtos reprovados e desgualificados ao uso.

Servico de Almoxarifado - responsavel pelas operactes de previsdo, abastecimento,
aquisicdo, transporte, recebimento e armazenamento de todo material de consumo
necessario ao funcionamento da unidade. Atividades realizadas pelo Servico de
Almoxarifado relacionadas ab monitoramento e prevencdo de riscos. recebimento de
material testado e qualificado a0 uso pela Area de Padronizagdo e Qualificacso;
armazenamento obedecendo os critérios de boas préticas para armazenamento;
notificacd a Geréncia de Risco das queixas técnicas dos produtos e implantes
ortopédicos utilizados na institui¢éo.

Servico de Engenharia - tem como objetivo planejar, organizar, dirigir, coordenar e

controlar a execucdo de obras e instalages bem como as atividades relativas a



67

manutencdo e reparos de equipamentos médico-hospitalares e predial. Os servico de
engenharia sd0 executados através dos contratos de Manutencdo e Conservacéo
Predial, Refrigeracéo, Caldeiras e Elevadores. Atividades realizadas pelo Servigo de
Engenharia relacionadas a0 monitoramento e prevencdo de riscos. manutencéo
preventiva e corretiva e emergencial de equipamentos, manutencdo predial;
manutencdo preventiva e corretiva da rede de gazes medicinais (ar comprimido e
vacuo); notificagdo a Geréncia de Risco das queixas técnicas relacionadas aos
equipamentos biomédicos utilizados na instituicao.

Area de Satide Ocupacional - tem como finalidade promover e preservar a satide de
todos os trabalhadores do INTO, tendo por base as informagdes colhidas nos exames
admissionais e periédicos, mediante a articulagdo entre as areas especificas de
Pericia Médica, Vigilancia em Salide e Trabalho e Promocéo e Atencdo a Salide de
forma continua e integrada, norteadas pelas Ac¢des definidas pela Coordenagéo
Geral de Recursos Humanos do Ministério da Salde e pelas diretrizes do Sistema de
Atencdo a Salde do Servidor SIASS/Ministério do Planejamento Orcamento e
Gestdo. Atividades realizadas pela Area de Salide Ocupacional relacionadas ao
monitoramento e prevencdo de riscos ocupacionais. realizagdo de exames
periddicos; encaminhamento de servidores com sobrepeso para a Area de Nutrig3o;
acompanhamento de casos de acidente de trabalho com material bioldgico
encaminhados pela Area de Infeccdo Hospitalar; campanha de vacinagdo antigripal;
avaliacdo dos perfis de morbidade dos trabalhadores, implantacdo de acOes
educativas para promoc¢do da salde dos trabalhadores; elaboracdo do Programa de
Prevencéo de Riscos Ambientais — PPRA; elaboracdo do Programa de Controle
Médico de Salde Ocupacional — PCM SO.

Area de Desenvolvimento da Satide Laboral - tem por objetivo o desenvolvimento
de acles através das observacdes a respeito do processo de trabalho, visando o
cardter preventivo com relacdo aos agravos da atividade de trabalho. E esta visa
desenvolver, coordenar, acompanhar e promover projetos para o alcance do bem-
estar biopsicossocial de toda forca de trabalho. Atividades realizadas pela Area de
Desenvolvimento da Salde Laboral relacionadas ao monitoramento e prevencao de
riscos ocupacionais. redlizacdo do procedimento de Cinesioterapia
descompensatéria do trabalho (CDT); realizagdo do procedimento de correcéo
motora postural (CMP); intervencBes através da analise ergonémica do trabalho
(AET); monitoramento do Espaco Salde que tem por objetivo melhorar o
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condicionamento fisico, prevenir e controlar dislipidemias, diabetes, hipertensdo,
combater 0 sedentarismo, o tabagismo, melhorar a auto-estima, motivar o0s
profissionaisdo INTO e reduzir o estresse no ambiente de trabal ho.

