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1. OBIJETIVO

Tem a finalidade de desenvolver, disseminar e implementar estratégias de
gerenciamento de riscos a fim de apoiar a melhoria continua de processos de trabalho, projetos e a
alocacado e utilizacdo eficaz dos recursos disponiveis no Hospital Universitdrio Lauro Wanderley
(HULW).

Dentre os objetivos especificos:

. Desenvolver agdes para a integracdo e a articulagdo multiprofissional no
servico de saude;

° Promover mecanismos para identificar e avaliar a existéncia de nao
conformidades nos processos e procedimentos realizados e na utilizagdo de equipamentos,
medicamentos e insumos propondo agdes preventivas e corretivas;

. Monitorar os seus indicadores relativos a Gestao de Riscos;
° Estabelecer barreiras para a prevencao de incidentes nos servicos de salude;
° Compartilhar e divulgar a direcdao e aos profissionais do servico de saude os

resultados da andlise e avaliacdo dos dados sobre incidentes e eventos adversos decorrentes da
prestacao do servico de salde;

° Desenvolver processo organizativo do monitoramento dos ébitos e never
events;

° Notificar ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria os eventos adversos
decorrentes da prestacdo do servico de salde;

° Proporcionar celeridade as tomadas de decisdes em resposta aos riscos —
permite identificar e selecionar alternativas de respostas aos riscos — como evitar, reduzir,
compartilhar e aceitar os riscos;

° Manter sob sua guarda e disponibilizar a autoridade sanitaria, quando
requisitado, as notificacdes de eventos adversos;

° Melhorar os processos de cuidado e do uso de tecnologias da saude;

° Orientar os profissionais na realizacdo da vigilancia e o monitoramento de
incidentes relacionados a assisténcia a saude, incluindo os Eventos Adversos;

° Encaminhar para a Comissdao de Padronizacao de produtos para a Saude os
materiais que apresentaram queixa técnica;

° Promover oportunidades de melhorias —todos os riscos sdo considerados em
potencial, de modo que a instituicdo deve se posicionar para identificar e aproveitar as
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oportunidades de forma proativa. Esses elementos auxiliam na ampliagdo das metas de
desempenho do hospital e evitam a perda de recursos.

2. PLANO DE ACAO PARA ATENDIMENTO DOS OBJETIVOS

2.1  Termos e defini¢des
Para melhor entendimento do Plano alguns conceitos e definicGes sdo necessdrias.

Seguranca do paciente: Reduzir a um minimo aceitdvel, o risco de dano
desnecessario associado ao cuidado de saude.

Erro: é definido na Classificacdo Internacional para a Seguranca do Paciente (ICPS)
como uma falha em executar um plano de agdo como pretendido ou como a aplicagdo de um plano
incorreto.

Incidente: é um evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em
dano desnecessario ao paciente. Os incidentes classificam-se como:

Risco: Probabilidade de um incidente ocorrer.

Risco inerente: condi¢cdo de risco ao qual se estaria exposto caso ndao houvesse
nenhum controle implantado;

Risco residual: grau de risco remanescente considerando a eficacia dos controles
implantados;

Tolerancia a risco: grau de quantidade e nivel de risco a que o Hospital de Clinicas
estd disposto a se expor dentro de padrdes considerados institucionalmente razoaveis.

Dano: Comprometimento da estrutura ou fungdo do corpo e/ou qualquer efeito
dele oriundo, incluindo-se doengas, lesdo, sofrimento, morte, incapacidade ou disfuncao,
podendo, assim, ser fisico, social ou psicolégico.

Detecg¢ao: é uma ac¢ao ou circunstancia que resulta na descoberta de um incidente.

VIGIHOSP: Ferramenta utilizada para notificacdao de incidentes dentro do ambiente
hospitalar. Tem o objetivo de agilizar, ao Servico de Qualidade Hospitalar, a ciéncia e a solucdo de
problemas ocorridos nos hospitais, facilitando o processo decisério em a¢bes para melhoria na
gualidade dos servicos prestados aos pacientes.

2.2 Prevencao de Problemas de Seguranca do Paciente

A prevencdo dos problemas de seguranca do paciente é um dos principais pontos a
ser considerado para a melhoria da assisténcia. A prevencdo pode ser desenvolvida com o desenho
ou planejamento de estruturas e processos que impliqguem diretamente nessa dimensdo da
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qgualidade. O desenho e redesenho dos cuidados deve considerar a implantacdo de barreiras
organizacionais efetivas para impedir a ocorréncia de erros ou diminuir a sua probabilidade e
impacto nos paciente e na organizacao. Ademais, a prevencao inclui a implantacdo de boas praticas.

