Universidade Estadual de Campinas
Faculdade de Engenharia Elétrica e de Computacéao
Departamento de Engenharia Biomédica

METODOLOGIA PARA AVALIAR A IMPLEMENTACAO DA
GESTAO DE RISCO EM UMA ORGANIZACAO DE SAUDE: HOME
CARE QUE USA DISPOSITIVOS MEDICOS

Autor: Ciro Abel Mestas Valero
Orientador: Dr. Saide Jorge Calil

Tese apresentado a Faculdade de Engenharia Elétrica e da
Computacédo da UNICAMP como parte dos requisitos exigidos
para obtengéo do titulo de Doutor em Engenharia Elétrica na
Area de Concentragao: Engenharia Biomédica

Banca Examinadora:
Prof. Dr. José Wilson Magalhaes Bassani — FEEC, UNICAMP.
Prof. Dr. Renato Garcia Ojeda — IEB-UFSC.
Prof. Dr. Roberto Macoto ichinose - COPPE, UFRJ.
Prof. Dr. Sérgio Santos Muhlen — FEEC, UNICAMP.
Profa. Dra. Vera Lucia da Silveira Nantes Button — FEEC, UNICAMP.

Campinas, agosto de 2011
SP - Brasil



FICHA CATALOGRAFICA ELABORADA PELA
BIBLIOTECA DA AREA DE ENGENHARIA E ARQUITETURA - BAE - UNICAMP

Mestas Valero, Ciro Abel

M564m Metodologia para avaliar a implementacdo da gestao
de risco em uma organizacdo de saide: home care que
usa dispositivos médicos / Ciro Abel Mestas Valero. --
Campinas, SP: [s.n.], 2011.

Orientador: Saide Jorge Calil.

Tese de Doutorado - Universidade Estadual de
Campinas, Faculdade de Engenharia Elétrica e de
Computagdo.

1. Fatores de risco. 2. Engenharia biomédica. 3.
Enfermagem domiciliar. 4 Visita domiciliar 1. Calil,
Saide Jorge .II. Universidade Estadual de Campinas.
Faculdade de Engenharia Elétrica e de Computacdo. III.
Titulo.

Titulo em Inglés: Methodology to evaluate the implementation of risk management in a
health organization: home care that use medical devices
Palavras-chave em Inglés: Risk Factor, Biomedical Engineering , Home nursing, Family
services

Area de concentracio: Engenharia Biomédica

Titulagao: Doutor em Engenharia Elétrica

Banca examinadora: Prof. Dr. José Wilson Magalhdes Bassani, Prof. Dr. Renato Garcia
Ojeda, Prof. Dr. Roberto Macoto Ichinose, Prof. Dr. Sérgio Santos Mubhlen,
Profa. Dra. Vera Lucia da Silveira Nantes Button

Data da defesa: 30/08/2011

Programa de P6s Graduacdo: Engenharia Elétrica

il



COMISSAO JULGADORA - TESE DE DOUTORADO

Candidato: Ciro Abel Mestas Valero

Data da Defesa: 30 de agosto de 2011

Titulo da Tese: "Metodologia para Avaliar a Implementagédo da Gestao de Riscos em uma
Organizagdo de Saude: Home Care que usa Dispositivos Médicos”

Prof. Dr. José Wilson Magalhaes Bass:.—‘mgiresidente): %
Prof. Dr. Renato Garcia Ojeda: . =
Prof. Dr. Roberto Macoto Ichinose: S Gls Al L

Prof. Dr. Sérgio Santos Muhlen: QFWA i <‘{sz =

Profa. Dra. Vera Lucia da Silveira Nantes Bcultton: Jg“‘&":“"'oac’g"&)w \asfe '




v



Agradecimentos

Ao Professor Saide Jorge Calil pela paciéncia na orientagdo, colaboracdo e incentivo que tornaram

possivel a conclusao deste trabalho.

A minha familia pelo apoio nos momentos mais importantes.



vi



vii

Ao Brasil
com imenso carinho
e gratidao.



viii



Resumo

As transi¢des epidemioldgicas e demograficas das populagdes condicionam o aumento da
demanda dos servicos de saide hospitalares e no futuro provocardo a crise do modelo hospitalar de
saude. Os sistemas de saude viram no home care ou servigos de saide domiciliar uma resposta ideal para
oferecer mais servigos de saide. Ao deslocar o atendimento de satide desde os hospitais para as casas
dos pacientes, transladam-se também dispositivos médicos e seus correspondentes riscos, os que devem
ser gerenciados. As organizagdes de home care ja vém gerindo seus riscos, como parte do cumprimento
das normas sanitérias ou seus programas de seguranca e qualidade. E necessério medir quanto de gestio
de risco ja se tem implementado nas instituicdes de saude. Esta tese tem como objetivo propor uma
metodologia que mensure a implementacdo atual dos trés elementos de gestao de risco. A metodologia
proposta pondera e considera por igual a implementac¢do de itens dos principios, estrutura e processos de
gestdo de risco. Por outro lado, a metodologia compara os itens de gestdo de risco pertinente com 0s
itens implementados, considerando a especificidade e singularidade de cada organizacdo, bem como
considera os fatores objetivos e subjetivos da gestdo de risco. Finalmente se propde uma classificacao
das organizagdes de saide, de acordo com seu nivel de implementacdo de gestdo de risco. Os resultados
da aplicacdo desta metodologia em quatro simula¢des € num estudo de caso real, mostram que esta
proposta pode ser aplicada em qualquer organizacdo de saide que precise acompanhar sua gestdo de

risco.
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Abstract

The epidemiological and demographic transitions of the populations, influence the increasing
demand for hospital health services and eventually will cause the crisis of the current health model.The
health systems sighted in the home health care services an ideal solution to offer more health services.
When moving the health care, from hospitals to the patient’s houses, also moved medical devices and
their associated risks, those that must be managed. Home care organizations are already managing their
risks, as part of compliance of health rules or safety and quality programs. It is necessary to measure
how risk management has already been implemented in healthcare institutions. This research aims
propose a methodology that measures the current implementation of the three elements of risk
management. The proposed methodology considers and weighs the same as for implementing the
principles, structure and processes items of risk management. On the other hand, the methodologies
compare the relevant risk management items with the implemented items, considering the specificity
and uniqueness of each organization, and consider the objective and subjective factors of risk
management. Finally it proposes a classification of health organizations, according to their risk
management implementation level. The results of applying this methodology in four simulations and a
real study case show that this proposal can be applied in any health organization that needs monitoring

their risk management.
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1 Introducao.

O atendimento da satide do homem € uma necessidade ancestral que se perde nas origens da
humanidade. O uso da tecnologia para auxiliar o cuidado da saide também teve sua origem faz muito
tempo, provavelmente com a origem das civilizacdes, no momento em que se criaram as primeiras
sociedades organizadas, onde o trabalho e as responsabilidades se atribuiram a pessoas ou grupos de
pessoas especialistas. Assim tinha que ter algum responsavel versado no cuidado da sadde (primeiro os
curandeiros e xamas, logo os primeiros médicos) e os que ajudavam aos responsdveis da saude
desenvolvendo e administrando estas tecnologias, se ndo eram os mesmos (0s primeiros engenheiros

biomédicos e clinicos)(Subbarayappa, 2001).

Nos primeiros tempos da civilizacdo, a saide era cuidada e atendida nas moradias ou casas das
pessoas, aonde o responsdvel da saide ia com a tecnologia médica necessaria. Com o desenvolvimento
da medicina a tecnologia era maior, mais complexa, dificil de ser utilizada e de ser levada a casa dos
enfermos, pelo que este atendimento foi transferido para “locais” especializados, onde se concentraram
os equipamentos (Temkin, 2006; Lettsom, 1778). Deste modo o atendimento dos pacientes foi

transferido de suas casas aos primeiros hospitais.

O hospital € definido como “Estabelecimento, ptblico ou particular, aparelhado com todos os
recursos médicos e cirtrgicos para o tratamento dos doentes” (Ferreira, 1980). Nestes estabelecimentos
a tecnologia biomédica teve grandes avancos com a aplicagdo de principios e recursos de quase todas
as areas do conhecimento humano. O uso de tecnologia moderna nos hospitais implicou em riscos, que
deram origem a necessidade da gestao de risco como responsabilidade da Engenharia Clinica (EC), que
¢ a 4drea da Engenharia Biomédica (EB) encarregada de gerenciar a tecnologia biomédica e seus riscos,

quando esta € transferida para a casa dos pacientes.

O avango da medicina e da tecnologia biomédica entre outros fatores provocaram um acréscimo
na qualidade de vida, que provocou uma transicdo demografica e epidemioldgica. Este fendmeno

aumentou a esperanca de vida das populagdes, fazendo que os hospitais fiquem lotados, principalmente



de pacientes idosos, com doengas cronicas degenerativas. Desta maneira, os cuidados da saide vao se
tornando cada vez mais custosos e desumanizados; custosos porque a maioria dos sistemas de saude
estd baseada na produtividade, resultados e as vezes em lucro, e desumanizados porque conduz a

pacientes aos hospitais afastando-lhes de seu meio familiar e social (Rozovsky, 1998; Cabin, 2008).

Frente a estas mudancas no contexto de saide, a medicina e os sistemas de saide voltaram seu
olhar aos principios da medicina familiar na qual os pacientes eram atendidos em suas casas, isso € o
Home Care (HC) (Mendes, 2001). Neste modelo de atendimento a engenharia biomédica tem um
grande potencial e novos desafios no sentido de fazer contribui¢des importantes em instrumentacao
miniaturizada e tele medicina, fazendo que sejam possiveis os cuidados, atendimento remoto e até
hospitalizagao no domicilio do paciente, onde é preciso aplicar técnicas de gestdo de risco a nova

condig¢do de trabalho dos equipamentos médicos (Dyro, 2004; David 2003).kr

E frequente que as organiza¢des de satide, mesmo sem treinamento especifico, tenham
implementadas 6timas praticas de Gestdo de Risco (GR) como parte do cumprimento das normas
sanitdrias ou de seus programas de qualidade e seguranca. E importante medir esta implementacio da
GR, porque o que ndo pode ser medido pouco pode ser entendido, € 0 que ndo se pode entender ndo

pode ser melhorado (Spitzer, 2007).

Este trabalho propde uma metodologia de medigdo, e avaliacdo da implementacdo da gestao de

risco em organizacdes que oferecem os servicos de home care e usam equipamentos biomédicos.

1.1 Novo contexto de saude no Brasil e no Mundo.

No Brasil e no mundo, nos ultimos 50 anos, como consequéncia de fatores econdmico
ambientais, socioculturais e medidas de saide publica, as populacdes tiveram uma diminui¢do da
fecundidade e mortalidade infantil, assim como um acréscimo da esperanga de vida (Figura 1). Este
efeito combinado produz uma mudanga do perfil epidemiolégico e demografico, causando uma
verdadeira “Transicdo Epidemioldgica - Demografica” (Prata, 1992; Haley, 2008) que tem como
consequéncia o envelhecimento populacional que em projecdo vai ser ainda maior daqui a 40 anos

segundo o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) (IBGE, 2008), assim aumentard a
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proporcao de pessoas que morrerdo apds da oitava década de vida. (Manton & Vaupel, 1995) (Figura,

2).
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Figura 1: Indicadores da Dinamica Demogréfica do Brasil: 1980-2050, relacdo entre o aumento da esperanca de vida e a

diminuicdo da taxa de mortalidade infantil no Brasil segundo a proje¢do do IBGE 1980 -2050. Fonte: Desenho do autor.

O aumento da longevidade da populacdo tem como consequéncia o aumento das doencgas

cronico-degenerativas e suas complicagdes, que sao as principais causas de morte, prevaléncia,



atendimento e consulta médica nos ultimos dias de vida nos idosos (Harper et al. 1998; Chaimowicz,

1997, Cotta et al., 2001; Stuart, 2003).
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Figura 2: Populag@o de 80 anos ou mais de idade por sexo 1980 -2050 no Brasil segundo IBGE. Fonte: Site do IBGE.

Nestes futuros cendrios, as sociedades vao trocar os atuais modelos de atenc@o hospitalar de
saude, pelo modelo de “Home Care” ou hospital em casa, que fornece atengdes andlogas ou iguais aos
servigos hospitalares, mas de menor custo, tudo isso movidos pela necessidade de aproveitar novos
recursos e estruturas, porque os hospitais ndo vao dar conta do aumento de pacientes idosos (Cotta et

al., 2001; Manton & Vaupel, 1995; Jones et al., 1999).

1.2 O Home Care.

1.2.1 Definicao, conceito e historia.

O Home Care ou Atencdo Domiciliar (AD) € definido no Brasil pela Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (ANVISA) como: “fermo genérico que envolve agoes de promogdo a saide,

prevencdo, tratamento de doencas e reabilitacdo desenvolvidas em domicilio” (ANVISA, 2006). Ao



longo da pesquisa vamos utilizar o termo Home Care (HC) por que € o mais conhecido e usado na

bibliografia, assim como na oferta de servigcos de sauide.

Os Servicos de Home Care, conhecidos no Brasil como “Servigos de Atengdo Domiciliar”
(SAD) integra duas modalidades especificas e é definido como: “institui¢do publica ou privada
responsdvel pelo gerenciamento e operacionalizacdo de assisténcia e/ou internagdo domiciliar”

(ANVISA, 2006).

Assisténcia Domiciliar € definida como: “conjunto de atividades de cardter ambulatorial,

programadas e continuadas desenvolvidas em domicilio” (ANVISA, 2006).

A Interna¢do Domiciliar (ID) no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS) é definida como “o
conjunto de atividades prestadas no domicilio a pessoas clinicamente estdveis que exijam intensidade
de cuidados acima das modalidades ambulatoriais, mas que possam ser mantidas em casa, por equipe
exclusiva para este fim” (Ministerio da Saude, 2006). A ANVISA teve outra defini¢do similar que diz
“conjunto de atividades prestadas no domicilio, caracterizadas pela atencdo em tempo integral ao
paciente com quadro clinico mais complexo e com necessidade de tecnologia especializada”

(ANVISA, 2006).

O HC ¢ tio antigo como a medicina, pois as primeiras aten¢des da saide eram feitas nas casas
dos pacientes. Como modalidade assistencial nos sistemas modernos de sadde, teve inicio depois da
segunda guerra mundial em 1947 nos Estados Unidos, em 1951 na Franga, na Espanha em 1982 e no

Brasil desde a década de 90 (Mendes, 2001; De Almeida, 2009).

Ao longo de seu desenvolvimento o home care teve a necessidade de utilizacdo de dispositivos
biomédicos nas casas dos pacientes, sendo que a complexidade dos equipamentos foi aumentando em

paralelo com a complexidade das atencdes de saude (Turner et al., 2009; WHO, 2002).

Existem diversos estudos demonstrando as vantagens do atendimento domiciliar (na aderéncia
aos tratamentos, financeiro, humano ou social entre outras dreas) quando comparado com a atencao nos

hospitais (Jones et al., 1999; Miskulim, 1998).



1.2.2 O Home Care e o uso de tecnologia e dispositivos médicos.

Nos primérdios da medicina, a tecnologia que assistia aos médicos e profissionais de satude era
composta de equipamentos bdsicos. Com o desenvolvimento da engenharia os equipamentos médicos
se tornaram maiores, mais complexos e necessitavam de condi¢des especiais para seu funcionamento
nos hospitais. Embora no primeiro momento estes equipamentos foram desenhados para utiliza¢do nos
hospitais, posteriormente com o desenvolvimento do servico de HC tiveram que ser adaptados para seu
uso na casa dos pacientes (Anon, 1988; Anon, 2000; Subbarayappa, 2001). Este novo procedimento fez
com que os riscos intrinsecos de utilizagdo destes equipamentos nos hospitais fossem transferidos para
um novo ambiente para o qual ndo foram projetados. Nos tltimos anos os fabricantes estdo produzindo
equipamentos especialmente desenhados para home care e as autoridades sanitdrias estdo

regulamentando a fabricagdo e o uso deste tipo de equipamentos (ISO, 2000).

1.3 Orisco e seus conceitos.

O risco € um conceito ancestral para o homem, nas civilizacdes antigas como Grécia o assumir
riscos estava muito relacionado com o heroismo. Na sociedade industrial se comeca a evitar o risco de

maneira sistemdtica com uma visao de seguranca (Renn, 1985; Clarke & Cooper, 2004; Guilam, 1996).

A norma ISO 31000:2009 define risco como o ‘“efeito da incerteza nos objetivos” (ISSO,
2009b) e comenta que o risco aparece porque as organizacdes enfrentam fatores e influéncias internos e

. - .. 1
externos que tornam incerto a consecucao de seus ObjetIVOS .

Tendo em consideragdo as notas aclaratorias para a International Standard Organization (ISO) o
risco € a “Combinacao da probabilidade de um acontecimento e de sua consequéncia”’, como podemos

ver este conceito guarda-chuva € geral, portanto cada drea do conhecimento tem conceitos singulares.