Unidade de Atendimento Domiciliar - presta assisténcia na modalidade atencéo
domiciliar voltada a clientes em pés-operatério imediato de cirurgias ortopédicas. O
atendimento domiciliar tem sido uma das alternativas assistenciais utilizada pelo
INTO, exercendo importante funcdo na continuidade do cuidado que é prestado a0
paciente ortopédico apds a dta hospitalar e contribuindo para melhorar a utilizagdo
da capacidade instalada quanto ao leito hospitalar, bem como com a qualidade do
atendimento prestado. O processo de reabilitagdo no pds-operatério de ortopedia
define o grau de resultado do ato cirdrgico, diminuindo o risco de deslocamento de
préteses, fraturas, posicdes viciosas, entre outras complicacdes. Da mesma forma, os
cuidados com a ferida operatéria de forma adequada, reduzem a incidéncia de
infecgdo. As visitas realizadas pela Unidade de Atendimento Domiciliar tiveram
como causas clinicas: trombose venosa profunda, infeccéo pds-operatéria, infeccéo
respiratoria (pneumonia), acidente vascular cerebral, edema agudo de pulméo,
anemia, descompensacdo Diabética, descompensacdo Respiratéria, infarto Agudo do
Miocardio, todas consideradas de alto risco para o paciente. E causas ortopédicas:
luxacdo de prétese e fratura por queda.

Unidade de Terapia Intensiva - tem como objetivo oferecer suporte avangado de
vida com monitorizagdo completa e vigilancia durante as 24 horas do dia
Atividades realizadas pela Unidade de Terapia Intensiva relacionadas ao
monitoramento e prevencdo de riscos. monitoramento do risco de complicagdes no
pos-operatério; monitoramento e prevencd da infeccdo hospitalar com a
priorizacdo da internacdo dos pacientes em pds-operatério de cirurgias eletivas na
Ul (Unidade Intermediéria) e internacdo de pacientes com complicacBes clinicas e
com infeccdo grave na UTI; prevencdo da infeccdo de corrente sangliinea
relacionada a cateter venoso central; realizagdo de rounds clinicos juntamente com a
CCIH (Comissao de Controle de Infeccdo Hospitalar) para treinamento e vigilancia
constante da equipe de trabalho nos cuidados dos pacientes para a prevencdo das
infeccBes; monitoramento e notificacdo a Geréncia de Risco da ocorréncia de
eventos adversos relacionados a0 uso de material médico hospitalar, sangue,
hemocomponentes, e medicamentos; monitoramento da manutencéo preventiva dos
equipamentos utilizados na Unidade.
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Geréncia de Residuos de Salde - tem por objetivo zelar para que sejam cumpridas
as determinagdes contidas na RDC 306 da ANVISA (dispde sobre o gerenciamento
de residuos de servicos de salide). Entre estes objetivos estdo: minimizar a geracao
de residuos e proporcionar abs mesmos um manejo seguro visando a protecdo dos
trabalhadores, a preservacdo da salde, dos recursos e do meio ambiente. Esse
gerenciamento é realizado através de um conjunto de procedimentos planejados, a
partir de bases cientificas e técnicas, normativas e legais. Atividades realizadas pela
Unidade de Terapia I ntensiva relacionadas ao monitoramento e prevencao de riscos:
monitoramento do descarte de residuos infectantes, material pérfuro cortante e
residuo quimico; treinamento da equipe de limpeza e profissionais de salide quanto
a0 descarte de residuos infectantes, quimicos e material pérfuro cortante; sinalizacéo
dos setores e dos recipientes especificos para descartes; monitoramento do
armazenamento e descarte de materiails perigosos;, utilizacdo de fichas de
informacdo de seguranca de produtos quimicos (FISPQ) para as solugdes quimicas
perigosas; monitoramento de indicadores para o controle de acidentes com materiais
pérfuro cortantes, ocorridos por descarte inadequado.