Uma vez identificados problemas reais de seguranca do paciente, torna-se essencial
tomar medidas de correcdo. Os erros evidenciados deverdo ser objeto de criteriosa apuracdo. Os
pontos aludidos formam o embasamento que possibilita o aprofundamento da andlise da prevencao
e reparacdo do dano ao paciente, basilares para repensar a conducdo da politica de qualidade.

2.3 O Sistema de notificagao

A identificacdo de riscos estabelece de maneira estruturada a deliberacdo de quais
riscos podem afetar os programas, projetos ou processos de trabalho. A documentacdo dos riscos
viventes e a habilidade conferida a administracdo de se antecipar as ameacas e oportunidades sdo
fatores primordiais e importantes.

O processo de notificagdo do evento podera ser feita por qualquer profissional e/ou
estudante, sem a obrigatoriedade de identificacdo. A descricdao do evento devera ser a mais clara e
informativa possivel. O notificante devera preencher todos os campos da ficha de notificacao e
quando o campo solicitado nado se enquadrar no que estd sendo notificado, colocar “nao se aplica”.

No HULW o registro dos incidentes ocorre pela notificacdo realizada no VIGIHOSP,
sistema oficial de notificacdes da Ebserh Sede. E um sistema eletrénico, de acesso interno,
disponivel para profissionais e estudantes. O procedimento de notificacdao pelo VIGIHOSP est3
descrito no POP.SGQVS.001. Além disso, uma ficha de notificacdo e investigacao foi implementada,
disponivel nos setores, caso ocorra problemas no sistema eletrénico.

O formulario de notificacdo constante no NOTIVISA versdo 2.0 é um instrumento do
sistema de informacdo, adotado para sistematizar dados necessarios para possibilitar o
reconhecimento de cenarios, o resultado de medidas implementadas ao longo de um determinado
periodo de tempo e outras andlises que geram informagao e conhecimento.

O NOTIVISA é um sistema de notificacdo da ANVISA, que auxilia natomada de decisdo
da Agéncia para medidas de protecdo e promocdo da saude. O sistema NOTIVISA n3do deve ser
confundido somente como um sistema de informacdo, pois este envolve o processamento de dados
e a analise quali-quantitativa e o envolvimento de interessados, que sdo os responsaveis pela sua
interpretacao, aliado aos demais mecanismos de comunicac¢do. O dado é importante para produzir
informacdo e conhecimento, gerando uma acdo. O dado ndo se encerra em si e ferramentas e acoes
adicionais serdo sempre Uteis, pois a notificacdo é apenas o inicio do processo de vigilancia e
monitoramento dos EA relacionados a assisténcia por parte do SNVS.

O VigiMed ¢é o sistema disponibilizado pela Anvisa para cidadaos, profissionais de
saude, detentores de registro de medicamentos e patrocinadores de estudos relatarem as suspeita
de eventos adversos aos medicamentos e as vacinas. A partir da notificagdo no VIGIHOSP e/ou na
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ficha de notificacdo, sdo coletados so dados para o preenchimento do VigiMed e é aberto o processo
de investigacdo pela equipe do Setor de Gestdo da Qualidade- SGQVS/ Unidade de Gerenciamento
de Riscos — UGRA em parceria com a Farmacia.

O recolhimento das notificacdes realizadas acontecerdo pelo menos uma vez por
semana pelos integrantes da UGRA, mantendo toda a discricdo necessdria. As notificagdes
pertinentes serdo cadastradas no Sistema de Notificagées em Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA E
VIGIMED). As notificacdes ndo-pertinentes serdo direcionadas ao setor que melhor corresponder a
demanda descrita. Entende-se por ndo pertinentes as notificacdes relacionadas a reclamacoes
internas, insatisfacdo e relacionamento interpessoal.

2.4 O processo de gerenciamento de risco

A gestdo de riscos é definida pela RDC n2 36 de 2013 como a aplicacdo sistémica e
continua de politicas, procedimentos, condutas e recursos na identificacdo, analise, avaliacao,
comunicacgdo e controle de riscos e eventos adversos que afetam a seguranca, a saude humana, a
integridade profissional, o meio ambiente e a imagem institucional.