! A defini¢do é acompanhada das cinco notas, a seguir: (1) Um efeito é um desvio em relacdo ao esperado — positivo e/ou negativo. (2)
Os objetivos podem ter diferentes aspectos (tais como metas financeiras, de saide e seguranca e ambientais) e podem aplicar—se em
diferentes niveis (tais como estratégico, em toda a organizac¢do, de projeto, de produto e de processo). (3) O risco é muitas vezes
caracterizado pela referéncia aos eventos potenciais e as consequéncias, ou uma combinagdo destes. (4) O risco é muitas vezes expresso
em termos de uma combinag@o de consequéncias de um evento (incluindo mudangas nas circunstincias) e a probabilidade de ocorréncia

associada. (5) A incerteza é o estado, mesmo que parcial, da deficiéncia das informagdes relacionadas a um evento, sua
compreensao, seu conhecimento, sua consequéncia ou sua probabilidade
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A prética nas institui¢des de saide abarca a utilizagdo de conhecimentos de diversas dreas como a
economia, a fisica, a engenharia, o direito, as ciéncias sociais e as ciéncias da saide entre outras; por
conseguinte, se considerarmos a medicina e os servigos de saide como disciplinas holisticas, temos que
considerar os conceitos de risco das principais dreas do conhecimento que atuam em sadde de maneira

geral, integral e integradora.

1.3.1 Conceito de risco em ciéncias da saude.

Para as ciéncias da saide o conceito de risco esta direcionado a determinacdo da etiologia e a
associacdo de fatores que condicionam a possibilidade de ficar doente, e ndo da probabilidade de cair
doente como consequéncia de uma condi¢do, acidente ou evento adverso. Este olhar inovador foi
recentemente tomado da industria (Caponi, 2007). Geralmente em sadde o risco e sua gestdo estdo
associados a ideia de desastre natural, biosseguranca e fatores de risco epidemiolégicos, mas pouco
como um risco heuristico do sistema de atendimento de sadde, pelo que é necessario ter uma visao

integral do risco em satde como disciplina.

1.3.2 Conceito de risco na engenharia.

A engenharia € na verdade a criadora da quantificagdo do risco com a implantagdo da anélise de
risco, baseado no julgamento objetivo de estatistica e probabilidade de acidentes, perdas e eventos
adversos registrados com anterioridade, considerando pouco os elementos ndo quantificaveis e
subjetivos como o comportamento e os erros humanos. O risco na engenharia € um conceito
matemadtico calculado com a Equagdao 1 (Renn, 1985; Kaplan & Garrick, 1981; Clarke & Cooper,
2004; Guilam, 1996).

) Magnitude X Probabilidade
Risco = ey
Tempo

A andlise de risco na engenharia € usada principalmente para avaliacdo de riscos ambientais e

ocupacionais, medidas preventivas e tomada de decisao para a ado¢ao de novas tecnologias.



1.3.3 Conceito de risco em ciéncias sociais.

O conceito de risco nas ciéncias sociais € dindmico porque existe em um espago € tempo
histérico, tem uma consciéncia que relaciona ao objeto de estudo (individuos ou grupos) e ao
pesquisador estabelecendo uma identidade entre eles, o que fez que o conceito de risco fosse ideoldgico
e qualitativo, com uma forte carga histdrica, cultural, politica e ideoldgica, que nao pode ser expressa

em uma férmula numérica ou dado estadistico (Freitas & Gomez, 1996).

As ciéncias sociais usam o conceito de risco para a andlise da percep¢do de risco e suas
representacdes nos estilos de vida das entidades sociais (pessoas, grupos e sociedades). A teoria do
risco social que diz que a carga das indenizacdes consequentes de agravos advindos das atividades
produtivas deve ser da sociedade de maneira integral, toda vez que € a sociedade que se beneficia dessa
atividade, porém preconiza-se que o pagamento do seguro de acidentes e eventos adversos seja feito

pela sociedade (Minayo, 2008; Guilam, 1996).

1.3.4 Conceito de risco no Direito.

Dentro do vocabulério juridico a palavra “risco”, pode adquirir vdrias acep¢des, porém, em
termos gerais, risco seria "o perigo a que estd sujeito o objeto de uma relacdo juridica de perecer ou
deteriorar-se.” (Pereira, s.f.). Outra definicdo diz assim: “é perigo, é probabilidade de dano,
importando, isso, dizer que aquele que exerce uma atividade perigosa deve-lhe assumir os riscos e

reparar o dano dela recorrente” (Cavalieri, 2002).

No direito dentro da doutrina da responsabilidade civil por muito tempo vem-se usando o
conceito de risco em relagdo as categorias desvinculadas de culpa e responsabilidade para fundamentar

a obrigacdo de ressarcir e reparar, se o dano nao € resultante de um fato fortuito.

A legislagdo brasileira define os riscos no ambiente de trabalho, a partir da Norma
Regulamentadora (NR) 9, que consideram riscos ambientais aos agentes, fisicos, quimicos e bioldgicos

capazes de causar dano ao trabalhador.



O campo das préticas do risco no direito € a regulamentacdo na esfera social da produgdo, o

consumo e a determinacao de indenizagdes e ressarcimentos, na drea da responsabilidade legal.

1.3.5 Termos e variaveis em relacao ao risco.

Quando falamos de risco temos que usar termos, conceitos, varidveis e fatores que podem ser
medidos ou quantificados; que tém diferentes defini¢des e maneiras de valorar-se, dependendo da area
do conhecimento que a estuda. Como € evidente, os conceitos e as perspectivas de risco dependem da
cultura, dos interesses, das prioridades, da drea do conhecimento, dos valores e do tipo de organizacio
em que se aplica este conceito. E necessario entdo, definir termos, conceitos, variaveis e fatores de
maneira padronizada para falar com uma mesma linguagem considerando as variacdes dos pontos de.
Neste trabalho assumimos como referéncia o Glossario de Termos Relacionados a risco “ABNT / ISO
GUIA 73:2009” que € a que tem maior consenso nas dreas do conhecimento que atuam em saude (ISO,

2009b).

1.4 A Gestao de Risco e seus elementos.

A defini¢cdo da ISO da Gestao de Risco diz que sdo: “as atividades coordenadas para dirigir e

controlar uma organizagdo no que diz respeito ao risco” (ISO, 2009b).

Embora corriqueiramente as expressdes "gestdo de riscos" e "gerenciamento de riscos" sao
ambas utilizadas indistintamente. Em termos gerais "gestdao de riscos" refere-se a arquitetura e seus
elementos (principios, estrutura e processo) para gerenciar riscos eficazmente, enquanto que "gerenciar

riscos" refere-se a aplicacdo dessa arquitetura para riscos especificos (ABNT, 2009).

Como nas principais normas internacionais de gestdo de risco, consideramos que € muito
importante a relagdo bem equilibrada entre os trés elementos da GR: os Principios, a Estrutura e os
Processos; que sdo a base conceitual, académica e operacional para a existéncia da GR em uma

organizag¢do (ISO, 2009a), fato que também atinge as organizacdes de satde



A Figura 3 mostra como os principios da GR influenciam e até definem o mandato e
comprometimento da organizacdo com a GR, é assim este comprometimento determina a concepg¢ao de
uma estrutura organizacional apropriada para gerenciar riscos. Com a estrutura necessaria é possivel a
implementacdo da GR. Uma vez implementada a GR deve ser monitorada e analisada, para garantir
uma melhora continua da GR. O ciclo da melhora da estrutura da GR € andlogo ao circulo PDCA de
Deming (acréonimo do Plan, Do, Check, Act; Planejar, Fazer, Verificar e Atuar) (Walton, 1986;
Deming & Medina, 1989).

Os processos da GR sdo implementados como base do elemento operacional da GR da
organizacdo. Por outro lado sem os outros dois elementos; os principios e a estrutura da GR, os
processos nao poderiam ser implementados (ISO, 2009a; Hopkin, 2010). Por isso os trés elementos sao

como as pernas de um tripé, com igual importincia, e que devem ser consideradas com a mesma

ponderacgao.

a) Cria valor. — l

b) Parte integrante dos processos Mandato e
organizacionais P comprometimento Y

¢) Parte da tomada de decisdes. 4—" Estabelecimento do contexto ‘4—»

d) Aborda explicitamente a L 3
. — © =
11j1certe,ze.\ C"g‘;ﬁgﬁ;‘;;dd El Processo da avaliagéo dos riscos s

e) Sistemadtica, estruturada e organizacional 2 2

tuna para gerenciar 8 y §

f E(;)pm' lcll“d' Ih riseos o |- »| Identificacdo de riscos [* > s

aseada nas melhores 3 i
O =]
informagdes disponiveis; 8 g
. . ack c ™ .
¢) Feita sob medida. Melhoria Implementaca | R »| Andlise dos riscos |« g
. continua da =}

h) Considera fatores humanos e estrutura gerenciamento [ =18 i 2
culturais; »| Avaliagdo dos riscos | > 2

i) Transparente e inclusiva;

B Dlnamlca, interativa e capaz de Monitoramento e v
reagir a mudangas. a"aléssfrﬁ‘;‘l}}ga da Tratamento dos riscos

k) Facilita a melhoria continua da I
organizagao.

Principios Processo
P Estrutura

Figura 3: Componentes da GR de risco e suas relacdes em uma organizacdo. Fonte: Norma ISO 31000.

10



1.4.1 Principios da gestao de risco

A medicina tem entre seus aforismos éticos, principios que sao fundamentais na gestao de risco,
sendo que o mais emblematico é: “ndo causar prejuizo ou dano a alguém quando da execucgdo de seus
atos profissionais” (Billing, 1851). Esta mdxima da medicina € a maior norma da gestdo de risco para a
medicina embora a forma sistematizada de fazer gestao de risco nas organizagdes de saude, esteja ainda

em desenvolvimento.

As normas nacionais e internacionais de pesquisa em medicina tém na prética itens que sao
principios de gerenciamento de risco, por que sdo pilares fundamentais para a seguranca dos sujeitos de
estudo e pacientes (Conselho Nacional de Saide, 1996) embora estes codigos éticos ndo sejam vistos

como normas da GR.

Os principios de gestdo de risco tém sido propostos, discutidos e tratados por diferentes
organizagdes de normas internacionais. No ano 2009 a ISO, apds varios anos de andlise e discussoes
fez uma compilacdo de consenso dos principais principios gerais da GR que as organizagdes devem
observar. Estes principios gerais perfeitamente aplicdveis as instituicdes de saide sdo (ABNT, 2009

péags.7-8).

a) A GR cria e protege valor.

A gestdo de riscos contribui para a realizagdo demonstravel dos objetivos e para a melhoria do
desempenho referente, por exemplo, a seguranca e saide das pessoas, a seguranca, a conformidade
legal e regulatéria, a aceitacdo publica, a prote¢do do meio ambiente, a qualidade do produto, ao

gerenciamento de projetos, a eficiéncia nas operacdes, a governanga € a reputacao.

b) A GR é parte integrante de todos os processos organizacionais.

A gestao de riscos nao é uma atividade autdonoma separada das principais atividades e processos

da organizagdo. A gestdo de riscos faz parte das responsabilidades da administrag@o e € parte integrante
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de todos os processos organizacionais, incluindo o planejamento estratégico e todos os processos de

gestao de projetos e gestao de mudangas.

¢) A GR é parte da tomada de decisoes.

A gestao de riscos auxilia os tomadores de decis@o a fazer escolhas conscientes, priorizar acdes

e distinguir entre formas alternativas de acgao.

d) A GR aborda explicitamente a incerteza.

A gestdo de riscos explicitamente leva em consideracdo a incerteza, a natureza dessa incerteza,

e como ela pode ser tratada.

e) A GR ésistematica, estruturada e oportuna.

Uma abordagem sistematica, oportuna e estruturada para a gestdo de riscos contribui para a

eficiéncia e para os resultados consistentes, comparaveis e confidveis.

f) A GR baseia-se nas melhores informacées disponiveis.

As entradas para o processo de gerenciar riscos sdo baseadas em fontes de informacao,
tais como dados histéricos, experiéncias, realimentacdo das partes interessadas, observagoes,
previsdes, e opinides de especialistas. Entretanto, convém que os tomadores de decisdo se
informem e levem em consideragdo quaisquer limitagdes dos dados ou modelagem utilizados,

ou a possibilidade de divergéncias entre especialistas.

g) A GR é feita sob medida.

A gestdo de riscos estad alinhada com o contexto interno e externo da organizacdo e com

o perfil do risco.

h) A GR considera fatores humanos e culturais.
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k)

A gestdo de riscos reconhece as capacidades, percepgdes e intengdes do pessoal interno

e externo que podem facilitar ou dificultar a realizacao dos objetivos da organizacao.

A GR e transparente e inclusiva.

O envolvimento apropriado e oportuno de partes interessadas e, em particular, dos
tomadores de decisdao em todos os niveis da organizacdo assegura que a gestdo de riscos
permaneca pertinente e atualizada. O envolvimento também permite que as partes interessadas
sejam devidamente representadas e terem suas opinides levadas em consideracdo na

determinacdo dos critérios de risco.

A GR é dinamica, interativa e capaz de reagir a mudancas.

A gestdao de riscos continuamente percebe e reage as mudancas. Na medida em que
acontecem eventos externos e internos, o contexto € o conhecimento modificam-se, o
monitoramento e a andlise critica de riscos sdo realizados, novos riscos surgem, alguns se

modificam e outros desaparecem.

A GR facilita a melhoria continua da organizacao.

Convém que as organizagdes desenvolvam e implementem estratégias para melhorar a
sua maturidade na gestdo de riscos juntamente com todos os demais aspectos da sua

organizacao.

Se harmonizarmos estes principios da GR e os principios de seguranca das ciéncias da saude,

com certeza construiremos 6timos programas de qualidade para o beneficio dos pacientes.

1.4.2 Estrutura da gestao de riscos

E o conjunto de componentes que fornecem os fundamentos e os arranjos organizacionais para

a concepcdo, implementagdo, monitoramento, andlise critica e melhoria continua da gestdo de riscos

13



através de toda a organizacdo, Os fundamentos incluem a politica, objetivos, mandatos e
comprometimento para gerenciar riscos. Os arranjos organizacionais incluem planos, relacionamentos,
responsabilidades, recursos, processos e atividades. A estrutura da gestdo de riscos estd incorporada no

ambito das politicas e préticas estratégicas e operacionais de toda a organizagao (ISO, 2009a).

A estrutura auxilia a gerenciar riscos eficazmente através da aplicagdo do processo de gestao de
riscos (Figura 3) em diferentes niveis e dentro de contextos especificos da organizacdo. A estrutura
assegura que a informacdo sobre riscos proveniente desse processo seja adequadamente reportada e
utilizada como base para a tomada de decisdes e a responsabilizacdo em todos os niveis

organizacionais aplicadveis (ABNT, 2009).

A introdugio da gestdo de riscos e a garantia de sua eficdcia requerem de:

¢ Um mandato e comprometimento forte e sustentado a ser assumido pela administracdo da
organizacao,

e Concepcdo da estrutura para gerenciar riscos que incluam:
— O entendimento da organizagdo e a compreensdo de seu contexto externo e interno.
— O Estabelecimento de uma politica de gestdo de riscos comunicada apropriadamente.

— A responsabilizacdo, autoridade e competéncia para implementar ¢ manter o processo de
gestao de riscos.

— A integracdo nos processos organizacionais em todas as préticas e processos da organizagcao
— A alocacdo de recursos apropriados para a gestdao de riscos
— O estabelecimento de mecanismos de comunicacao e reporte

— Implementacdo da estrutura e processos de GR definindo a estratégia, o momento e os
requisitos legais pertinentes.

e Monitoramento e analise critica da estrutura

e Melhoria continua da estrutura com base nos resultados do monitoramento

14



1.4.3 Processos da gestao de riscos.

E a aplicacdo sistemadtica de politicas, procedimentos e praticas de gestdo para as atividades de
comunicacdo, consulta, estabelecimento do contexto, e na identificacdo, andlise, avaliagcdo, tratamento,

monitoramento e analise critica dos riscos (ISO, 2009b).

Para implantar uma metodologia ou sistema de GR € necessdrio ter uma visdo holistica da
gestao e incorpord-la na cultura e nas praticas da organizacdo, processo que deve abordar integralmente

a analise e a implementacdo de GR.

4——' Estabelecimento do contexto |<—>
Processo da avaliagado dos riscos
>} Identificacédo de riscos }4
i Monitoramento
Comunicagéo = PR o e analise
e consulta ] atl 'sf OSISCES B2 critica

% Avaliacéo dos riscos %

<—>| Tratamento dos riscos I<—>
?

Figura 4: Processos de Gestdo de Risco em uma organizagdo. Fonte: Norma ISO 31000.