Geréncia de Riscos — funciona como elo institucional com a ANVISA. E
responsavel por fazer a vigilancia do desempenho de produtos de salde pos-
comercializagéo, fornecendo informacdes parao INTO e para o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria e prevenindo eventos adversos advindos do uso destes produtos,
com ganho de qualidade e seguranca para procedimentos e terapias. Articula com
diversas éreas de apoio a assisténcia como Assessoria de Qualidade, Area de
Enfermagem, Area de Infeccio Hospitalar, Area de Medicina Interna, Area de
Anestesiologia, Central de Material e Esterilizagdo, Unidade Transfusional, Unidade
de Imagenologia, Unidade de Patologia Clinica, Unidade de Farmécia, Area de
Padronizagdo e Qualificacdo, Servico de Almoxarifado, Servico de Engenharia,
Unidade de Terapia Intensiva, Geréncia de Residuos de Salde. Atividades
realizadas pela Geréncia de Riscos relacionadas a0 monitoramento e prevencéo de
riscos. investigagdo e avaliagdo dos eventos adversos, notificados pelos
profissionais de salde de diversas &eas hospitalares, relacionados a0 uso de
produtos médicos — hospitalares, medicamentos, hemocomponentes, préteses,
contrastes radiologicos, reagentes quimicos e equipamentos biomédicos utilizados
na instituicao; andlise de registro e verificagdo de alertas emitidos pela ANVISA de

produtos em teste para qualificacdo; desgualificagéo de produtos que apresentaram
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reincidéncia de queixas técnicas, desqualificacdo de produtos que apresentaram
alertas da ANVISA desaprovando ou suspendendo o uso em territério nacional;
notificacdo de Queixas Técnicas(QT) de produtos de salde em geral e Reacdo
Adversa a Medicamentos (RAM) a ANVISA; redizacdo de atividades de
treinamento dos profissionais de salde para identificacdo Eventos Adversos (EA)
provenientes do uso produtos de salde; disseminacdo das acfes e regulamentos
inerentes a vigilancia sanitaria; participacéo na Comissao da Qualidade para andlise
de Eventos Graves e Eventos Sentinela; mapeamento das éreas criticas e das &reas
gue apresentaram um numero significativo de eventos adversos relacionados a Erros
de Processos (EP) para a implementacdo de acOes de melhorias — aplicacdo da
ferramenta Andlise de Modo e Efeito de Falha (FMEA);

Os eventos adversos relacionados a Erro de Processo (EP) que podem
ocorrer durante o processo de utilizagdo de medicamentos, material médico
hospitalar, sangue e hemocomponentes e equipamentos biomédicos. Estes erros ou
falhas podem ocasionar queixas técnicas e em alguns casos sugerir uma reacaéo
adversa a medicamentos. Os EP devem ser identificados para que se desenvolvam
acOes de melhorias nos processos. Mulitas dessas falhas podem ser corrigidas através
de treinamentos. A Geréncia de Risco tem como uma de suas funcdes € realizar ou
sugerir o treinamento apods identificacdo dos erros ou falhas ocorridas nos processos.

A Geréncia de Risco do INTO é responsavel pela elaboracdo do Plano de
Gerenciamento de Risco Sanitéario, Plano de Gerenciamento de Risco Clinico, Plano
de Uso Racional de Medicamentos, Plano de Uso Racional de Tecnologias, bem
como responsavel pelo monitoramento e treinamento das acfes que constituem 0s

mesmos.
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10. CONCLUSOES

A revisdo da literatura sobre gerenciamento de risco hospitalar e a experiéncia
acumulada como profissional na instituicdo ajudaram a compreender: (i) que o
gerenciamento de risco foca a melhora da qualidade do cuidado e seguranca dos
pacientes, identificando as circunstancias e oportunidades que colocam pacientes em
risco, agindo na prevencéo e controle dos mesmos, (ii) que a criagdo de Geréncias de
Riscos nos hospitais contribuiu para uma mudanca necess&ria na reducéo de eventos
adversos, bem como para prevencdo dos mesmos através da investigacdo e avaliacéo
das condicbes em que os eventos ocorreram, reduzindo sua ocorréncia, aumentando a
seguranca do paciente; e (iii) que o gerenciamento de risco € complexo e existe a
necessidade de uma gestéo integrada do risco no ambito hospitalar.