Diversos tratamentos ou técnicas de enfrentamento podem ser agrupados em
alguma das seguintes estratégias: (l) Eliminacdo do risco; (Il) Mitigacdo, reducdo ou controle do
risco; (Ill) Compartilhamento ou transferéncia do risco a terceiros; e (IV) Retencdo ou aceitacao do
risco5 .0 significado dessas estratégias é o seguinte:

I. Evitar ou eliminar o risco. Implica a ndo realizacao da atividade que envolve o risco
a ser combatido (Risk Avoidance). Assim, por exemplo, pode-se evitar um acidente aéreo se a pessoa
nunca viajar de avido. Da mesma forma, elimina-se o risco de uma cirurgia errada ou qualquer outro
EA cirurgico se o paciente nao for submetido a um procedimento cirdrgico. Porém, considerando
gue os beneficios para a saude do paciente sdo maiores que os riscos desse procedimento, quando
realizado corretamente, muitas vezes evitar ou eliminar o risco pode nado ser a alternativa mais
viavel.

Il. Compartilhar ou transferir o risco. Essa estratégia diz respeito a fazer com que
outra instituicdo tome para si o risco (Risk Transfer), geralmente através da aquisicdo de um seguro.
Dessa forma, a transferéncia se refere a adocdo de medidas compensatdrias pelo contrato,
abrangendo por exemplo, seguros que asseguram aos servicos e profissionais de saude a cobertura
de eventuais eventos adversos ocasionados. Devido a essas caracteristicas da estratégia, aliado ao
seu alto custo, ndo contribuem para a prevengdo de novos incidentes e consequentemente para
uma assisténcia mais segura e com mais qualidade, sendo por isso ndo suficiente para o
gerenciamento de risco relacionados a Seguranca do Paciente.

Ill. Mitigar, reduzir ou controlar o risco. A estratégia de controle ou reducdo (Risk
Reduction), visa minimizar a probabilidade de ocorréncia dos eventos, minimizando o risco e
reduzindo-o a niveis aceitaveis.

IV. Retencdo ou aceitacdo do risco. Compreende o risco aceito pela organizacdo (Risk
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Acceptance). Em teoria, trata-se de uma estratégia adequada somente quando os riscos forem
pequenos, com pouco impacto potencial, ou se o custo da utilizacdo de outra estratégia estiver
acima das possibilidades da organizacdo e do total de perdas ou eventos adversos que se quer
evitar.

Os erros podem ser analisados sob duas perspectiva: sob a abordagem do individuo
e sob a abordagem do sistema. Na abordagem do sistema, que é a considerada pela geréncia de
riscos, os erros sao considerados mais como consequéncias do que como causas, tendo suas origens
nem tanto na natureza perversa do ser humano, mas em fatores sistémicos que estdo acima destes.
Eles ocorrem devido a um sistema mal elaborado. Neste sistema, as falhas ativas e falhas latentes
levam a ocorréncia dos incidentes, sendo que as ativas sdo aquelas que ocorrem no nivel do
operador da linha de frente do trabalho enquanto que as falhas latentes ficam adormecidas dentro
deste sistema e sdo relacionadas a influéncias organizacionais, supervisao insegura e precondicdes
para atos inseguros. As medidas de seguranca baseiam-se no fato de que nao se pode mudar a
natureza humana, mas sim as condi¢des sob as quais os seres humanos trabalham. Quando um
evento adverso ocorre, o importante ndo é quem cometeu o erro, mas sim como e porque as
defesas falharam (VELOSO, 2018). O modelo do “Queijo Sui¢co”, proposto por Reason em sua
publicacdo Human Error (1990), estd baseado nesta corrente. Ou seja, defesas, barreiras e
salvaguardas ocupam uma posicdo chave, que, mesmo funcionando, sempre podem apresentar
fraquezas.

Em um contexto hipotético, cada camada de defesa, deveria estar integra.
Entretanto, via de regra, elas sdo mais como as fatias de um queijo suico possuindo muitos furos, e
o resultado disso é uma sequéncia alinhada de erros latentes no processo. Ele define erro como
uma incapacidade de desempenhar uma agao planejada para ser concluida ou entendida - erro de
execucado- ou o uso de um plano errado para atingir um objetivo - erro de planejamento.

Figura 1: Modelo do “Queijo Suico”, mostrando como as defesas,
barreiras e salvaguardas podem ser penetradas por um perigo ocasionando danos.

Fonte: Reason, 2000.

A importancia de focalizar sobre os erros latentes do subsistema operativo estd na
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tentativa de encolher os “buracos” de transposicdao do dano pela criacdo de multiplas camadas
adicionais de protecdo. Esse mecanismo reduz a possibilidade de alinhamento desses orificios e,
assim, impede que o erro os atravesse e alcance o paciente.