Os processos gerais da GR em uma organizagdo, assim como nos servigos de home care devem
incluir cinco atividades padronizadas, em harmonia com as principais normas internacionais (AS/NZS,
2004b; ISO, 2009a; ABNT, 2009). Na Figura 4 se mostra que os processos da GR estdo arranjados

assim:
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a. Comunicagdo e consulta; processos continuos e iterativos que uma organizacdo conduz para

fornecer, compartilhar ou obter informacdes e se envolver no didlogo com as partes interessadas e
outros, com relacdo a gerenciar riscos para que a abordagem de equipe assegure que todos os

pontos de vista sejam considerados no processo de tomada de decisao

b. Estabelecimento do contexto; defini¢do dos parametros externos e internos a serem levados em

consideragcdo ao gerenciar riscos e estabelecimento do escopo e dos critérios de risco para a politica

de gestao de riscos.

c. Processo de avaliacdo de riscos; que inclui:

— Identificacdo de riscos; processo de busca, reconhecimento e descricdo de riscos, suas fontes,
areas de impactos, eventos, causas € consequéncias potenciais.

— Andlise de riscos; processo de compreender a natureza do risco e determinar seu nivel, para

especificar as consequéncias e suas probabilidades em diferentes periodos, locais ou
situacoes.

— Avaliagdo de riscos; € processo de comparar os resultados da andlise de riscos com os

critérios de risco, para determinar se a magnitude dele € aceitdvel ou tolerdavel. Para de
definir se necessitam tratamento e sua prioridade de implementacao.

— Tratamento de riscos; € o processo para modificar o risco que envolve selecionar a opcao

mais adequada de tratamento, modificando, evitando ou removendo os fatores de riscos.

. 2 21: P 2 e et e
d. Monitoramento” e andlise critica’; que € a checagem e vigilancia regular de todos os processos

coma a finalidade garantir que os controles sejam eficazes e melhora dos processos.

e. Registros do processo de gestdo de riscos; que serve para que as atividades sejam rastredaveis e

melhoradas em termos de organizacao, custos, gestao e aprendizado continuo.

2 Verificacdo, supervisdo, observagdo critica ou identifica¢do da situacio, executadas de forma continua, a fim de identificar
mudangas no nivel de desempenho requerido ou esperado (ABNT 2009).

3 Atividade realizada para determinar a adequagdo, suficiéncia e eficicia do assunto em questdo para atingir os objetivos
estabelecidos (ABNT 2009).
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1.5 Gestao de risco em saude.

Nas ciéncias da saide a GR € usada em biosseguranca, controle e prevengdo de infec¢des, antes
que em outro tipo de riscos (elétricos mecanicos, financeiros, operacionais, de imagem, legais, etc.). A
maioria das praticas da GR s3o advindas de regulamentacdes sanitdrias e pouco foi feito como
programas de prevencdo de eventos adversos relacionados com o uso de tecnologia médica na pratica

cotidiana da medicina (Castiel et al., 2010; Kohn, 2000).

Infelizmente na formacdo de médicos, enfermeiras e pessoal de saide na maioria de vezes sdo
pouco considerados os padrdes de comportamento de risco, o que tal vez explique por que o pessoal de
saide nem sempre considera as consequéncias dos erros € omissdes em sua pratica. Agora sao muitas
as organizacdes que estdo preocupadas pela seguranca dos pacientes, ainda mais depois de publicados
diversos relatérios que mostram estatisticas preocupantes relacionadas com acidentes e eventos

adversos na pratica médica (Aspden, 2007).

A capacidade para gerenciar o risco é uma das competéncias bdsicas que deve ter uma
organizagdo de satde, portanto é necessdrio medir, quantificar e avaliar a implantacdo da GR, em
forma de aplicacdo de métodos, cumprimento de normas, aplicagdo de ferramentas, planificacdo e

execuc¢do de programas de GR, acdes que sdo bem conhecidas pela engenharia clinica.

1.5.1 Prioridades na gestao de riscos.

Na saude em geral € prioridade o controle de infec¢des, sendo as praticas das equipes de satde
geralmente inseguras e perigosas, elevando os efeitos adversos. As infecgdes sdo produzidas com maior
frequéncia que outras ameagas e sua forma de evitar tem baixo custo, sendo possivel que em home care

aconteca o mesmo (Nizam, 2006).

O erro na medicagdo que de acordo com o National Coordinating Council for Medication Error
Reporting and Prevention (Aspden, 2007), e definido como “Qualquer evento evitdvel que possa
causar ou conduzir ao uso de medicamentos inadequados ou prejudicar pacientes enquanto a

medicacdo estd no controle do profissional de saiide ou do paciente”. A Joint Comission of
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Acreditation of Health care Organizations (JCAHO) identificou quatro dominios nos erros de
medicacdo: no prescrever, na transcricdo, no preenchimento e na administragao (dose, medicamento,
tempos e na via de administracdo) (Kohn, 2000). Estas possibilidades de erro sao acrescidas no HC, por
que os processos sdo pouco conhecidos e porque entraram novos atores que sdo os cuidadores e
familiares com singularidades pouco previsiveis e acrescidas da incerteza (Assis, 2008). A engenharia
clinica pode contribuir na andlise destes erros no HC e propor solu¢gdes ou minimizar seus riscos desde

sua perspectiva.

1.5.2 Aplicacao da GR em servicos de home care.

A engenharia clinica tem um papel muito importante na gestdo de dispositivos biomédicos nos
servicos de home care. Em primeiro lugar por que é a drea do conhecimento que tem mais competéncia
para isto. Em segundo lugar por que tecnologias complexas de telecomunica¢des, miniaturizagdo, e
telemedicina serdo cada vez mais incorporadas aos equipamentos de home care. Estes topicos técnicos
nao sdo bem conhecidos pela enfermagem, que no momento € a profissdo que faz o gerenciamento da

tecnologia biomédica nos servigos de HC (Mestas & Calil, 2011).

Como o HC € um novo tipo de servico de sauide, os conceitos padrdo e formais de GR ainda nao
foram aplicados de maneira sistemadtica, agora os sistemas de acreditacdo estdo propondo a forma de

incluir a GR como item de avaliagcdo nos sistemas de saide (Joint Commission, 2007).

1.5.3 Fontes de risco em Home Care.

As fontes de risco’ em HC sido diferentes que nos hospitais e precisam de um gerenciamento
especifico e singular (Mestas & Calil, 2008). A GR em HC ¢ singular, particular e Gnico para cada
Servico de Home Care (SHC), porque cada um deles tem caracteristicas e objetivos singulares (Council

on Scientific Affairs, 1990).

* Elemento tangivel ou intangivel que, individualmente ou combinado, tem o potencial intrinseco para dar origem ao risco
(ABNT 2009).
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Existem vdrias metodologias estabelecidas para determinar e avaliar 0s riscos em uma

organizacdo de satide, no Anexo 7 é apresentado uma lista deles e suas aplicabilidades. Geralmente as

organizacdes de saude t€m deficiéncia de notificacdo e registros de fontes e fatores de riscos que

condicionam eventos adversos.

Na engenharia clinica os fatores de risco s@o usados como parametro para a classificacdo do

risco (Bronzino, 2000; Azevedo, 2006; Fennigkoh & Smith, 1989). Quando ndo se tém registros da

defini¢do e quantificacdo dos riscos em home care, foi proposto a utilizacao da determinac@o do Risco
Percebido (RP) que é uma adaptacdo do HFMEA (Healthcare Failure Mode and Effect Analysis -
HFMEA) consiste em (De Rosier et al., 2002; Mestas & Calil, 2008):

a. Fazer uma lista das possiveis fontes e fatores de riscos que podem apresentar-se na organizagao

estudada.

b. Classificar as fontes e fatores de risco nas categorias a seguir’ (Mestas & Calil, 2008):

Fontes e fatores de riscos decorrentes de fatores humanos.

Fontes e fatores de riscos bioldgicos.

Fontes e fatores de riscos decorrentes da falha funcional de dispositivos biomédicos.
Fontes e fatores de riscos decorrentes da falha de uso de dispositivos biomédicos.

Fontes e fatores de riscos decorrentes da influencia do ambiente externo a casa do

paciente de home care.

Fontes e fatores de riscos decorrentes do ambiente interno da casa do paciente

c. Ponderar a frequéncia de ocorréncia das fontes e fatores de risco segundo as categorias descritas

na Tabela 1 (De Rosier et al., 2002).

5 . ‘e ~ . . . .
As categorias de classificagdo das fontes e fatores de risco foram propostas pelo autor para sistematizar a origem e causas
dos riscos e eventos adversos em HC.
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Tabela 1: Definicdo da escala de probabilidade de ocorréncia ou presenga de fontes e fatores de risco numa organizagdo de

saude (De Rosier et al., 2002; Azevedo, 2006).

Categorias de Frequéncia de Ocorréncia
Valoracao Valoracao . .
qualitafiva quantitagtiva Definicdio operacional®
Remoto: 1 Improvavel que ocorra (as vezes em cinco a trinta anos).
Raro: 2 Possivel de acontecer (as vezes em dois a cinco anos).
Ocasional: 3 Provavel de acontecer (muitas vezes em um a dois anos).
Frequente: 4 Pode ocorrer dentro de um curto periodo de tempo (muitas vezes em um ano)

d. Valoracio da gravidade de danos e prejuizos: as fontes e fatores de risco definidos devem ser

valorados de acordo com a gravidade de suas consequéncias. Os critérios de valoracao de

gravidade sdo apresentados Tabela 2.

Tabela 2: Escala de categorias da gravidade dos danos nas atividades do programa de HC de acordo as consequéncias..

Categorias de Gravidade de Danos
Valoracao Valoracao .~ .
qualitativa quantitativa Defini¢ao operacional
Desprezivel: 1 Pouco ou nenhum dano possivel.
Marginal: 2 Possibilidade de gerar algum incémodo ou efeito indesejdvel as pessoas.
» Possibilidade de lesdao permanente nas principais fun¢des bioldgicas dos
Critica: 3 .
individuos.
Catastrofica: 4 P0§s1p111dades de morte ou de perda permanente de func¢des bioldgicas dos
individuos.

Fonte: Adaptado de (De Rosier et al., 2002; Azevedo, 2006)

e. Quantificacdo do nivel de riscos: em concordancia com a defini¢ao de risco, é o indice produto

da frequéncia de ocorréncia, multiplicada pelo valor do nivel de gravidade de danos (Equacdo

% As defini¢des destas categorias sdo aplicadas na auséncia de registros de fontes e fatores de risco, a ponderacio é subjetiva e pode ser modificada pelos

avaliadores em concordancia com sua realidade e necessidades.
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1) que € a estimativa do nivel de risco, expresso e classificado segundo a Tabela 3 (De Rosier et

al. 2002).

Tabela 3: Categorizacdo da estimativa do nivel de risco nos processos de cuidados a saide em home care.

Nivel de consequéncias
Menor | Moderado | Maior | Catastrdfico
1 2 3 4
Frequente | 4 4
Nivel de Ocasional | 3 3 6
probabilidade Raro 2 2 4 6
Remoto 1 1 2 3 4
'S Nivel de Risco @~——mm>
Categorias de riscos: Vermelho (28 e <16): risco inaceitavel ou intoleravel, Amarelo
(24 e <8): risco toleravel; Verde (>0 e <4): risco aceitavel.
Fonte: (Stalhandske et al. 2003; Azevedo 2006)

Os niveis de risco categorizados com a Tabela 3 definem trés niveis de tolerancia ao risco

assim:

— Risco inaceitavel ou intoleravel (preenchida em vermelho com valoragdo de >8): ¢ um
nivel de risco ndo aceito (pela organizacdo ou sociedade) por ser tdo alto que requer acdo
significante e urgente para reduzir sua magnitude.

— Risco toleravel (preenchida em amarelo com valoragdo de >4 a <§): estes riscos estdo na
transi¢do entre o 0s riscos inaceitaveis e aceitdveis, esta zona € conhecida como ALARP (do
inglés “As Low As is Reasonably Practicable”) por que o risco deve ser mantido "tdo baixo
quanto razoavelmente praticdvel", neste tipo de riscos por um lado, esfor¢cos devem ser
feitos para reduzir o risco, por outro lado os beneficios compensam o risco.

— Risco aceitavel (preenchida em verde com valoragdo <4): é um nivel de risco baixo, neste
caso ndo tem necessidade de controle de risco ou a necessidade € baixa, mas este risco deve

ser gerenciado, monitorado e mantido embaixo desse nivel.
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Esta adaptacdo da metodologia HFMEA foi usada para a identificacdo e classificagao de fontes

e fatores de risco em organiza¢des de HC dos casos presentados nesta pesquisa.

1.6 Problemas de estudo - Questoes da pesquisa

Em sintese, da andlise do novo contexto de saide, das novas caracteristicas demogréficas e do

crescimento dos servigos de home care se evidencia que estdo acontecendo os seguintes fatos:

Existe um aumento da transferéncia de pacientes, dos hospitais para suas casas para receber

diversos tratamentos recuperativos, paliativos e outros.

— Os pacientes transferidos para tratamentos em HC precisam de tecnologia hospitalar para seus
tratamentos (medicamentos, dispositivos médicos eletro eletronicos e outros).

— A tecnologia médica transferida dos hospitais para as casas dos pacientes também transferem os
riscos inerentes ao seu uso. Estes riscos sdo acrescidos com as novas condi¢des de funcionamento.

— A GR em servigos de HC ndo pode ser a mesma que nos hospitais, dai a necessidade de propor
novos enfoques da GR e avaliar a utilidade deles.

— Existe a necessidade mensurar, quantificar, qualificar e avaliar a implementacdo dos elementos de

gestdo de risco numa organizac¢do de saide que oferece servicos de HC.

Na literatura cientifica, existe pouca informacdo da medicao da implementa¢do da GR padrao
em organizacdes de saude, esta informagdo € ainda mais escassa no caso das organizagdes que
fornecem atendimento domiciliar, a bibliografia disponivel mostra quais sdo as fases e passos de GR
que as organizacdes devem realizar, mas ndo dizem como a GR deve ser feita ou adaptada, do mesmo
modo nao é mencionado como medir, mensurar ou avaliar a implementacdo dos elementos da GR.
Devido a esta lacuna e por motivos metodoldgicos, neste trabalho a questdao ou problema de pesquisa

fol proposta assim:

Como se pode, medir, e avaliar a implementagdo, aplicacdo ou adaptacdo de elementos de gestdo de

risco nas organizagoes de saiide?

Outras questdes de pesquisa secunddrias sao:

22



— Como e quanto as organizagdes de HC estao implementando ou adaptando as metodologias padrao
da GR?

— Quais as normas, regulamentos ou orientacdes da GR que estdo sendo aplicadas em organizagdes
de HC?

— Quais os itens padrdes e as acdes da GR pertinentes para um servi¢o de home care?

— Como se classificam as organizacdes de saiide em concordancia com sua implantacdo de elementos
de gestao de risco?

— E possivel avaliar a implementagio da GR em um programa de home care com a metodologia que

propomos?

A metodologia de medicao e avaliacdo da implementacdo da GR deve ser aplicavel em todos os
tipos de organizacdes de saude; servigos, funcdes especificas, processos, produtos, assim como em toda
a organizacdo e seus diversos niveis, e igualmente em todas as etapas do ciclo de vida das

organizacoes.

Para provar a metodologia proposta, foi realizada a andlise de um estudo de caso que permite o

entendimento de como € aplicada a metodologia de avaliacdo da GR proposta.

1.7 Justificativa da pesquisa

Nas organizacdes de saude as fontes de risco e incerteza sdo singulares e aleatdrias e ainda falta
um consenso na terminologia e conceitos que sdo utilizados na GR, sendo por isso necessario contar
com uma metodologia de avaliagdo da implementacdo da GR com uma abordagem holistica que use
terminologia padrao, abarque e integre os diferentes aspectos objetivos (técnicos), subjetivos (sdcio-
culturais), regulamentos, metodologias, normativas (nacionais e internacionais) e que seja adaptavel
para cada caso de maneira particular sob medida. Porquanto na bibliografia ndo ha este tipo de

metodologia; para fins de auto avaliagdo, auditoria ou acreditacao.
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2 Objetivos.

2.1 Obijetivo geral.

Propor uma metodologia geral para a medicdo, quantificacdo, classificacdo e avaliacdo da
implementacdo da gestdo de risco que vem sendo aplicada em uma organizacdo de saude. Esta
metodologia deve ser adaptdvel (ajustavel, acomodaticio ou amoldédvel) a cada organizagao singular de

saude que fornece servigos de home care.

2.2 Objetivos especificos.

Desenvolver ferramentas para a avaliacdo da implementacdo da GR no HC, baseada em normas

locais, nacionais e internacionais, mas também que considere o equilibrio dos trés elementos da GR

(principios, estrutura e processo).

— Definir as fontes e fatores de risco em servicos de HC.

— Desenvolver um sistema de medicdo e avaliacdo da gestdo de risco j4 implantada em uma
organizagdo, para fins de auto avaliagdo, auditoria e certificacdo dos sistemas de gestdo de risco.