A gestéo integrada se faria através da criacéo de um Comité de Risco que teriaa
representacdo de comissdes e areas que, atuamente, lidam com o risco de forma
fragmentada conforme visto no ultimo capitulo dessa dissertacao.

Atendendo ao objetivo desse estudo que visa a reorientacdo do gerenciamento de
risco do Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia, a percepcdo de que o risco
envolve inlmeras situaces no hospital, que estruturas organizacionais sdo criadas para
lidar com esses processos e 0 conhecimento de que internacionalmente os hospitais
articulam suas iniciativas potencializando suas agdes, permitiu a formulacéo da proposta
de intervencdo da formacdo do Comité de Risco para o Instituto Nacional de
Traumatologia e Ortopedia com um desenho compativel com arealidade do INTO.

O comité seria coordenado pela Geréncia de Risco, com a participacdo da
Assessoria de Qualidade, Comissdo de Infeccdo Hospitalar, Comissdo de Revisdo de
Prontuarios Médicos, Comissdo de Farmécia e Terapéutica, Comissdo de Padronizagcdo
de Materiais, Area de Enfermagem, Servico de Engenharia, Area de Saide
Ocupacional, Area de Desenvolvimento da Salide Laboral e Geréncia de Residuos de
Salde. Desta forma o comité ampliaria seu escopo permitindo ao INTO potencializar as
acoes de mitigagao do risco hospitalar.
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As Comissies de Obitos, de Etica em Pesquisa, de Etica Médica e de Qualidade
ndo fariam parte do Comité de Risco e fariam 0 assessoramento ao Comité sempre

necessario.

A Area de Nutricdo, Area de Medicina Interna, Area de Alivio da Dor, Area de
Anestesiologia, Unidade de Reabilitacdo, Central de Material e Esterilizagdo, Unidade
Transfusional, Unidade de Imagenologia, Unidade de Patologia Clinica, Unidade de
Farmécia, Area de Padronizaco e Qualificaco, Servico de Almoxarifado, Unidade de
Atendimento Domiciliar, Unidade de Terapia Intensiva, articulariam com o Comité
através da Geréncia de Risco considerando que ja possuem interface com a mesma
através da Farmacovigilancia, Tecnovigilanciae Hemovigilancia

O Comité de Risco teria como objetivos assessorar a Direcdo Clinica e
Administrativa nas atividades de gerenciamento de riscos, monitorizar a evolugdo do
perfil integrado de risco do INTO, analisar e propor metodologias, politicas,
procedimentos e instrumentos de avaliagdo para todos os tipos de risco encontrados na
ingtituicdo como o risco clinico, risco sanitario, risco ocupacional, risco civil, risco
ambiental e risco da imagem institucional; definir padronizar e formalizar a linguagem
do risco, disseminando a cultura da seguranga na instituicao.

O Comité de Risco teria como atribuices: (i) apoiar os gestores das diversas
areas com o objetivo de identificar, mapear os riscos resultantes de falhas, processos
deficientes ou inadequados e identificar as agOes para mitigagdo dos mesmos; (ii)
manter processo continuo de troca de informacdes sobre falhas e ocorréncias nas
diversas éreas para a formacdo e manutencdo de banco de dados; (iii) monitorar os
principais riscos associados a produtos, processos e sistemas da instituicéo; (iv) avaliar
guanto ao risco novos produtos, procedimentos e protocolos antes de serem
implementados; (V) apoiar 0s gestores das diversas areas na elaboracdo de planos de
acao verificando o cumprimento das agOes para mitigacdo dos riscos; (vi) manter a
Diretoria Clinica e Administrativa informada sobre as atividades de gerenciamento de
risco, elaborando relatérios com avaliacdo de riscos e falhas e informacdes relevantes a
respeito dos danos causados, bem como os planos de agdo propostos para mitigagcdo dos

mesmos.