A Alianga Mundial para a Segurang¢a do Paciente destaca a necessidade de
desenvolver diferentes tipos de investigacdo para melhorar a seguranga do paciente e prevenir os
possiveis danos, em um ciclo de investigacdo que compreende:

° Determinar a magnitude do dano, o nimero e tipos de EA que prejudicam os
pacientes;

° Entender as causas fundamentais dos danos ocasionados aos pacientes;

° Identificar solucdes para alcancar uma atencdo a saude mais segura;

° Avaliar o impacto das solu¢des em situagdes da vida real.

Os EA em servicos de saude podem ser, didaticamente, categorizados em EA
infecciosos, na qual estdo incluidas as IRAS, e EA ndo infecciosos ou EA relacionados a assisténcia a
saude, como ocorre na troca de lateralidade em cirurgias, eventos de medicacdo, quedas e fraturas.
Em todos os casos, os aspectos metodoldgicos da investigacdo nao divergem.

As notificagbes podem ser classificadas em pertinentes e nao-pertinentes. O
Gerenciamento de Risco analisard as notificacdes cujos eventos forem pertinentes. Esses eventos
ou incidentes podem ser classificados em:

Circunstancia Notificavel — Incidente com potencial dano ou lesdo.

Near miss — incidente que ndo atingiu o paciente (por exemplo: uma unidade de
sangue é conectada ao paciente de forma errada, mas o erro é detectado antes do inicio da
transfusao);

Incidente sem dano — evento que atingiu o paciente, mas ndao causou dano
discernivel (por exemplo: a unidade de sangue acabou sendo transfundida para o paciente, mas nao
houve reacao);

Incidente com dano (evento adverso) — incidente que resulta em dano ao paciente
(por exemplo: é feita infusdo da unidade errada de sangue no paciente e este morre por reagao
hemolitica);

Nao Conformidades - Acontece quando as regras, normas, interagdes de processos
ou protocolos da instituicdo ndo foram cumpridas.

A classificacdo relativa ao grau do dano pode ser:
Nenhum.

Leve: Paciente apresentou sintomas leves, danos minimos ou intermediarios de curta
duracdo sem intervencdo minima (pequeno tratamento ou observacgao);
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Moderado: Necessitou de intervencdo (por ex. procedimento suplementar ou
terapéutica adicional), prolongamento da internacdo, perda de funcdo, danos permanentes ou em
longo prazo.

Grave: Houve necessdria intervencdo para salvar a vida, grande intervencao
médico/cirurgica ou causou grandes danos permanentes ou em longo prazo, perturbagdo/risco fetal
ou anomalia congénita.

Obito: Causado pelo evento adverso.

Seguindo com o procedimento de analise, as notificacdes recebidas pela Unidade de
Gestdo de Riscos Assistenciais discutida e distribuida entre os investigadores e encaminhadas para
determinados servigos (Farmacia, Agéncia Transfusional, dentre outros que estiverem relacionados
com o evento) para proceder a Analise de Causa Raiz (ACR). Em seguida sdo elaborados planos de
acdo no proprio VIGIHOSP de acordo com o evento avaliado e emitido parecer final e
encaminhamentos, também no sistema, o qual o notificador terd acesso. Para as notificacdes
relizadas na ficha, serd elaborado um plano de a¢do, baseado no formato da planilha 5W2H.

2.5 Analise de Causa Raiz

Para que os incidentes possam ser analisados por meio da Andlise de Causa Raiz
(ACR), é necessario que sejam notificados e/ ou relatados no prontuario do paciente. Os sistemas
de notificacdo de incidentes tem um papel fundamental na seguranca do paciente porque permitem
o aprendizado a partir das falhas que foram identificadas e que, geralmente, sdo provocadas por
fragilidades existentes nos sistemas. Espera-se que os registros nos prontuarios dos pacientes
contenham informacdes legiveis e fornecam dados os mais completos possiveis, para que propicie
uma analise apropriada do incidente e notificacdo as autoridades sanitarias. Apesar disso, sabe-se
gue ainda ha falhas em relagdo as anotag¢des que sao realizadas pela equipe multidisciplinar.

Também, é necessario que o NSP do servico de saude eleja a equipe que analisard o
(s) incidente (s). Uma Unica pessoa pode realizar a ACR, mas isto ndo favorece uma andlise profunda
das causas, por isto é recomendado uma equipe multidisciplinar e, neste caso, é possivel discutir
diferentes abordagens, proporcionando uma investigacdo mais detalhada. A equipe multidisciplinar
pode ser constituida por trés a nove especialistas em andlise de incidentes, com conhecimento em
gestdo e experiéncia clinica. E importante também que um dos membros da equipe conheca a
metodologia da ACR para direcionar a analise a esta equipe, e que algum membro conheca a
unidade ou departamento onde o incidente ocorreu. A Figura 2 apresenta os passos a serem
seguidos neste processo.
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Figura 2. Fluxograma para identificacdo e andlise de causa raiz dos incidentes relacionados a
assisténcia a saude. Fonte: Rede Nacional de Investigagdo de Surtos e Eventos Adversos em Servigos de Satde (RENISS).