— Desenvolver um sistema de classificagdo das organizacdes de acordo com sua implantacdo

qualitativa e quantitativa da GR.
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3 Materiais e Métodos.

O capitulo descreve a estruturacdo da metodologia proposta para avaliar a implementacdo da

GR em uma organizag¢ao de satde que trabalha em HC.

Na medi¢do da implementagdo da GR em uma organizacdo de satide com a aplicacdo da
metodologia proposta, focamos o trabalho na situacido atual da organizagdo, assim, este processo de
avaliacdo € transversal, em um ponto fixo no tempo histérico da organizacdo estudada e expde uma

situacdo real que ndo havia sido pesquisada (Neuman, 2006).

Neste trabalho, a estratégia utilizada foi a de colocar a explicagdo da metodologia sem nenhuma
exemplificacdo e posteriormente nos capitulos 4 e 5, mostrar alguns exemplos de sua aplicabilidade da
metodologia em quatro casos simulados e um estudo de caso real, discutindo as razdes, objetivos e
produtos de cada etapa. Esta estratégia, embora torne o texto mais formal e curto, fez com que a leitura
do trabalho ficasse mais darida e complexa. Por outro lado acreditamos que a leitura do estudo de caso

deveré esclarecer os pontos mais complexos da metodologia.
3.1 Hipodteses
Em resposta ao principal problema de estudo, foi formulada a seguinte hipotese:

“Com a aplicacdo da metodologia proposta para medir, quantificar e qualificar a gestdo de
risco, é possivel avaliar a implantacdo, adocdo, aplicacdo, adaptagdo, prdtica e implementacdo dos
elementos de gestdo de risco nas organizagcoes de saiide, considerando a singularidade de cada

instituicdo”.
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3.2 Roteiro da metodologia proposta para avaliacao da implementacao
de gestao de risco: desenho das etapas e processos.

A proposta de metodologia de avaliacao da implementacao da gestdao de risco em organizacoes
de saide procura mensurar como a organizagdo avaliada estd compreendendo, adequando e aplicando a
GR, considera e reconhece que as organizacdes de saide ndo sdo uniformes, que existe uma grande
diversidade na natureza, no nivel de complexidade, no contexto em que trabalham e nos tipos de riscos
que podem existir nos programas de HC. Portanto o desenho e a aplicac¢do da gestdo de risco dependem
também das necessidades, das particularidades, dos objetivos, dos contextos e estruturas

organizacionais que sdo dinamicas e cambiantes nas organizacdes de satide.

A metodologia sugerida € genérica e destinada a proporcionar apoio as diversas normas e
manuais da GR, programas de melhoramento continuo da qualidade, normas de acreditacdo, leis e

regulamentos.

Considerando a linguagem padronizada da Guia ISO 73:2009 - Vocabuldrio de Gestdo de Risco
(ISO 2009b) e as diretrizes gerais € minimas necessdrias para as atividades de GR e HC, baseadas na
norma ISO 31000 (ISO, 2009a), regulamentacdo sanitdria da ANVISA e nas principais normas da
matéria (ISO, ABNT, IEC, AS/NZS, ANVISA, Ministério de Satde etc.).

A metodologia tem seis etapas definidas, tendo em consideracdo a relac@o entre os principios, a

estrutura e os processos da GR. O esquema geral da sequencia metodoldgica € mostrado na Figura 5.
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Etapa 1:
Planificagéo e definicdo dos fatores de risco e perigos na organizagao

Etapa 2:
Definigo do padréo de GR sob medida para o tipo se organizagao
avaliada (escolha de elementos normativos de GR e HC aplicaveis no caso)

Normas Normas Normas Locais
Internacionais Nacionais e
Institucionais
- ISO/ABNT - ANVISA
31000 RDC 11 - Plano de agdes
73 - Ministério da do SAID
- AS/NZS Saude
4360 Portaria 2529/
2006

A 4

Listagem de elementos gerais de GR e HC.

Etapa 3:
Avaliagao de elementos de GR e HC pertinentes que devem ser
implementados na organizagdo em estudo.

Etapa 4:
Avaliagao dos elementos pertinentes de GR e HC implementados na
organiza¢ao em estudo.

A 4

Etapa 5:
Caracterizagao e classificagéo do tipo de organizacéo de acordo com a
sua implementagao de gestao de risco.

Etapa 6:
Informes e realimentagéo (feedback).

Figura 5: Roteiro das etapas da avaliacdo da implementac@o da gestdo de risco em um programa de home care.
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3.2.1 Etapa 1: Planificacao e definicao dos fatores de risco e perigos na

organizacao.

3.2.1.1 Planificacao.

deve:

Antes de comegar uma avaliagdo da implementacdo da GR a diretoria da organizacdo estudada

c o @

i

Determinar que o processo se ajuste a seus objetivos estratégicos.

Escolher um patrocinador executivo da organizag@o para o processo.

Sensibilizar os participantes.

Formar a equipe de avaliadores se for pertinente, sendo que muitas vezes as organizacgoes ja
possuem equipes com a fungdo correspondente.

Informar aos envolvidos e responsdveis da organizaciao dos objetivos da avaliacao.

Definir o responsavel do processo; avaliador, monitor, facilitador ou coordenador, seja este
interno no caso de auto avaliacdo e externo no caso de auditoria e outros.

Definir os participantes da avaliacdo; estes podem ser equipes, autoridades, auditores ou
pessoas responsdveis da organizagdo. Participantes com maior envolvimento ou mais
proximos da diretoria € recomenddvel uma vez que a participacdo de pessoas com
capacidade de decisdo na institui¢ao € de extrema importancia.

Definir os procedimentos (discussao, argumentagdo, votacao, etc.) e ferramentas para agir,
decidir e documentar o processo, procurando o consenso nas metodologias para a coleta de
dados e andlise de documentos (acesso a, entrevistas, questiondrios, etc.).

Estabelecer o cronograma e calendario do processo.

Definir outros detalhes da instituicdo e da avaliacdo (histérico, antecedentes e estrutura

organizacional da institui¢do, entre outros).

O objetivo de esta etapa é a tomada de decisOes bdsicas prévias ao processo de avaliagdo da

implementacdo da GR na organizacdo. No Anexo 1 € apresentado um formuldrio que orienta e auxilia

aos avaliadores na identificagdo dos dados necessarios para iniciar este processo.

30



3.2.1.2 Determinacao dos fatores de risco e perigo na organizacao
avaliada.

Para avaliar a implementacdo da gestao de risco em uma organizagdo, € necessario saber se a
organizagdo conhece os principais riscos que deve gerenciar. Se os riscos, suas fontes e fatores
condicionantes nao sdo conhecidos é necessario definir quais sdo. Para isso foi utilizada a adaptacdo da
metodologia HFMEA (Healthcare Failure Mode and Effect Analysis) para determinar os riscos em HC
descrita na introdugao (Mestas & Calil, 2008).

Estas fontes e fatores de risco, assim como sua classificac@o e categorizacdo deve ser definida
pela equipe avaliadora de acordo com a realidade e natureza da organizagdo. Neste trabalho, aplicando
a metodologia HFMEA foram definidos pelo autor 68 ‘“Riscos Percebidos” (Anexo 2) que a
organizacdo de HC t€m que encarar (tarefa feita com ajuda da Coordenadoria do servigo de

Atendimento e Internacdo Domiciliar do Municipio de Campinas no estado de Sao Paulo).
Estes riscos foram classificados nas seguintes categorias:

1) Fontes de risco decorrentes de fatores de carater humano:
a) Riscos decorrentes do paciente.
b) Riscos decorrentes da familia do paciente.
¢) Riscos decorrentes do tipo de cuidador permanente do paciente
d) Riscos decorrentes da equipe clinica de trabalho.
2) Fontes de risco bioldgicos e fatores associados que podem afetar aos pacientes e equipamentos.
3) Fontes e fatores de risco relacionados com as falhas dos dispositivos ou equipamento
biomédico.
4) Fontes e fatores de risco relacionados com as falha de uso dos dispositivos médicos.
5) Fontes e fatores de risco no ambiente externo da casa do paciente.

6) Fontes e fatores de risco no ambiente interno da casa do paciente.

Na Figura 6 € representada a propor¢ado destas fontes e fatores risco.
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Ambiente interno d

Falha Funcional do
equipamento

Dispsitivos
Médicos
43%

Falha de uso do
equipamento

Figura 6: Distribui¢do de propor¢des de fatores de risco e perigo em home care segundo a categoria (valores absolutos, total

68 itens). Fonte: Anexo 2.

No Anexo 2 € apresentada a integra da lista das fontes e fatores de risco definidos para o estudo
de caso deste trabalho, esta lista pode ser usada como referéncia e/ou modificada de acordo com as
necessidades de avaliacdo para cada organizacdo. No Anexo 4 € apresentada uma planilha com estas

fontes e fatores de risco, contrastados com os critérios de valoracio correspondentes.

Para continuar a andlise de risco segundo a metodologia HFMEA € necessario valorar os fatores
de riscos identificados, segundo sua frequéncia e sua consequéncia. Para a valoracdo da frequéncia foi
usada a estimativa da frequéncia de ocorréncia dos fatores de risco do HFMEA mostrada na introducao
(Tabela 1). Na Tabela 4 é proposta uma escada de valoragcdo da gravidade das possiveis consequéncias
de evento adversos decorrentes das fontes e fatores de risco se estes afetarem ao paciente, a seu

tratamento médico, a equipe clinica ou aos dispositivos médicos .
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Tabela 4: Escala de categorias da gravidade das consequéncias decorrentes de fontes e fatores de risco nas atividades do

programa de HC.
Valoracao Valoracao s . .
o os ey e Definicao operacional
qualitativa quantitativa
Para o Paciente
Menor 1 Pouco ou nenhum dano em potencial ao paciente.

Moderado 2 Possibilidade de gerar algum incdmodo ou efeito indesejdvel ao paciente.
Maior 3 Possibilidade de lesdo permanente nas fung¢des motoras, sensoriais,
fisioldgicas ou intelectuais nos pacientes.

. Possibilidades de morte ou de perda permanente de funcdes motoras,
Catastrofica 4 e e L . . .
sensoriais, fisioldgicas ou intelectuais dos pacientes.
Para o Tratamento do doente
Menor 1 Pouco ou nenhuma influéncia no tratamento do paciente.
Moderado 2 Possibilidade de gerar algum efeito indesejdvel no tratamento do paciente.
Maior 3 Possibilidade de falha no tratamento do paciente com aumento de custos e
mudanca a tratamento complexo.
. Possibilidade de falha no tratamento do paciente com aumento de custos e
Catastréfica 4 . . - .
necessidade de internagdo hospitalar.
Para a Equipe clinica
Menor 1 Pouco ou nenhuma influéncia na equipe clinica.
Moderado 2 Possibilidade de gerar maior trabalho da equipe clinica.
Maior 3 Possibilidade de gerar danos sérios e maior trabalho da equipe clinica,
gasto de maiores despesas e perda de tempo.
. Possibilidade de gerar danos graves de tipo economicos, de imagem e
Catastréfica 4 N . ’g‘ & p &
legais a equipe clinica.
Para os Dispositivos biomédicos (equipamento)
Menor 1 Pouco ou nenhum dano ao equipamento.
Possibilidade de gerar algum dano ao equipamento que se pode consertar
Moderado 2 <8 ae quip q P
com manuteng¢do de rotina.
Maior 3 Possibilidade de gerar um dano importante ao equipamento que pode
precisar manutencdo corretiva de custos maiores.
. Possibilidade de gerar quebra ou dano muito grave ao equipamento que
Catastréfica 4 . gerar quebr: g quip q
pode ocasionar sua inutilizacdo.

Fonte: Adaptado de (De Rosier et al., 2002).

Logo, os resultados da valoracdo das consequéncias decorrentes das fontes e fatores de riscos

foram multiplicados pela frequéncia. Os resultados definem o perfil de risco que a organizacdo deve
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gerenciar, sendo importante que os tomadores de decisdo os conhecam, de forma que saibam que € ou

deve ser implementado no programa da GR da sua organizacao.

A estipulacdo dos limites de tolerancia de risco deve ser feita por profissionais de saide do HC
com boa experiéncia de trabalho neste tipo de organizacdo. As categorias propostas podem ser

alteradas para melhor representar o risco de acordo com a realidade da organizacdo avaliada.

Para sistematizar o levantamento e tratamento destes dados foi desenvolvida uma planilha
utilizando o software MS Excel® (Anexo 10; Figura 33), podendo ser qualquer outro software

adequado que suporte a l6gica descrita.

E importante destacar que o resultado da definicdo da lista de fatores de risco e perigo percebido
nao deve ser considerado completo, dado que € possivel que existam, fatores de risco e perigos ocultos
ainda ndo identificados pelos avaliadores. Do mesmo modo, os riscos percebidos podem variar ao
longo do tempo, por conseguinte, os registros devem ser periodicamente revisados e atualizados com o
intuito de identificar fatores de risco e perigos que nao foram anteriormente detectados, devendo-se

atualizar o valor estimado do risco (Azevedo, 2006).

3.2.2 Etapa 2: Definicao da referéncia padrao da GR sob medida para a
organizacao avaliada.

Nesta etapa, a equipe avaliadora define os itens dos elementos normativos da GR e HC

aplicdveis para o caso da organizagdo em estudo.

3.2.2.1 Definicao dos itens de avaliacao da GR.

Para avaliar a implementacdo da GR a equipe de avaliadores deve construir uma lista padrao de
itens de processos, elementos, normas e orientagdes que compdem os elementos de GR, em
concordancia com as necessidades das organizacoes de saude, sdao combinadas as normas,
regulamentos e os documentos necessarios. Esta lista inicial foi chamada de referéncia padrao porque €

a base de comparacao para avaliar a pertinéncia e a implementacao dos itens escolhidos.
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Para o caso do HC estes itens foram tiradas das seguintes normas:

a. Principios gerais da medicina e ciéncias da sadde.

b. A Norma ISO 31000 — 2009: Risk management - Principles and guidelines (ISO, 2009a).
¢. A Norma ABNT/ISO 31000 — 2009: Gestao de Risco (ABNT, 2009; ISO, 2009a).

d. A Norma Australiana Neozelandesa de Gestdo de Risco AS/NZS 4360 (AS/NZS, 2004a).

e. A Resolucio RDC N° 11 da ANVISA, de 26 de janeiro de 2006, que dispde sobre o
Regulamento Técnico de Funcionamento de Servicos que prestam Atencdo Domiciliar
(ANVISA, 2006).

f. A Portaria N° 2.529 de 19 de Outubro de 2006 do Ministério da Sadde que Institui a Internacdo
Domiciliar no ambito do SUS (Ministério da Sadde, 2006).

No Anexo 3 € apresentada a lista de itens de GR considerados necessarios para o HC, esta lista
pode ser usada como referéncia, modificada ou adaptada para avaliacdo da implementacdo da GR

de qualquer servico de HC.

3.2.2.2 Estruturacao dos elementos da GR para sua avalicao.

Das normas e documentos escolhidos no ponto anterior para a constru¢do da lista padrao de
itens da GR, foram selecionados 119 itens importantes e atinentes que devem estar implementados nas
organizacdes de HC de acordo com as normas em vigéncia (Anexo 3; 15 itens de principios, 54 de
estrutura e 50 de processos). Para a GR de cada organizacdo nem sempre € atinente a integra das
normas e regulamentos escolhidos, por isso a equipe avaliadora deve escolher s6 os itens de GR
aplicdveis a organizagdes de HC, estes itens compdem a “Reférencia Padrdo” de cada elemento da GR.
Os critérios de inclusdo dos itens sdo definidos pela equipe avaliadora dependendo dos objetivos e

abrangéncia da avaliacdo da implementagao da GR.

Neste caso foram escolhidos itens basicos de GR os que na Figura 7 sdo representadas dentro de

um tridngulo, as parcelas de itens consideradas atinentes dos documentos base consultados, de forma
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que; a Resolucdo RDC n° 11 da ANVISA, fornece 84 itens e destes existem 25 itens coincidentes com
a norma ISO 31000, 3 com a Portaria N° 2.529 do Ministério da Sauide, 2 coincidem com a ISO 31000
e a norma Australiana Neozelandesa de Gestdo de Risco AS/NZS 4360, 4 itens coincidem com a ISO
31000 e com a Portaria N°® 2.529, 1 item coincide com a Portaria N° 2.529, a ISO 31000 ¢ com a
AS/NZS 4360. E importante salientar que nem todo o contetido das normas e documentos consultados
devem ser considerado pertinentes ou importantes para a lista dos itens que devem ser implementados e
avaliados em GR, isto dependerd da equipe de avaliadores, da natureza e das necessidades da

organizagdo avaliada.

Principio Geral da Medicina . .
P Lista de itens para

ANVISA /[ Thens “Avalicdo de GR
— N -
84 Itens (1) 119 Itens
1SO 31000
66 Itens
ASINZS
4360
24 Itens

Portaria N° 2.529 Ministerio da Saude
10 Itens

Figura 7: Origem e coincidéncias dos 119 itens selecionados para a construg@o da referéncia padrdo de avaliagdo da GR, os

itens selecionados se situam dentro do tridngulo e as coincidéncias estdo nas interse¢des. Fonte: desenho do autor.