10.

73

REFERENCIASBIBLIOGRAFICAS

Taublib D. Controle de qualidade total, da teoria a prética em um grande hospital:
abordagem histérica da qualidade. Rio de Janeiro: Qualitymark Editora Ltda
1998:5-13.

Malik AM, Schiesari LMC. Qualidade na gestéo local de servicos e agdes de salde:
avaliacdo e administracdo da qualidade. Sao Paulo: Ed. Fundacdo Petrépolis Ltda.
1998:19-27.

Xavier Filho JLJ, Abordagem histérica da qualidade. Disponivel
em:<http://www.biblioteca sabrae.com.br> Acesso em 06 jun. 2009.

Figuras Historicas: Hipocrates. Disponivel em: <Www.e-
biografias.net/biografias/hipocrates.php> Acesso em 14 de set.2009.

Figuras Historicas: Florence Nighthingale. Disponivel em:
<http://www.bbc.co.uk/history/historic_figures/nighthingale florence.shtml>
Acesso em 14 set.2009.

Florence Nighthingale. Disponivel em:
<http://www.ccih.med.br/forum/messages.html> Acesso em 14 set. 2009.

Quinto Neto A, Gastal FL. Acreditacdo hospitalar: protecdo dos usuarios, dos
profissionais e das instituigdes. Instituto de Administragdo Hospitalar e Ciéncia da
Salde. 1997.

Reis EJFB e colaboradores. Avaliacdo da qualidade dos servicos de salde: notas
bibliogréficas.  Cadernos de  Salde  Publica 1990  jan-mar:6(1)
doi:10.1590/S0102-311X 1990000100006.

Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php> Acesso em 15 jul. 2009.

Silva LMV, Formigli VLA. Avaliacdo em salde: limites e perspectivas. Cadernos
de Salde Publica. 1994:10(1):80-91. doi:10.1590/50102-311X1994000100009.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php> Acesso em 16 jul. 2009.

Uchimura KY, Bosi MLM. Qualidade e subjetividade na avaliacéo de programas e
servicos em saude. Cadernos de Salde Publica. 2002 nov-dez:18(6):1561-9,
doi:10.1590:50102-311X 2002000600009.

Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php> Acesso em 16 jul. 2009.



http://www.biblioteca.sabrae.com.br
http://www.bbc.co.uk/history/historic_figures/nighthingale_florence.shtml
http://www.ccih.med.br/forum/messages.html
http://www.scielo.br/scielo.php
http://www.scielo.br/scielo.php
http://www.scielo.br/scielo.php

74

11. PRO-ADESS.Projeto Metodologia de Avaliacdo do Desempenho do Sistema de
SaldeBrasileiro.Disponivel :<http:/cedoc.ensp.fiocruz.br/descentralizar/debates _3.cf
m?debate=106& txt=907> Acesso em 20 set. 2009.

12. Nogueira CS. Gestdo da qualidade dos servicos de salde. Disponivel em:
<http://www.administradores.com.br> Acesso em 16 jul.2009.

13. Quinto Neto A. Seguranca dos pacientes, profissionais e organizagdes. um novo
padrdo de assisténcia a salide. Revista de Administracdo em Salde. 2006 out-dez:

8( 33). Disponivel em: <www.cgh.org.br/?g=taxonomy/term/1>.