2.6 Técnicas utilizadas para aplica¢dao da Andlise de Causa Raiz

Existem varias técnicas e/ou ferramentas que podem ser utilizadas para realizar a
ACR. Entre algumas técnicas utilizadas por este tipo de andlise ha a analise de barreiras, ou seja,
identificar quais barreiras contribuiram para a ocorréncia dos incidentes, a fim de corrigi-las para
gue executem com precisdo o seu papel, evitando a ocorréncia do incidente novamente e a analise
de mudancas, na qual a tarefa realizada com sucesso é comparada com aquela que ndo teve
sucesso. Com relacdo as ferramentas, o desenho dos fatores causais é um tipo de fluxograma que
apresenta o incidente do inicio ao fim; o diagrama de causa-efeito ou o Diagrama de Ishikawa (ou
espinha-de-peixe) é um diagrama que representa as diversas causas dos incidentes por categorias,
apos a utilizacdo da pergunta “por que” este incidente ocorreu, possibilitando a identificacdo das
causas raizes. O brainstorming ou tempestade de ideias também pode ser utilizado a fim de
identificar as diversas causas que podem ter contribuido para a ocorréncia do incidente. No Brasil,
a metodologia da analise de causa raiz foi proposta baseando-se em algumas etapas do Protocolo
de Londres e da Seeking out the underlying root causes of events (SOURCE) para analisar incidentes,
e que permite que as falhas ativas e latentes de um sistema mal elaborado sejam elucidadas.

2.7 Elaboragao dos Planos de agao para os eventos adversos

Ap0s a identificacdo das causas raizes, as agdes corretivas para evitar a ocorréncia do
incidente devem ser estabelecidas. Existem disponiveis na literatura varias ferramentas que apoiam
a elaboracdo de planos de acdo. Assim neste planejamento é preciso que:

- A proposta seja claramente definida;

- As acoes e seu desdobramento em atividades estejam coerentes com os objetivos
e metas a serem alcancgadas;

- Sejam estabelecidos os responsaveis pelas acoes;
- Haja a identificacdo de indicadores para o monitoramento e avaliacdao das a¢des.

O modelo de ferramenta de escolha serd a planilha 5W2H, e para torna-la mais
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simplificada foi adaptada ao modelo 5W1H. Este método corresponde a uma lista de
acOes/atividades definidas previamente e que devem ser desenvolvidas a partir da identificacdo e
priorizagdao das causas raizes dos problemas. Essa ferramenta tem sua denominagao derivada das
iniciais em inglés de What, Why, Who, When, Where, How, How much (ndo adotado neste plano).
Sua aplicacdo permite mapear atividades, estabelecendo o que deve ser feito (what) e porque
(why), quem o farad (who), em que periodo de tempo (when) e em que area da instituicdo (where).
Também deve figurar, nesta planilha, como a atividade sera desenvolvida (how) e, quando possivel,
seu custo (how much). Em funcdo de sua praticidade e clareza, esse método facilita a comunicacdo
em torno das ac¢des planejadas, além de permitir o acompanhamento da realizacdo das mesmas.

O plano é elaborado no proprio sistema (VIGIHOSP), que disponibiliza esse formato
guando o dano ao paciente é identificado. Para as notificacdes realizadas nos formularios
disponiveis nos setores serdo elaborado planos de acdo de acordo com o modelo apresentado
abaixo.

PLANO DE ACAO
O que Quem Onde Quando Porque Como

Elaborado por: Data:

Figura3. Modelo de plano de ag¢do para os formularios de notificagcdo preenchidos nos setores.

2.8 Composicao da UGRA

A Unidade é composta por 2 enfermeiros e a chefia que também é enfermeira. A
UGRA esta inserida no Setor de Gestdao da Qualidade e Vigilancia em Salde. A equipe visualiza
diariamente o VIGIHOSP para identificar novas notificacdes e realizar as investigacdes. Além disso,
sao realizadas visitas semanais nas unidades de internagdo para monitoramento dos protocolos de
seguranca instituidos e busca de notificacdes feitas nos formularios.

3. RESULTADOS ESPERADOS
Espera-se com o gerenciamento de riscos assistenciais:
° Resolucgdo da situacao notificada;
° Avaliacdo se a acdo corretiva prevenira a recorréncia de incidentes;

° Utilizar a situacao notificada como oportunidade de melhoria na instituicao;
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