Para cada tipo de organizacdo, dependendo da atividade e dos produtos que oferecem as
organizacdes de HC, as interse¢des serdo diferentes por que a importancia e as pertinéncias das normas

sdo distintas para cada organizagao.

Com os 119 itens selecionados foi elaborada a planilha de avaliagdo da GR do Anexo 3, que é

estruturada com os trés elementos fundamentais da GR numa organizac¢ao assim (ISO, 2009a):

a) Principios da gestdo do risco (PRI).

b) Estrutura basica (Framework) para a gestao de risco (ESB).
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— Mandato e comprometimento.

— Concepgdo da estrutura para gerenciar riscos
— Implementacdo da gestao de riscos.

— Monitoramento e andlise critica da estrutura.
— Melhoria continua da estrutura.

¢) Processos na gestao de risco (PRO).

Comunicagio e consulta.

Estabelecimento do contexto.

Processo de avaliacdo de riscos.

Tratamento de riscos.

3.2.2.3 Equilibrio entre os trés elementos da GR.

Embora os niimeros de itens dos elementos da GR sejam diferentes, a estimacdo e o peso de
cada elemento sdo iguais de importantes, de maneira que seu equilibrio e ponderacdo sdo importantes
para sua avaliacdo, por que se um elemento € deficiente toda a arquitetura da GR pode falir (ISO,

2009a).

Na Figura 8, sdo representados os trés elementos da GR, como os pilares ou colunas em que se
sustenta o sistema integral da GR da organizacdo. Cada coluna é igualmente importante,

independentemente do nimero de itens que cada uma tenha (ISO, 2009a).
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Principios da Gestao Estrutura da Gestao Processos da Gestao
de Risco de Risco de Risco

Sistema de Gestdo Integrado da Organizagdo de Saude

Figura 8: Sistema de gestdo integrado e de risco da organizacido de saide que oferece servicos de HC, cada coluna
representa um elemento da GR e é da mesma magnitude que as outras, cada tijolo representa um item do elemento da GR e
sua magnitude depende da sua valoragdo e ponderacdo, se nio fosse assim a arquitetura da GR seria instdvel. Fonte:

desenho do autor

A lista estruturada de itens com elementos da GR € uma referéncia da GR para as organizagoes
desse tipo, sendo que a organizagdo avaliada pode estabelecer uma referéncia padrdo, ou adequar outra
ja utilizada, se houver. No Anexo 3 é disponibilizada uma lista de itens basicos da GR obtidas dos
documentos mencionados, que orientam os avaliadores na definicdo desta referéncia de elementos da

GR em HC, os quais deveriam ser implementados e avaliados.

Como o numero de itens identificados para cada um dos trés elementos da GR geralmente sdo
diferentes entre si e como cada elemento deve ter a mesma importancia e peso na GR, os itens que
compdem estes elementos devem ser ponderados por um fator de correcdo objetivando o equilibrio na
estimacao dos trés elementos em conjunto. De maneira figurativa, se o nimero de blocos (itens de cada
um dos elementos da GR) que compdem as trés colunas (3 elementos da GR exemplificados na figura
9) fossem diferentes, para que cada coluna fosse da mesma dimensdo visando o equilibrio, seria
necessdrio que o tamanho dos blocos (fator de ponderacdo) em cada coluna fossem iguais entre si para

a mesma coluna mas diferentes em relacdo as outras duas colunas (elementos). Na defini¢do do padrio
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de referéncia também € possivel definir blocos de diferente tamanho dependendo da ponderacdo do

item, desde que as colunas sejam iguais.

Na construcao da referéncia padrdo, para definir o fator de correcdo, cada item dos elementos é
multiplicado por um fator que representa o peso de sua pertinéncia (neste caso todos foram 5 por
decisao da equipe avaliadora, ver mais para frente na Tabela 5) que d4 como resultado o peso ou valor
ponderado de cada item. A soma dos valores ponderados de todos os itens de cada componente € o

valor total do elemento da GR.

Para que cada valor total de cada um dos outros dois elementos tenha 0 mesmo peso que os
outros dois, deve ser multiplicado o valor de cada componente por um fator de corre¢do (o produto dos
outros dois valores totais); assim os trés componentes do padrao terdo o mesmo valor total, porém o
mesmo peso e estardo equilibrados. Portanto o valor de cada elemento padrdo serd o 33% da soma dos
trés elementos, assim estes valores servirdo como referéncia padrao de comparacao para a organiza¢ao

avaliada.

O numero total de itens dos elementos da GR foi 119 e sua distribui¢io em nimeros absolutos €
mostrada na Figura 9 A. Do mesmo modo na Figura 9 B € mostrada a representacdo porcentual do
nimero de itens que foram ponderados com a metodologia descrita no fluxograma de valoracdo dos
elementos da GR (explicada detalhadamente no Titulo 3.3), daqui foi obtida as fracdes e porcentagens
ponderadas das figuras C e D, aqui é representado o equilibrio dos elementos de GR: cada elemento é
uma terca parte do valor total de itens ponderados. Na referéncia padrdao cada elemento tem um mesmo
peso ponderado de importancia, ou seja, 1/3 ou 33% do total como esta representado na Figura 9 nos

itens C e D, isto representa a ponderacdo que equilibra os elementos da GR.
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Principios
Processos 1/3

1/3

Ponderacdo C

Principios
Processos 333%

333%

Figura 9: Itens definidos como referéncia padrdo para a avaliagdo da implementacdo da GR numa organizag¢do de HC. A:

em ndmeros, B: em porcentagens absolutas, C: em fracdes ponderadas, D: em porcentagens ponderadas.

Os processos matematicos e as equacdes utilizadas para esta defini¢do sdo representados no

algoritmo e fluxograma de valorag¢ao dos elementos de gestdo de risco da Figura 11.

3.2.3 Etapa 3: Avaliacao de elementos pertinentes da GR que devem ser
implementados huma organizacao de HC

Assim como a GR para cada organizacdo € singular, do mesmo modo a avaliacdo da GR ¢é

~ 00

também singular. Igualmente, com base na lista de itens da “referéncia padrdo” da etapa anterior, nesta

etapa € valorada e ponderada a pertinéncia dos itens de GR para a avaliagdo da organizagdo estudada.

Nesta parte, a cada item dos elementos da GR da referéncia padrdo € alocado um valor do peso
da pertinéncia conforme definido na Tabela 5, isso de acordo com as necessidades atinentes e
especificas da organizagdo estudada. Aqui os avaliadores registraram, ponderaram e documentaram os
itens que sdo considerados pertinentes e aplicaveis. Estes itens estdo no questiondrio estruturado para

este fim (Anexo 5).
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Tabela 5: Valora¢do da pertinéncia dos itens considerados para a avaliacdo da implementa¢do de gestdo de risco nas

organizagdes de satide que tem servigos de HC (proposta do autor).

< Valoracao
Valoracao oo s . . .
ualitativa quantitativa ou Definicao conceitual e operacional
q peso (V)
Niio & pertinente 0 O item ndo é pertinente para sua consideracdo como elemento de
p gestdo de risco na organizacio avaliada
O item € opcionalmente pertinente.
2 O item € importante e opcionalmente pertinente.
M;dlatpamfnte 3 O item € pertinente, importante e precisa ser documentado.
ertinente
O item € pertinente, importante, deve ser documentado, monitorado e
4 avaliado na sua implementacido como elemento de gestdao de risco na
organizacao.
Fortemente O item ¢ imprescindivel, pertinente, deve ser documentado,
Pertinente 5 monitorado e avaliado na sua implementagdo como elemento de
gestdo de risco na organizagao.

7z

Em consequéncia, a valoragdo total de cada elemento € o produto do nimero de itens
considerados pertinentes, multiplicado pela media aritmética das valoragdes quantitativas ou pesos dos

itens correspondentes.

Como o nimero de itens de cada elemento da GR € diferente, para que estes sejam equivalentes
(por que devem ser equilibrados) o resultado é multiplicado pelo fator de correcdo correspondente
(produto do peso dos outros dois elementos) dando como resultado o Valor Ponderado (vp) pertinente

de cada elemento da GR. Esta ponderacdo € feita para se comparar com a referéncia padrao.

A normalizacdo de cada elemento € obtida como a proporcao percentual do total das valoracdes
integrais dos elementos da GR (valor ideal na referéncia padrdo € 33%, que € a referéncia para as

comparagdes correspondentes).

A pertinéncia avalia a propor¢do de itens da referéncia padrdo que € atinente segundo os
avaliadores. Os processos matemdticos e as equacoes utilizadas para esta defini¢do sdo representados

no algoritmo e fluxograma de valoracio dos elementos da GR.
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3.2.4 Etapa 4: Avaliacao dos elementos da GR implementados na
organizacao em estudo

Numa organizacdo de saude os itens dos elementos da GR podem estar implementados de
maneira formal ou informal, assim como em diferentes graus. Nesta etapa € medida a implementacao
dos itens de GR que foram definidas na referéncia padrio. Para isso foram propostos na Tabela 6 os
critérios de valoracdo para cada item implementado, a cada item é alocado o peso correspondente. A
suma total de pesos de cada elemento € sua valoragdo, esta € comparada com os pesos do padrio de

referéncia e pertinéncia em porcentagem de itens implementados.

E importante que os componentes avaliados possam ser verificados e valorados criticamente

com as evidéncias e documentacio correspondente.

Tabela 6: Valoragdo dos itens de GR ja implementados na nas organizacdes de saide que possuem servicos de home care.

Avaliacao Avaliacao
qualitativa da | quantitativa Definicao conceitual e operacional da avaliacao
implementacao Peso
Nao esta 0 O item ndo estd implementado como elemento de gestdao
implementado de risco na organizacao avaliada.
1 O item estd minimamente implementado como elemento
de gestdo de risco na organizacdo avaliada
) O item estd adequadamente implementado como
. elemento de gestdo de risco na organizagdo avaliada
Medianamente . ; :
. O item estd completamente implementado como
implementado 3 - i . :
elemento de gestdo de risco na organizacdo avaliada
O item estd documentado e completamente
4 implementado como elemento de gestdo de risco na
organizacdo avaliada
O item estd monitorado, documentado e completamente
Completamente . - .
. 5 implementado como elemento de gestao de risco na
implementado o .
organizacao avaliada
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Os procedimentos matematicos e as equagdes utilizadas para esta avaliacdo sao apresentados no

fluxograma de valoracao de elementos de GR da Figura 12.

3.2.5 Etapa 5: Caracterizacao e classificacao do tipo de organizacao em
funcao a sua implementacao de gestao de risco.

Nesta etapa, os resultados da avaliagdo de pertinéncia e da implementagao de itens da GR na
organizagdo sdo representados graficamente, assim a organizacdo € classificada e caracterizada de

acordo com sua implementacio da GR.

Como os trés elementos da GR sdo igualmente importantes e equivalentes entre eles, este
equilibrio foi simbolizado por um triangulo equildtero na Figura 10, onde cada elemento de GR esta
representado por um lado do tridngulo, que inclui uma linha graduada de 0 a 100 em porcentagem. O
lado AB do tridngulo representa o elemento de ‘“Principios”, o lado BC representa o elemento de

“Estrutura” e o lado CA representa o elemento de “Processos”.

Para a representacdo grafica da porcentagem de “Principios™ atingidos, € localizado este valor
na linha graduada no lado AB, posteriormente se projeta uma linha deste ponto percentual ao lado BC

(a linha deve ser paralela ao lado CA).

Para a representacdo grafica da porcentagem de “Estrutura” atingida se deve localizar o valor na
linha graduada no lado BC, posteriormente se projeta uma linha deste ponto ao lado CA (a linha deve

ser paralela ao lado AB).

Para a representacdo grafica da porcentagem de “Processos” atingidos se localiza o valor na
linha graduada no lado CA, posteriormente se projeta uma linha deste ponto ao lado AB (a linha deve

ser paralela ao lado BC).

A intercessdo das trés linhas sempre caird na drea interna do tridngulo, que € dividida em
regides que caracterizam e tipificam a organizagdo avaliada, segundo o espaco onde fica a intercessdao

das linhas dos elementos.
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Esta representacdo e classificacdo é baseada e definida pela relagdo relativa das propor¢des de
seus trés constituintes de maneira parecida a classificacdo da textura dos solos em que fracdes

percentuais de areia, silte e argila definem o tipo de terra (Troeh & Thompson, 2005).

A drea do triangulo de classificacdo da Figura 10 é dividida em sete espacos, cada um deles

caracteriza um tipo de organizagdo de saide de acordo com sua pertinéncia ou implementagao da GR

assim:
1. Organizagdo Equilibrada.
2. Organizagdo Principialista.
3. Organizagao Estruturalista.
4. Organizagdo Procedimental.
5. Organizagdo Principialista - Estruturalista.
6. Organizagdo Estruturalista - Procedimental.
7. Organizagdo Procedimental - Principialista.

No triangulo da Figura 10, o centro da regido 1 representa o ideal do ‘“Padrdo de Referéncia”,
“Padrdo Ouro” ou “Gold Standard”, que por defini¢do caracteriza uma organizagdo ideal no que diz
respeito a GR onde a porcentagem (%) dos itens de principios, estrutura e processos ponderados e
normalizados representa uma terca parte do total e a soma dos trés é o 100%, os trés elementos aqui sdo
equilibrados, de modo que cada elemento atinge o 33,3% e as projecOes das linhas de valoracdo se
cruzam no centro, da drea 1 que define a uma organizacdo equilibrada e ideal como deve ser uma

referéncia padrao.
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. Equilibrado
. Principialista
. Estruturalista

1
2
3
4. Procedimental
5
6
7

. Principialista - estruturalista
. Estruturalista - procedimental
. Procedimental - principialista

% PONDERADO DOS PRINCIPIOS

Figura 10: Tridngulo de classificagdo de organizag¢des segundo sua implementacdo da gestdo de risco. Fonte: desenho do

autor.

As avaliacOes da GR em organizagdes reais t€m a possibilidade de localizar a interseccdo das
suas linhas de valoracdo em qualquer parte do tridngulo, incluido os extremos, dependendo da
proporcdes relativas de seus trés componentes de GR. As cores representam a “intensidade” com que a
organizacdo prepondera um elemento da GR; quanto mais vermelha é a regido onde cai o ponto de
intersecdo de suas linhas de valoragdo, mais principialista é a organizacdo, quanto mais azul € mais
estruturalista e quanto mais amarelo mais procedimental. As regides intermediaras, representam as
transi¢des ou combinagdes dos extremos, por isso também sdo representados com uma transi¢do de
suas cores. O centro € colorido com uma cor neutra por representar o equilibrio ou balango dos trés

elementos da GR.
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A classificagdo nos mostra como e quanto a organizacdo estd-se tendendo a preponderar um
elemento da GR, porém descuidando os outros dois elementos. Isto faria que a organizacao se afaste do
equilibrio dos trés componentes da GR desejado. Esta representacao e classificagdo serve a organizacao

para fins de informacao, avaliacdo, auditoria e tomada de decisdes gerenciais.

3.2.6 Etapa 6: Informes e realimentacao (feedback).

A avaliacdo da implementacdo da GR deve server para a melhora continua da seguranca e
qualidade da organizacdo, para isso € necessdrio informar os resultados desta avaliagdo as partes
interessadas que estdo envolvidas com a GR corporativa da organizacdo, assim os tomadores de
decisdao possam melhorar os achados ruins, melhorar os pontos fracos e continuar trabalhando nos
pontos fortes. Desta maneira € fechado o ciclo de planejamento, execucgdo, verificagdo e acdo que

garante a melhora continua nos processos de GR.
Nesta ultima fase, a aplicagdo da metodologia proposta pode gerar relatérios que contemplam:

— Elaboragao de padrdes de referéncia de elementos da GR para organizagdes de sauide.

— Definicdo da proporcdo dos elementos de gestdo de risco importantes para a organizacao
avaliada em relagcdo as recomendadas por normas internacionais (adequagdes), ou seja, o que €
importante e se deve fazer em comparagdo aos padrdes nacionais e internacionais.

— Também se podem apresentar propor¢des de elementos de gestdo de risco adotados ou
implementados, ou seja, o que estd implementado em relagao ao que € considerado importante.

— Os itens da GR em pendéncia de adocdo e as recomendacdes para a adequacdo das
metodologias atinentes.

— A caracterizacdo e tipifica¢do da organizacdo de acordo com sua adog¢do da GR.

— Os itens da GR que estdo documentados e os que ndo estdo em relacio ao que estd
implementado.

— Ositens da GR que devem ser implementados de maneira impreterivel.

— Ositens da GR que podem ser implementados de maneira optativa.

— Os itens da GR que estdo implementados e que ndo sdo obrigatorios.
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— Os itens da GR que sdo obrigatérios e que ndo sdo pertinentes.