14. BRASIL. Ministério da Salde. Manual Brasileiro de Acreditacdo: organizacOes
prestadoras de servigos hospitalares: versdo 2006. Brasilia. Ministério da Salde,

2006. Disponivel em: <www.ona.org.br>. Acesso em 08 jun.20009.

15. The Joint Commission — our history. Disponivel em: <www.jointcommission.org>

Acesso em 05 mai. 2009.
16. Bohigas L. Acreditacion de hospitales y utilizacion de medicamentos. 2008.
Disgponivel em:  <www.scribd.com/doc/6444466/acreditacion-de-hospitales-y-

utilizacion-de-medicamentos> Acesso em 05 mai. 2009.

17. Histéria e atuacdo do Consorcio Brasileiro de Acreditacdo. Disponivel em:

<www.cbacred.org.br>. Acesso em: 08 jun. 20009.

18. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Acreditacdo: a busca pela qualidade nos
servicos de salde. Revista de Salde Publica 2004;38(2):335-6. Disponivel em:
<www.fsp.usp.br/rsp>. Acesso em 08 jun. 2009.

19. Schiesari LMC. Cenério da acreditacdo hospitalar no Brasil: evolucdo histérica e
referéncias externas. Dissertagdo de Mestrado em Administragdo Hospitalar.
Faculdade de Satide Publica da Universidade de S&o Paulo. S&o Paulo. 1999.

20. Novaes H, Bueno H. Acreditacdo de hospitais no Brasil. Brasilis Médica
1998:35( 3/4): 93-98.

21. World Health Organization. World Alliance for Patient Safety: The Conceptual
Framework for the International Classification for Patient Safety Version 1.1. Final
Technical Report. January 2009. Disponivel em :< www.who.int/en/ >. Acesso em
28 jul.2009.

22. World Health Organization. International Classification for Patient Safety Key

Concepts and Preferred Terms. Disponivel
em:<www.who.int/patientsaf ety/taxonomy>
Acesso em:; 28 set. 20009.



http://www.administradores.com.br
http://www.cqh.org.br/?q=taxonomy/term/1
http://www.ona.org.br
http://www.jointcommission.org
http://www.scribd.com/doc/6444466/acreditacion-de-hospitales-y
http://www.cbacred.org.br
http://www.fsp.usp.br/rsp
http://www.who.int/en/
http://www.who.int/patientsafety/taxonomy

75

23. World Health Organization. Disponivel em: <www.who.int/patientsafety/en>.
Acesso em 27 set. 2009.
24. World Health Organization. World Alliance for Patient Safety: Forward Programme

2008 — 2009. Disponivel em: <www.who.int/patientsafety/en>. Acesso em 17 ago.
2009.
25. Ingtitute  for  Healthcare  Improvement: ~ Campaign.  Disponivel — em:

<www.ihi.org/IHI/programs/campaign/>. Acesso em 10 out. 2009.
26. ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanit&ria 2008. Manual de

Tecnovigilancia: abordagens para a vigilancia sanitéaria de produtos para salde

comercializados no Brasil. Disponivel em: <www.anvisa.gov.br>. Acesso em 15
jan. 2000.

27.BRASIL. Lei Federal n° 8.080 de 19 de dezembro de 1990. Disponivel em:
<http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/L EI8080.pdf>. Acesso em 15 set.
2009.

28. BRASIL. Lei Federal n° 9.782 de 26 de janeiro de 1999. Disponivel em: http://e-
legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showA ct.php?id=16621. Acesso em 15 set. 20009.

29. Lucchese G. Globalizac&o e regulagdo sanitéria: os rumos da vigilancia sanitaria no
Brasil. Tese de Curso de Doutorado em Salide Publica — Escola Nacional de Salide
Plblical FIOCRUZ. Rio de Janeiro. 2001.

30. ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanité&ria. Resolucdo - RDC n° 56, de 06
de abril de 2001. Internaliza a Resolugdo GMC n° 72/98 — Requisitos Essenciais de
Seguranca e Eficacia de Produtos para Salde. Ministério da Salide, publicada no

Diario Oficial da Unido de 10/04/2001. Disponivel em:<http://www.anvisa.gov.br/e-
legis/>. Acesso em 15 set. 2009.

31. Freitas, CM. Riscos e processos decisorios - implicactes para a vigilancia sanitéria.
2001. Disponivel em: <www.anvisa.gov.br/inst/snvs/coprh/seminario/riscos.htm>.
Acesso em 10 out. 2009.

32. Wilf-Miron R, Lewenhoff I, Benyamini Z, Aviram A. From aviation to medicine:
applying concepts of aviation safety to risk management in ambulatory care. Quality
and Safety in Healthcare Journal. 2003:12:35-9. doi:10.1136/ghc.12.1.35.
Disponivel em: <http://ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/>. Acesso em 24 mai. 2008.

33. Kuhn AM, Youngberg BJ. The need for risk management to envolve to assure a
culture of safety. Quality and Safety in Healthcare Journal. 2002:11(2):158-162


http://www.who.int/patientsafety/en
http://www.who.int/patientsafety/en
http://www.ihi.org/IHI/programs/campaign
http://www.anvisa.gov.br
http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/LEI8080.pdf
http://www.anvisa.gov.br/e
http://www.anvisa.gov.br/inst/snvs/coprh/seminario/riscos.htm
http://ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

76

doi:10.1136/ghc.11,2.158. Disponivel em: <http://ncbi.nIm.nih.gov/pubmed/>
Acesso em 24 mai. 2008.

. Reason JT, Carthey J, Leval MR. Diagnosing “vulnerable system syndrome”: an

essential prerequisite to effective risk management. Quality and Safety in Healthcare
Journal. 2001 Dec:10(Supplll):ii21-ii25. doi:10.1136/ghc.01002. Disponivel em:
<http://ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/> Acesso em 24 mai. 2008.

Stelfox HT, Palmisani S, Scurlock C, Orav EJ, Bates DW. The “To Err is Human”
report and the patient safety literature. Quality and Safety in Healthcare Journal.
2006:15:174-8. doi:10.1136/gshc.2006.017947. Disponivel em: <www.gshc.com>.
Acesso em 03 jun. 2009.

Leape LL, Berwick DM. Five years after “To Err is Human’: what have we
learned? Journal of the American Medical Association. 2005 May:293(19):2384-90.
Disponivel em: <http://ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/> Acesso em 03 jun. 2009.

McCaffrey J, Hagg-Rickert S. Risk management in the hospital setting. Risk
Management Handbook for Healthcare Organizations, Student Edition. ed. 4. 2003:

ch. 4. Disponivel em: <wwwb5.aa0s.0rg/OKO/VB/online_pubs/professional/>

Acesso em 25 mai. 2008.
Vincent CA. Analysis of clinical incidents: a window on the system not a search for
root causes. Quality and Safety in  Headthcare. 2004:13:242-3.
doi:10.1136/qshc.2004.010454. Disponivel em: <http://ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/>
Acesso em 24 mai. 2008.

National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention.
Definition about medication error. Disponivel em:
<www.nccmerp.org/aboutM edErrors.html>. Acesso em 05 set. 20009.

Mendes W. Adaptacdo dos instrumentos de avaliagcéo de eventos adversos para uso
em hospitais brasileiros. Tese de Doutoramento apresentada a Escola Nacional de
Satide Publica do Rio de Janeiro. 2007.

Manual de Padrbes de Acreditagdo da Joint Commission International para
Hospitais, 32 edicdo. Joint Commission International, Consorcio Brasileiro de
Acreditacdo, 2008. Glossério.


http://ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/
http://ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/
http://www.qshc.com
http://ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/
http://ncbi.nlm.nih.gov/pubmed
http://www.nccmerp.org/aboutMedErrors.html