Todos os pontos mencionados devem ser informados aos envolvidos e autoridades. Todos os

relatérios e a documentagao devem ficar num arquivo da GR da organizacao.

3.3 Fluxograma do algoritmo da valoracao, avaliacao e caracterizacao
dos elementos de gestao de risco.

Na Figura 12 é apresentado o algoritmo da proposta da avaliagdo da implementacdo dos

elementos da GR em uma organizacao de saude.

As correspondéncias e relagdes das etapas de avaliagao da GR da Figura 5 com o algoritmo da
Figura 12 é mostrado na Figura 11, aqui também se observa esquematicamente que o fluxograma é
estruturado em cinco passos sequenciais (da A até E) distribuidos horizontalmente na estrutura do
algoritmo, de acima para embaixo. A figura também tem uma sequencia de quatro colunas da esquerda
a direita que diferencia a avaliacao dos trés elementos de GR e sua representacao grafica. Os blocos sao
numerados em ordem da aparicdo; alguns blocos se repetem com o intuito didético por representarem a
mesma coisa ou valor, no entanto, conservam a mesma numeragdo. As operagdes como a multiplicacao

¢ representada como bloco e tem um tinico ndmero o 6.
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Figura 11: Relaciones e correspondéncias entre as etapas da avaliacdo da implementacdo e os passos do algoritmo e

fluxograma de valoracdo da GR

As equacgOes que representam os procedimentos matemdticos do algoritmo tentam reproduzir o
mostrado na Figura 12, por isso foram usados colchetes e paréntesis em algumas operagdes as quais se

poderiam simplificar, isto foi feito com a inten¢do de salientar e mostrar a 16gica do algoritmo. E

recomendavel acompanhar a explicagdo dos passos metodologicos com a Figura 12.
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O primeiro passo do algoritmo (A) € para a definicdo dos valores da referéncia padrao de
elementos da GR em HC para a organizacdo avaliada. Nesta parte, das normas escolhidas como
referéncia para a GR em HC na etapa 2, sdo definidos o “nimero de itens de principios da referéncia
padrao da GR” (PRIs no bloco 2), o “nimero de itens de estrutura do padrdo de referéncia da GR”
(ESBs no bloco 4) e o “ndmero de itens de processos da referéncia padrao da GR” (PROs no bloco 5),
estes trés nimeros sao multiplicados pela media aritmética dos pesos da referéncia padrao do elemento
de principios (Pss no bloco 3a), do elemento de estrutura (Pse no bloco 3b) e do elemento de processos
(Psp no bloco 3c) respectivamente (neste caso o valor € 5, este valor € definido a critério dos
avaliadores), estes produtos sao os valores ponderados de cada elemento de GR (blocos 7, 9 e 11). Os
valores ponderados de cada elemento da GR dos blocos 7, 9 e 11 sdo multiplicados pelos fatores de
corre¢do dos blocos 8, 10 e 12 (o maximo comum multiplo dos valores ponderados dos outros dois
elementos), cujos resultado estdo na udltima fila do passo A. Os que sdo; o “valor ponderado dos

3

principios da referéncia padrao da GR” (vsPRI) no bloco 13, o “valor ponderado da estrutura na

referéncia padrio da GR” (vsESB) no bloco 14 e o “valor ponderado dos processos na referéncia

padrdao da GR” (vsPRO) no bloco 15. Todos eles preenchidos em cinzento escuro.

O valor ponderado padrao de principios da GR (vsPRI) é obtido aplicando a Equacdo 2.

vsPRI = (PRI X Pss) X [(ESBs X Pse) X (PROs X Psp)] )

O valor ponderado padrao de estrutura da GR (vsESB) € obtido aplicando a Equagao 3.

vsESB = (EBSs X Pse) X [(PRIs X Pss) x (PROs X Psp)] 3)

O valor ponderado padrao de processos da GR € obtido aplicando a equagao 4.

vsPRO = (PROs X Psp) X [(ESBs X Pse) X (PRIs X Pss)] 4)

49



Na ultima fila do primeiro passo € feita a soma dos resultados das equagdes 2, 3 e 4, que é o

“valor ponderado total da referéncia padrao da GR” (vsTOT no bloco 16) segundo a Férmula 5.

Com este valor total os valores resultantes das férmulas 2, 3 e 4 sdo normalizados e
representados em porcentagem como o valor percentual padrdo de principios (vsPRI%), obtido pela
equagdo 6(6), o valor percentual padrio de estrutura (vsESB%) obtido pela equacdo 7 e o valor
percentual padrao de processos (vsPRO%) obtido pela Equacao 8 Estas porcentagens sdo representadas

nos lados dos tridngulos de caracterizacio da organizacao, a esquerda de cada passo.

vSTOT = vsPRI + vsESB + vsPRO (5)

pRIv, = SERIX100 o 23y, (6)
L

Eso, = OB X100 _ o0 ooy, (7
VSESBY = sToT . D00

pROY, = SPROX 100 _ ) oo, 8)
VSERE = T sTor . 000

Neste passo, cada elemento de GR atinge exatamente o 33.33% e representam uma organizagao

equilibrada como € recomendado pela norma ISO 31000, porém € o padrdo de referéncia.
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No segundo passo (B) € avaliado o nimero ponderado de itens de GR pertinentes, em funcao da
lista de itens do padriao de referéncia definido na etapa 2. Para isso, do questiondrio de avaliacdo da
pertinéncia (anexo 5) sdo tomados os dados do nimero de itens de principios pertinentes (PRIp no
bloco 21), do nimero de itens de estrutura pertinentes (ESBp no bloco 23) e do nimero de itens de
processos pertinentes (PROp no bloco 25), do mesmo questiondrio € obtida a media aritmética dos
pesos de valoracdo de pertinéncia atribuidos aos principios (Pppi no bloco 22), a estrutura (Ppet no
bloco 24) e aos processos (Ppps no bloco 26). Os produtos correspondentes desses pares de dados
(blocos 27, 28 e 29) sdo multiplicados pelos fatores de correcdo da referéncia padrdo (blocos 8, 10 e
12), e assim, € obtido o “valor ponderado de pertinéncia dos principios” (vpPRI no bloco 30)
representado pela Equacdo 9, o “valor ponderado de pertinéncia da estrutura” (vpESB no bloco 31)

representado pela Equacdo 10 e o “valor ponderado de pertinéncia dos processos” (vpPRO no bloco 32)

representado pela Equacao 11.

vpPRI = (PRIp X Pppi) X [(ESBs X Pse)(PROs X Psp)] 9)
vpESB = (ESBp X Ppet) X [(PRIs X Pss)(PROs X Psp)] (10)
vpPRO = (PROp X Ppps) X [(PRIs X Pss)(ESBs X Pse)] (11)

O valor ponderado de pertinéncia total (vypTOT no bloco 33) é a soma dos resultados das

equagoes 9, 10 e 11 segundo a equacgao 12.

vpTOT = vpPRI + vpESB + vpPRO (12)
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Definicdo e escolha de elementos normativos de GR e HC
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Figura 12: Algoritmo e fluxograma de valoragido dos elementos de gestdo de risco, os blocos sinalizados com nimeros e *

s@o expressos com equacdes e seu nimero estd entre paréntesis..
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Os valores de pertinéncia percentuais de principios (vpPRI%), de estrutura basica (ypESB%) e
de processos (vypPRO%) sdo obtidos com as equagdes 13, 14 e 15. Estes resultados sdo representados

graficamente no tridngulo da esquerda do passo B no algoritmo da Figura 11.

vpPRI X 100

PRI% = —— 13
vPPRI% = = ot (13)

ESBY% = vpESB X 100 14)
VPES B T TOT (

PRO% = vpPRO X 100 15)
VPR = T TOT (

O terceiro passo (C) € a valoracdo da implementacdo dos elementos da GR em funcdo da lista
da referéncia padrao. Aqui s@o introduzidos os dados relativos ao nimero de itens implementados de
principios (PRIi no bloco 37), estrutura (ESBi no bloco 39) e processos (PROi no bloco 41) obtidos do
questiondrio de avaliacdo da implementacdo (Anexo 6). Estes nimeros sdo multiplicados pela media
aritmética dos pesos de valoracdo da implementacio atribuidos aos principios (Pipi no bloco 38), a
estrutura (Piet no bloco 40) e aos processos (Pips no bloco 42). Os produtos correspondentes (blocos
43, 44 e 45) sao multiplicados por os fatores de correcdo da referéncia padrdo (blocos 8, 10 e 12) e
daqui sdo obtidos: o “valor ponderado de implementacao dos principios” (visPRI no bloco 46); o “valor
ponderado de implementacdo da estrutura de GR” (visESB no bloco 47) e o “valor ponderado de

implementagdo dos processos” (visPRO no bloco 48) segundo as equacdes 16, 17 e 18.
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visPRI = (PRIi X Pipi) X [(ESBs X Pse)(PROs X Psp)] (16)

visESB = (ESBi X Piet) X [(PRIs X Pss)(PROs X Psp)] (17)

visPRO = (PROi X Pips) X [(ESBs X Pse)(PROs X Psp)] (18)

O valor ponderado de implementacdo total (visTOT no bloco 49) € a soma dos resultados das

equagoes 16, 17 e 18 segundo a Equagao 19.

visTOT = visPRI 4+ visESB + visPRO (19)

Os valores de implementacdo percentual de principios (visPRI%), estrutura bésica (visESB%) e
processos (visPRO%) sdo obtidos com as equacdes 20, 21 e 22. Estes resultados sdo representados no

triangulo da esquerda do passo C do algoritmo (Figura 11).

visPRI X 100
; 0fy — —— 20
visPRI% ——— (20)

sy, — VISESB X 100 on
VISESBY0 = = ISTOT
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ROy,  VISPRO X 100 o)
VISR = T ISTOT

O quarto passo (D) € a definicio de um nova referéncia padrao de pertinéncia especifico e
singular para o caso da organizagdo avaliada, neste passo sdo usados os dados obtidos no segundo
passo (blocos 27,28 e 29), que sdo os produtos do nimero de itens da GR pertinente vezes a sua
ponderacao pertinente (dados obtidos do planilha do Anexo 5), estes valores sdo multiplicados pelo
maximo comum multiplo dos outros dois valores correspondentes (blocos 53, 54 e 55 que serdo os
fatores de correcdo e ponderagdo pertinentes e singulares). Como resultado desta fase é obtido o “valor
padrdo pertinente singular de principios” (vspPRI no bloco 56), o “valor padrdo pertinente singular da
estrutura da GR” (vspESB no bloco 57) e o “valor padrdo pertinente singular dos processos” (vspPRO
no bloco 58). Estes trés valores sao iguais por que representam um novo padrao, sendo que neste caso é

especifico e singular para a organizacdo avaliada. Estes valores sdo obtidos com as equagdes a seguir:

vspPRI = (PRIp X Pppi) X [(ESBp X Ppet)(PROp X Ppps)] (23)
vspESB = (ESBp X Ppet) x [(PRIp X Pppi)(PROp X Ppps)] (24)
vspPRO = (PROp X Ppps) X [(ESBp X Ppet)(PRIp X Pppi)] (25)

O valor padrao pertinente total ponderado (vspTOT no bloco 59) € a soma dos valores dos trés
elementos da GR. Segundo a equacdo 26. Este valor € a porcentagem total (100%) de onde sdo obtidas
as cifras referenciais de “valor padrio pertinente percentual de principios” (vspPRI%), o “valor padrao

pertinente percentual da estrutura da GR” (vspESB%) e o “valor padrao pertinente percentual dos
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processos da GR” (vspPRO%), expressos pelas equagdes 27, 28 e 29 que sdo os referentes padrao

singulares e especificos para avaliar a implementacdo da GR na organizac¢io em estudo.

vspTOT = vspPRI + vspESB + vspPRO (26)

vspPRI X 100

PRI% = —————— = 33,339 27

vsp % vspTOT o D

ESBop = JPoB X100 og 5oy, 28

vSp b= spToT _ ~ 3333% (28)
vspPRO X 100

vspPRO% = = 33,33% (29)

vspTOT

No triangulo de representacdo dos resultados na direita do passo D, estes valores definem um
padrdo singular de uma organizagdo equilibrada no referente aos elementos de GR, isto por que é um

referente ideal ou referéncia padrao especifico para o caso individual da organizagdo avaliada.

No quinto e dltimo passo (E) € avaliada a implementacdo da GR em func¢ao da referéncia padrao
de pertinéncia singular (definida no passo D). Aqui ponderamos a valora¢do dos dados de nimeros de
itens implementados vezes os valores dos pesos de implementacao (obtido no passo C, com origem na
planilha do Anexo 6, que estdo nos blocos 43, 44 e 45), os que sdo multiplicados por os fatores de
correcao de pertinéncia singular para cada elemento da GR (blocos 53, 54 e 55). Destes dados
previamente obtidos sdo determinados; o “valor de implementacdo pertinente de principios” (vipPRI no
bloco 63), o “valor de implementagdo pertinente de estrutura de GR” (vipESB no bloco 64) e o “valor
de implementacao pertinente de processos de GR” (vipPRO no bloco 65), de acordo com as equagdes
30, 31 e 32.
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vipPRI = (PRIi X Pipi) X [(ESBp X Ppet)(PROp X Ppps)] (30)
p ( pi) X [(ESBp x Pp p X Ppp

vipESB = (ESBi X Piet) X [(PRIp x Pppi)(PROp X Ppps)] (31)
p p x Fpp p x Fpp

vipPRO = (PROI X Pips) X [(ESBp X Ppet)(PROpet X Pppi)] (32)

O valor ponderado de implementacdo pertinente total (vipTOT no bloco 66) € a soma dos

resultados das equagdes 30, 31 e 32 segundo a equagdo 33.

vipTOT = vipPRI + vipESB + vipPRO (33)

Os valores percentuais de implementacdo pertinente singular de principios (vipPRI1%), estrutura
(vipESB%) e processos (vipPRO%) sdo obtidos com as equacdes 34, 35 e 36. Estes resultados sdo

representados graficamente no triangulo da esquerda do passo E no algoritmo da Figura 11.

pRlyy  VPPRLX 100 "
VP = i TOT 4

sy,  VPESB X 100 s
VIPESBY0 = T TOT 33)
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- pROY,  VPPRO X 100 .y
VP = i TOT (36)

Com os dados obtidos da definicdo da referéncia padrao de itens (Etapa 2 e Anexo 3), da
defini¢do da pertinéncia dos itens (Etapa 3 e Anexo 5) e da avaliagdo da implementacdo dos itens da
GR (Etapa 4 e anexo 6), foi estruturada a Tabela 7 que faz um resumo da avaliacdo quantitativa da
implementacdo da GR, onde os campos destacados em amarelo representam os dado numéricos obtidos
das fontes diretas de coleta de dados (Anexos 3, 5 e 6), os campos em verde sdo preenchidos com os
dados de mensuragdo da referéncia padrdao, da pertinéncia e da implementacdo, calculadas com as
equagoes correspondentes (o nimero da equacdo Figura 11 estd acima dos blocos entre paréntesis e na
Tabela 7 também esta entre paréntesis na célula correspondente), os campos em azul sdo preenchidos

com valores definidos pelas propor¢des e operacdes dos valores dos campos amarelos e verdes.

Tabela 7: Resumo dos resultados da aplicac¢do do fluxograma da valoracdo, avaliag¢@o e caracterizacio dos elementos da GR.

Referéncia padrao (RP) Pertinéncia (P) Implementacgao Singularidade
Elemento ltens PP em ltens PP emfuncaoal] PSem Impler’;:ntada
sda GR PA PP* ltens PA | fungéo a PP RP Funcao a P | em funco ao
RP PS
Ne v % %* N2 v % % N2 v % % %* %
-~ |pris| Ps |.,. | vsPRI% | PRIp | Pppi |, [ vpPRI% | PRIi | Pipi |, | visPRI% | vspPRI% | vipPRI%
Principios| 5.5 | B:3a) | %2 | (E#) | (B:21) |B22)| 72| E:13) |(B:37)|B:38)| %?| (E:20) (E:27) (E:34)
ESBs| Pe VSESB% | ESBp | Ppet VPESB%| ESBi | Piet VISESB% | vspESB% | VvipESB%
Estrutura) p.4y | B:3b) | %2 | (€7) | ®:23) |(B24)| 2| (E:14) | (B:39)|(B:40)| 72| (E:21) (E:28) (E:35)

Processo |[PROs| Pp VsPRO | PROp | Ppps vpPRO%| PROi | Pips visPRO% | vspPRO% | VvipPRO%

s (B:5) | (B:3c) e (E:6)% | (B:25) |(B:26) 7 (E:15) | (B:41) | (B:42) 7 (E:22) (E:29) (E:36)
Media
aritmétical H H H H H H H H H H H H H H
vsTOT vpTOT visto vspTOT vipTOT
Total T t 100 (E:5) T t |100 (E:12) T t 100 (E-19) (E:26) (E:33)

N°: Ndmero de itens, v: Valor de Ponderagdo (peso 0-5), PA: Propor¢do Absoluta, PP: Propor¢do Ponderada, PS: Padrdo Singular,
p: média aritmética dos trés nimeros de acima, T: suma de itens dos trés elementos de GR de acima,

t: suma das valoragdes dos trés elementos da GR de acima,

9oa: porcentagem absoluto do numero de itens do elemento de GR correspondente ao niimero total T

B: Nimero de bloco correspondente na Figura 11, E: Nimero de equago na descri¢do do algoritmo.
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De forma ilustrativa, comparativa e didatica os resultados mostrados na Tabela 7 podem ser
mostrados de diferentes formas, no capitulo de resultados serdo apresentados varios exemplos da

representacao gréfica destes resultados.
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4 Resultados

Neste capitulo serdo apresentados os resultados que se podem obter da aplicacdo da
metodologia proposta para avaliar a implementacdo da GR numa organizagdo de satde aplicando a
metodologia proposta no Capitulo 3. De forma ilustrativa sdo apresentados quatro casos simulados de
avaliacdo da implementacdo da GR em organizacdes de HC. Os casos A, B, C e D representam
diferentes organizacdes de HC, cada uma com caracteristicas distintas das outras, no entanto com
avaliacoes diferentes na implementacdo da GR, isso com a finalidade de ilustrar os possiveis resultados
que se poderiam obter ao aplicar a metodologia proposta (os dados dos casos simulados s@o mostrados

no Anexo 8 ¢ 9).

4.1 Resultados da etapa 1 e 2: Planificacao, definicao do perfil de risco e
referéncia padrao de itens para a mensuracao da implementacao da
GR em organizacoes de HC.

4.1.1.1 Planificacao.

Na planifica¢do dos casos simulados, tomamos como pressuposto que as organizacdes a serem

estudadas sao servicos de home care que t€m caracteristicas similares nos topicos a seguir:

a. Historico da organizagdo.
b. Pessoal (Profissionais, técnicos, organograma etc.).
c. Clientes, Oferta (servigos oferecidos e nao oferecidos), demanda e servigos terceirizados.
d. Perfil epidemiolégico.
Origem dos pacientes.
f. Informacgdo da equipe de avaliacdo da implementacdo da GR (responsdveis e integrantes).

Embora que os casos simulados s@o semelhantes nos parametros do contexto geral, a simulagao
tentou representar casos diferentes e extremos no que poderia ser a pertinéncia e implementacdo dos

itens da GR para mostrar como a metodologia poderia detectar o desvio do equilibrio dos trés
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elementos da GR; a integra das valoragdes de frequéncia e gravidade no risco, assim como as

pertinéncias e implementacdes dos itens de GR estdo no anexo 9 e 10 respectivamente.

Os resultados reais da aplicacdo dos passos metodolégicos propostos para a etapa 1 serdo

mostrados com melhor detalhe no estudo de caso no capitulo 5.

4.1.1.2 Perfil de risco.

O perfil de risco dos casos simulados A, B,C e D foram obtidos introduzindo diferentes valores
de frequéncia e consequéncias a quatro planilhas de avaliacdo de risco, as que apresentavam os 68
fatores de risco e perigo definidos (Anexo 4). Estas valoracdes foram categorizadas segundo seu nivel
de risco (Tabela 3) com a metodologia do HFMEA, depois os fatores de risco e perigo foram agrupados

em concordancia com a metodologia assim:

a. Fatores de riscos e perigo decorrentes de fatores humanos.

b. Fatores de riscos e perigo bioldgicos.

c. Fatores de riscos e perigo decorrentes da falha funcional de dispositivos biomédicos.
d. Fatores de riscos e perigo decorrentes da falha de uso de dispositivos biomédicos.

e. Fatores de riscos e perigo decorrentes da influencia do ambiente externo a casa do paciente de
home care.

f. Fatores de riscos e perigo decorrentes do ambiente interno da casa do paciente.

O produto da frequéncia pela gravidade das consequéncias dos fatores de risco e perigo
determinou o “Perfil de Risco Percebido” da organizag@o. Na Figura 13 sdo mostrados os resultados
desta etapa nos casos simulados: no caso “A” se observa como os niveis de risco inaceitdveis estao
concentrados nos fatores humanos e no uso do equipamento, no caso “B” os riscos t€tm foco no

. A . . 13 2 3
paciente como alvo das consequéncias do risco; no caso “C” os riscos se concentram na falha e uso do

equipamento; no caso “D” vemos que todas as categorias avaliadas ndo apresentam riscos.
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Quando avaliamos as médias aritméticas dos niveis de riscos por categorias, podemos mascarar
riscos inaceitdveis muito sensiveis e importantes porque os extremos perigosos podem passar
desapercebidos, por isso, é importante tomar cuidado com o nimero dos fatores de risco representados
como intolerdveis na Figura 14, aqui fica claro quantos fatores de risco sdo importantes para gerenciar
e € possivel identificar cada um deles na planilha correspondente, neste caso sdo os valores acima de 8

(Anexo 8.

N* N

m | m -]

50 - 50—

19
40 - a1 —]
30 - 30 7 24 23 2
20 — 39 20 - 0 —
15 16 16
10— = -
NN BN BN BE EETEas
Paciente Tratamento  Equipe  Egquipamento  Média Paciente  Tratamento Equipe  Equipamento  Média
" A " B
70 70
60 - 60 -
4 5‘] -
40— 11 — 40 4
12
14 16
30 20 — 30 -
20 + 0 +—
23 20 =
10 4 10 +— 16 j E: J—
0+ o | | | [7] —
Paciente  Tratamento  Equipe  Equipamento  Média Paciente  Tratamento  Equipe  Equipamento  Média
Tipo de Risco
ALARP

Figura 14: Classificac@o de riscos segundo o nivel de risco, categorias e seus resultantes nas diferentes organiza¢des de HC

(as etiquetas dos dados mostram o niimero de itens por cada tipo de risco). Fonte: Anexo 8.
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Como se observa na Figura 15, existem alguns riscos intolerdveis, mesmo que na média

aritmética ndo sejam mostrados na Figura 14, assim vemos que em ntiimero o caso C tem o maior

nimero de riscos inaceitdveis para gerenciar € o caso D tem menor niimero de riscos inaceitdveis para

gerenciar.

As qualificacdes das frequéncias e as consequéncias dos fatores de riscos percebidos nas

organizagdes geram um volume de risco que deve ser gerenciado. A representagdo deste volume ¢é

necessdria para ter uma visdo da magnitude dos tipos de risco e determinar em que zonas se localizam.

Na Figura 15, a metodologia proposta permite-nos fazer um grafico com este conceito de volume de

risco, onde a cor vermelha representa os riscos inaceitdveis, a amarela os riscos da regido ALARP e a

verde os riscos tolerdveis ou insignificantes.

100.0

Paciente Tratamento  Eguipe Equipamento 90.0
80.0 Média 80.0
paciente FAtAMeENto  Equipe Equipamento ?.'35. 700
50.0 294 sl 235 235 Média 50.0
' 221 50.0
% %
400 400
300
(s 20.0
00 Média 100
70.6 }
00 0.0
1000
300 100.0
80.0
80.0
70.0 o
500 Média
00 41.18 600
% Y .
40.0 E= : %

) Paciente Tratamento mpg  ECEEED L 40.0
300 16, 206 Meédia :
200 23.5
10.0 00

00 Média
353 oo

Média
. Equipamento 19.12
Tratamento Equipe 204
=3 8 Média
Paciente 42.6
279 -
Meédia
38.2
B
Paciente  jratamento  Equipe  Equipamento
Méedia
Paciente Tratamento E9YIPE  Equipamento 2.94
33.8 294 I 265 L Média
26.5
Média
~ 70.6

C Tipo de Risco _ D

Figura 15: Volume de risco representado por regides nos casos simulados, (ALARP: As Low As is Reasonably Practicable)

Fonte: Anexo 8.
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Na Figura 16, vemos que nos casos A e D em meia t€m porcentagens de volumes de fatores de
risco semelhantes, mas variam nas regides de risco de acordo com sua categoria, suas regioes de riscos
inaceitdveis sdo menores, porém tém que focar seus esforcos em poucos itens € manter suas outras
regidoes da maneira que o estdo fazendo. No caso B vemos que tem uma regido inaceitavel consideravel,
em especial no que corresponde ao paciente, também tem a regiado ALARP maior, o que significa que
deverd melhorar seus itens em vermelho e manter suas outras regides sem aumentar os riscos. Na
organizagdo C os riscos intolerdveis sdo maiores e deverda avaliar a profundidade como esta

implementada sua GR.

Este tipo de representacdo dos resultados € uma ferramenta da metodologia proposta para
perceber a quais riscos organizacao tem que encarar e assim avaliar melhor como se estdo aplicando os

elementos da GR e nortear linhas de trabalho para melhorar a GR.

4.1.1.3 Referéncia padrao.

Para todos os casos simulados foi determinada como referéncia padrao a definida na Etapa 2 da
metodologia, por serem caracterizadas como organizacdes semelhantes, ou seja, os casos A, B, Ce D
tiveram a mesma referéncia, isto foi feito para mostrar nos resultados das etapas 3 e 4 resultados
diferentes e exemplificar os possiveis resultados que a metodologia poderia mostrar. Na realidade cada
organizacdo deve construir seu padrao de referencia por que cada organizagdo € singular. A referéncia
padrdo para estes casos simulados teve 119 itens; 15 itens no elemento de principios, 54 na estrutura e
50 nos processos, a valoracdo de todos os itens foram de 5 de acordo com a Tabela 5 da metodologia,

para os casos reais a valoragao dos itens dos elementos da GR € definida pela equipe avaliadora.
4.2 Resultados das etapas 3 e 4: Mensuracao dos elementos da GR
pertinentes e implementados na organizacao em estudo

Como decorréncia da aplicagdo do algoritmo de avaliagdo da implementacdo da GR nas
organizagdes simuladas, foram preenchidos os resultados correspondentes na tabela resumo descritos

na metodologia (Tabela 7).
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Na Tabela 8 ¢ mostrado o resumo dos resultados da avaliacdo da implementagao da GR nos

casos simulados A, B, Ce D.

Tabela 8: Resultados numéricos da avaliacio da implementacdo das quatro organizacdes de HC simuladas usando a

metodologia proposta. Fonte: Anexo 9.

Referer(lgls)padrao Pertinéncia (P) Implementacao Singularidade
8 | Elementos da ltens PP em ltens PPemfPSem f, |e|:’:ntada
4 GR PA | PP* ltens PA | fungéo ao PP funcédo | Funcédo P =
5 ~ o+ | em funcéo ao
o PO aRP aP PS
Ne \' % %* | N2 \' % % Ne \' % % %* %

Principios
Estrutura
Processos
Media aritmética
Total

Principios
Estrutura
Processos
Media aritmética
Total

Principios
Estrutura
Processos
Media aritmética
Total

Principios
Estrutura
Processos
Media aritmética
Total

v: Valor de Ponderagdo (peso 0-5), PP: Proporgao Absoluta, PP: Proporgdo Ponderada, PS: Padréo Singular.
*: Ponderado com um fator de corre¢do ao 100/3%

Na Tabela 8 vemos como os valores da referéncia padrdo servem para os quatro casos
mostrados porque esse foi um parametro da simulacdo; na coluna de pertinéncia observamos os
numeros de itens, valores médios de qualificacdo, porcentagens absolutos dos itens pertinentes e
porcentagens ponderados dos elementos da GR em comparagdo com sua referéncia padrdao. Por
exemplo, no caso A, na pertinéncia da primeira linha, 13 itens de principios sdo pertinentes dos 15 da
referéncia padrdo, em média os principios foram valorados como 2,92 (medianamente pertinentes que

nao precisam ser monitorado nem documentado) em comparagdo com o 5 da referéncia padrao; esses
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13 itens pertinentes em propor¢ao absoluta representam o 11, 21% do total de itens, porcentagem
menor que o 12,61% da referéncia padrdo; a propor¢ao de pertinéncia ponderada de itens de principios
deste caso representa o 28,61 % do total de itens ponderados, isto € menos que o ideal da referéncia
padrao (33,33%). Na coluna de implementacdo vemos que os 13 itens pertinentes foram
implementados, mas foram mensurados com um valor de 1,38 (minimamente implementados); estes 13
itens representam o 11,40% do ndmero total de itens implementados e em valores de porcentagem
ponderado atinge o 13,62; ou seja, muito menos que o 28,61% do pertinente e que o 33,33% da

referéncia padrdo; isso reflete que os 13 itens foram implementados minimamente.

O importante para uma organizacao ¢ implementar os itens da GR pertinentes e que concordem
com a singularidade da organizacgdo, por isso construimos um padrao de singularidade ponderada com
base nos resultados de pertinéncia (de acordo com a metodologia descrita), neste caso vemos que a
porcentagem ponderada dos itens de principios implementados em fun¢do ao padrdo de pertinéncia
singular atingiu o 14,10%, muito abaixo do 33,33% de seu valor referencial, assim s6 foram
implementados 14,10% do 33,33% de itens de principios que deveriam idealmente ser implementados

em esta organizagcdo em particular.

Da mesma maneira se podem interpretar os resultados dos outros elementos da GR, deste e os
outros casos apresentados na Tabela 8, todos os resultados desta tabela serdo mostrados a seguir na

forma gréfica.

Para fins didaticos e de comparagdo na Figura 17 € apresentado o nimero de itens da referéncia
padrdo, pertinentes e implementados em cada um dos casos A, B, C e D. Aqui € observado que o caso
D precisa avaliar um menor nimero de itens pertinentes, os outros casos em media sdo similares em
pertinéncia e implementacao, estes valores absolutos também podem ser representados em proporcoes
ou porcentagens absolutas como na Figura 18. Este tipo de grafico nos mostra a propor¢do do nimero
de itens de cada elemento da GR que € implementado em comparacao a propor¢do de nimero de itens

pertinentes e o nimero de itens da referéncia padrdo sem considerar a valora¢io de cada item.
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Figura 16: Numero de itens por cada elemento de GH considerados na referéncia padrdo, a pertinéncia e a implementagdo
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(casos simulados para ilustragdo. Fonte: Anexo 9).

As diferencas entre as organizagdes (tipos, objetivos, circunstancias, prioridades de GR entre
outras singularidades) definem a pertinéncia da aplicagdo das normas e regulamentos embutidos nos
itens da referéncia padrdo de GR, € por isso que esta metodologia € ajustavel ou sob medida para cada

organizacdo. Por isso na Figura 18, as proporcdes de itens padrdo s@o as mesmas para os quatro casos e
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as proporg¢des da pertinéncia e da implementacao sao diferentes.
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Figura 17: Percentagens absolutos de itens por cada elemento de GH considerados na referéncia padrdo, a pertinéncia e a

implementagdo dos casos simulados. Fonte: Anexo 9.

Na Figura 19 se mostra a valoragdo dos elementos da GR, onde a valoracdo da pertinéncia dos
elementos da GR dos caso A e D é menor que os casos B e C que s@o semelhantes a referéncia padrao,
¢ dizer fortemente pertinente, isso acontece porque a valoracdo dos elementos da GR para cada
organizagdo € diferente, mesmo que em numero de itens sejam semelhantes (Figura 17 e Figura 18).
Estas figuras, permite também avaliar a valoragdo da implementacdo dos itens da GR em comparagio a
referéncia padrdo e a pertinéncia dos mesmos; por exemplo, nos itens de estrutura do caso A e nos itens
de processos do caso D a implementagdo teve maior valoragdo que a pertinéncia, significa que a
implementacdo foi mais valorada que o necessario ou pertinente; nos casos B e C, sempre a
implementagio esteve menos valorada que a pertinéncia, consequentemente estas organizagdes devem

ainda implementar melhor os itens pertinentes da GR.
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Figura 18: Valoracédo de itens de cada elemento de GH, considerados aa referéncia padrfo, a pertinéncia e a implementagio

dos casos simulados. Fonte: Anexo 9.

Até aqui foram avaliados os numeros, as valoracdes, as proporcdes e as porcentagens dos trés
elementos da GR de maneira particular (principios, estrutura e processos). Isto apresenta resultados de
quantidade e qualidade dos itens da GR de maneira isolada, pelo que € necessdrio combinar as
avaliacOes quantitativa e qualitativa na valoracdo ponderada da pertinéncia e da implementagdo em
comparacdo a referéncia padrdo. Assim € possivel verificar quanto do “peso da referéncia padrao” é

atinente em “peso de pertinéncia” para cada elemento da GR, do mesmo modo a metodologia permite
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7z

avaliar quanto do “peso do pertinente” € implementado e quanto representa em ‘“‘peso de

implementagdo”.

Na Figura 20 sdo mostradas as propor¢des ponderadas das pertinéncias, das implementagdes em
funcdo da referéncia padrao e as implementagdes singulares que mostram a propor¢ao do pertinente

que foi implementado. Aqui a referéncia padrao € constante para todos os elementos da GR (33, 33%).

A implementacao dos elementos de estrutura do caso A e nos processos do caso D, sdo maiores
que o padrao de referéncia e da pertinéncia, e maiores que os outros dois elementos da GR, isto
significa que, estas organizacOes preconizam um elemento da GR em decremento dos outros dois

elementos da GR, afetando o equilibrio que deveria existir entre eles para que a GR seja bem sucedida.

Observamos que o caso B € uma organizagdo equilibrada que em media tém a implementacio e

pertinéncia semelhantes a referéncia padrao.

A implementacdo da estrutura do caso C € menor que seu padrdo de referéncia e pertinéncia
pelo que os outros dois elementos tém um acréscimo, é dizer que nesta organizacdo ainda falta

implementar itens da estrutura da GR.

Este tipo de avaliacdo permite uma classificacdo qualitativa das organizacdes segundo a sua
implementacdo de elementos da GR com base em dados quantitativos, resultados que sdo apresentados

na seguinte etapa.
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implementa¢do em relagdo ao padrdo de referéncia e a implementag@o singular. Fonte: Anexo 9.

4.3 Resultados da etapa 4: Caracterizacao e classificacao do tipo de

organizacao de acordo com a sua pertinéncia e implementacao de

gestao de risco.

A combinagdo da medigdo, ponderacdo e contrabalango, dos itens dos trés elementos da GR da

organizacdo foram representados num tridngulo para sua caracterizacdo e classificacdo no que diz

respeito a implementacdo da GR (descrito na metodologia na Etapa 5).
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Primeiro € mostrada na Figura 20 a categorizacdo e classificacdo do tipo de organiza¢do dos
casos simulados A, B, C e D de acordo com a pertinéncia de seus itens de GR em comparagcdo com a

referéncia padrio.

20 50

2861

% PONDERADO DOS PRINCIPIOS % PONDERADO DOS PRINCIPIOS

% PONDERADO DOS PRINCIPIOS % PONDERADO DOS PRINCIPIOS

Figura 20: Classificacdo e caracterizaciio das organizagdes segundo a pertinéncia de seus itens de GR em comparacdo a

referéncia padrdo. Fonte: Tabela 8.

Esta classificacdo serve para medir quanto do “peso ponderado” dos itens da GR da referéncia
padrdo € pertinente segundo os avaliadores e como se classifica a organizacdo tendo como referéncia o

equilibrio entre os elementos da GR da referéncia padrdo. Assim, o caso A tem uma pertinéncia que é
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de tipo principialista-procedimental comparado com o equilibrado da referéncia padrdo. Nos casos B e
C existe uma pertinéncia de seus itens de GR similar a referéncia padrao, ou seja, € pertinente que a
organizacdo seja equilibrada. O caso D € uma organizacdo na que € pertinente que seja de tipo

estruturalista-procedimental em comparag¢do com a referéncia padrao.

Este tipo de classificacdo serve para ver quao pertinentes sdo os itens da referéncia padrao da
GR para esta organizacdo, ou seja, no caso A, a organizacdo deve preconizar a implementacdo dos
principios e os processos € ndo precisa de muita estrutura para atender os regulamentos € normas que
sdo refletidos nos itens da referéncia padrdo. Nos casos B e C sdo organizacdes que devem tentar
implementar integralmente os itens da GR da referéncia padrdao. No caso D a organizacdo deve
implementar os itens de estrutura e procedimentos mais que dos principios, tendo em vista que este

elemento se encontra em uma condi¢do limite, perto do equilibrio da referéncia padrao.

Depois de medidos os itens pertinentes para serem implementados, também foi avaliado quanto
do dos itens da referéncia padrdo estdo implementados, esta mensuracdo é representada em peso
ponderado normalizado no tridngulo de classificacdo da Figura 21, aqui a intersecdo das setas

representa o tipo de organizacdo que € pela relagdo das propor¢des da implementacdo dos trés

elementos de GR em compara¢do com a referéncia padrao.

No caso A, a organizacdo tém implementado com maior preponderancia os itens da estrutura e
dos processos, os itens dos principios foram pouco implementados. O contrabalanco da implementacao
dos elementos da GR cai na regido que define a organizacdo como estruturalista — procedimental, em
comparagdo ao equilibrado da referéncia padrdo. Da mesma maneira, o caso B € uma organizacdo
equilibrada parecida a referéncia padrao; o caso C € uma organizacdo principialista — estruturalista; o
caso D é uma organizacao totalmente procedimental que implementou pouco dos itens correspondentes
aos principios e estrutura da GR em comparagdo a referéncia padrdo, esta organiza¢do implementou
preponderantemente os processos da GR, por conseguinte deve tomar cuidado em implementar os itens

de principios e estrutura que sejam pertinentes.
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Figura 21: Classificag@o e caracterizagdo das organizagdes segundo a implementacdo de seus itens da GR em comparacio

como a referéncia padrdo. Fonte: Tabela 8.

Na Figura 22, ¢ apresentada a tipificacdo das organizacdes segundo sua implementagdao
singular, ou seja, por quanto do pertinente foi implementado nelas. Neste caso a classificacdo nos
triangulos da pertinéncia (Figura 20) serve como referéncia de comparacdo para avaliar o
implementado, ou seja, o equilibrado passaria a ser o pertinente, para o que foi construido um padrio

de referéncia singular no passo D do algoritmo na Figura 11.
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4 POMDERADO DOS PRINCIPIOS 4 PONDERADO DOS PRINCIPIOS

Figura 22: Classifica¢do e caracterizacdo das organizacdes segundo a implementacdo de seus itens da GR tendo como

referéncia o padrao singular especifico para cada caso (Fonte: desenho do autor com base nos dados da Tabela 8).

Como a medida das avaliagdes sdo normalizadas a porcentagens, é possivel comparar o nivel de
implementacdo da GR de organizagdes de diferentes tipos e ate com diferentes caracteristicas em um
unico triangulo; por exemplo, na Figura 23 sdo mostrados os trés tipos de avaliagdes num unico
tridngulo por organizacdo, na que organizacdo A em sua pertinéncia foi principialista - procedimental,
no entanto, sua implementacdo em comparacdo a referéncia padrdo foi de tipo estruturalista -
procedimental e sua implementagdo comparada com a referéncia singular foi estruturalista. O caso B,
sempre foi equilibrado. Nos casos C e D as implementacdes foram semelhantes, mas diferentes ao

pertinente.
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Também se podem combinar todos os tipos de avaliacdes e todas as organizacdes em um Unico
tridngulo para fins de tomada de decisdes, comparagdo, competi¢do ou benchmarking, entre outros

propositos relacionados com a GR.

% PONDERADO DOS PRINCIPIOS % PONDERADO DOS PRINCIPIOS
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QO Pertinéncia
o Implementagdo em fungdo a referéncia padrdo
W Implementagdo em fung&o a referéncia singular

Figura 23: Classificagfo e caracterizacido das organiza¢des segundo as mensuragdes de pertinéncia, implementagio padrio e

implementagdo singular de seus itens da GR. Fonte: Tabela 8.

Estes resultados podem ser usados também para avaliar a implementacdo da GR de vdrios

setores, servicos, projetos, produtos ou dreas dentro de uma mesma organizacao.
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5 Estudo de caso.

Para comprovar a aplicabilidade da metodologia de avaliacio da implementacio da GR
proposta, foi feito um estudo de caso num Servico de Assisténcia e Internacdo Domiciliar na regidao
metropolitana de Campinas no Estado de Sao Paulo com colaboragdo da Coordenadoria do Servico de

Assisténcia e Internagdo Domiciliar (SAID) do Servico Municipal de Saide (SMS) de Campinas.

O SAID do estudo de caso teve inicio em Campinas hd 18 anos, atualmente este servigo atende
pacientes que precisam de cuidados especializados, mas ndo da internacdo hospitalar, recebem
atendimento, portanto, em suas proprias casas. O objetivo deste SAID é propiciar atendimento
humanizado que melhore a recuperacdo, permitindo maior autonomia aos pacientes e as familias
durante o tratamento. O atendimento no lar € feito por equipes multidisciplinares compostas cada uma
por médico, fisioterapeuta, enfermeiro, nutricionista, assistente social, fonoaudidlogo, auxiliar e técnico

de enfermagem. O acompanhamento da organizacao foi feito por trés anos.

5.1 Visao geral da organizacao onde foi avaliada a implementacao da GR.

A missao organizacgdo do estudo de caso é:

“O SAID atende em todo o municipio pacientes com restricdo ao leito e/ou domicilio,
portadores de doencas cronicas degenerativas agudizadas, idosos com dificuldades especiais,
incapacidade funcional proviséria ou permanente e portadores de patologias que necessitem de
cuidados paliativos, dependentes de atendimento de uma equipe multiprofissional de média e alta
complexidade, sendo que se define como internacdo domiciliar o conjunto de atividades a serem
prestadas por equipe multiprofissional de saiide, a pessoas clinicamente estdveis ou ndo, que ndo
necessitem ser mantidas em leito hospitalar sob o regime de internag¢do, mas que exigem grau de
intensidade de cuidado acima das modalidades ofertadas pelos servicos ambulatoriais e rede bdsica de

satide e que podem ser realizadas no proprio domicilio”.
O SAID em estudo tem equipes clinicas de trabalho que apresenta a seguinte composicao:

— 02 Médicos.
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— 02 Enfermeiros.

— 01 Gerente.

— 04 Auxiliar de Enfermagem.
— 04 Técnicos de Enfermagem.
— 01 Auxiliar Administrativo.

- 02 Fisioterapeutas.

O servigo t€ém também equipes matriciais que da apoio a mais de um SAID e tem a seguinte

composi¢ao:

— 01 Terapeuta Ocupacional.
— 01 Nutricionista.

— 01 Assistente Social.

— 01 Fonoaudidloga.

— 01 Pediatra.

— 01 Dentista .

O hordrio de funcionamento do SAID é de segunda a sexta das 07:00 as 19:00 horas, e os
sabados, domingos e feriados funciona um plantdo para as acdes assistenciais programadas, em caso de

emergéncia usa os servi¢os de pronto socorro da rede municipal de satude.

O servico atende em média 310 pacientes por vez e a origem deles € dos seguintes centros

assistenciais:

— Hospital das Clinicas da UNICAMP.

— Hospital da Pontificia Universidade Catdlica de Campinas (PUCC).
— Hospital Mario Gatti.

— Unidades Basicas de Saude (UBS).
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— Outros.

A assisténcia aos pacientes € prestada através da elaboragdo de um Plano Terapéutico Individual
que considera as necessidades especificas de cada paciente, os servicos que sdo oferecidos pelo SAID

sao:

— Visitas multiprofissionais com frequéncia de mais de uma vez por semana por paciente.

— Visitas multiprofissionais quando houver necessidade do paciente por descompensacdo ou
tratamento clinica fora do hordrio de funcionamento do SAID.

— Orientacdo e treinamento de cuidadores e familiares.

— Servico mével de urgéncia em coordenacdo com o Servigo de Atendimento Mével de Urgéncia
(SAMU).

— Uso de medicagao injetavel.

— Fisioterapia intensiva.

— Indicacdo e inicio de dispositivos médicos em pacientes com necessidades de sonda naso
enteral (SNE), sonda naso gastrica (SNG), jejunostomia, cistostomia, traqueostomia até
adaptagdo do paciente e bom manejo do dispositivo pelo cuidador.

— Em cuidados paliativos: tratamento da dor de dificil controle, dispneia e sedacao.

— Procedimentos: drenagem de abscesso, desbridamento de escaras e outros.

— Indicagdo e uso de nutri¢do parenteral.

— Terapia nutricional especifica em decorréncia de agravos clinicos.

— Inicio do uso de érteses com acompanhamento do periodo de adaptagao.

— Pés-operatério recente e com complicagdes.

— Necessidades especiais de adequacdo familiar frente as novas condi¢des de vida do paciente

doente.

No servigo avaliado é a primeira vez que foi feito um estudo da implementacdo de itens dos

elementos da GR.
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5.2 Coleta de dados

Como este foi um estudo de caso exploratério, os dados qualitativos e quantitativos foram
recolhidos sob a forma de depoimentos, documentos e questiondrios estruturados, foi escolhido o
método exploratdrio por ser o método mais adequado para este tipo de pesquisas (Neuman, 2006). Com
os dados coletados foi feito a andlise das propor¢des de elementos da GR pertinentes e implementados

pela organizacao.

As entrevistas foram feitas com as pessoas responsaveis da diretoria do SAID do SMS e suas
coordenadorias dos setores distritais. Elas forneceram as informag¢des necessarias e valoraram os itens

pertinentes para a avaliacdo da implementacdo da GR.

O ordenamento, a andlise e a representacdo dos dados foram feita em planilhas de calculo

Microsoft Exel® e a estatistica foi descritiva e comparativa.

5.3 Riscos e perigos no home care.

O pessoal da organizacdo em estudo identificou 68 fatores de risco e perigo para ser valorados e
analisados, de acordo com sua frequéncia e consequéncias indesejaveis (Anexo 4), assim foram

definidos seus niveis de risco com a metodologia HFMA descrita no primeiro capitulo.

Na Tabela 9 sdao mostrados os riscos avaliados de acordo com a categorizacdo da estimativa dos
seus niveis de risco. Os riscos inaceitdveis ou intolerdveis estdo preenchidos em vermelho (valoracdo
>8 a <16), os riscos tolerdveis estdo preenchidos em amarelo (valoracdo de >4 a <8) e os riscos
aceitaveis ou despreziveis estdo preenchidos a em verde (valoragao de 0 a <4) em concordancia com a

Tabela 3.
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Tabela 9: Niveis risco dos fatores de risco e perigo identificados na organizacdo avaliada (continua na pagina seguinte).

Nivel de Risco

5 o
N° Fatores de risco e perigos percebidos no SAID E E
g &
1 | Tipo de diagnéstico do paciente (doencas de maior gravidade).
2 | Familiar como cuidador do paciente.
3 | Presenca de criancas na casa do paciente que possam condicionar eventos adversos.
4 | Saude mental do paciente inadequada (comorbidade psiquidtrica).
5 | Inadequada estrutura familiar e social em que se encontra o paciente.
6 | Presenca de fontes de energia elétrica inadequada que possa danificar pessoas.
7 | Fonte de eletricidade inadequada que possa quebrar o dispositivo.
8 | Producio de calor pelo equipamento que possa condicionar eventos adversos.
9 Temperatura inadequada do ambiente que possa danificar quebrar o dispositivo biomédico

e afetar o paciente (frio ou calor)

Seguranga inadequada (possibilidade de roubo de equipamento).

Condi¢do inadequada do piso e mdveis em relagdo a facilidade de desinfec¢do dos
dispositivos biomédicos.

12 | Quebra da fonte de oxigénio.

13 | Sistema de controle dos aparelhos complexos ou confusos.

14 | Saida incorreta de volume de sustincias dos equipamentos médicos (gases e liquidos).
Pressdo incorreta das sustincias ministradas pelos equipamentos médicos (gases e liquidos)
(ruptura do recipiente).

Presenca de outros doentes em casa, que condicionam a reinfec¢do e/ou infeccio cruzada
com o paciente.

17 | Uso de drogas ilicitas por um membro da familia (crack, maconha, etc.).

Presenca de esgoto a céu aberto nos na vizinhanga da casa que condicionam risco para o
paciente.

Presenca de terrenos baldios com actiimulos de lixo (possibilidade de proliferacdo de ratos e
insetos).

Tipo de pavimento da rua em condi¢des inadequadas (condicdo de acesso para visitas
medica e emergeéncias).

21 | Umidade do ambiente inadequada que possa quebrar o dispositivo e afetar o paciente. 6 | 6 | 6 | 6
Campos eletromagnéticos no ambiente externo da casa que possam condicionar
22 | suscetibilidade a interferéncia eletromagnética (antenas de telefone celular, postes, Etc.)| 6 | 6 | 6 | 6
interfeririam com os comandos e funcionamento dos dispositivos biomédicos.
23 | Envelhecimento do dispositivo biomédico que condicionem risco na satide do paciente. 6 | 6 | 6
Etiquetagdo inadequada do dispositivo que condicionem o uso inadequado do equipamento
biomédico (adverténcias, instrugcdes de uso etc.).

Inadequacdo das instru¢des de manejo dos dispositivos biomédicos para uso em casa dos
pacientes.

26 | Instrugdes de manejo complexas (que o usudrio ndo possa entender direito).

27 | Presenga de bolores na parede ou outros agentes contaminantes.

28 | Idade extrema do paciente (criangas e velhos).
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Fatores de risco e perigos percebidos no SAID

Nivel de Risco

29

Uso do equipamento por pessoas ndo treinadas.

9 [Paciente

9 Tratamento

30

Uso inapropriado ou inadequado da interface de comunicacdo entre o operador e o
equipamento médico.

()]

I

# | & [Equipe clinica

# | & [Equipamento

31

Regido sujeita a alagamentos que possa condicionar acesso inadequado a casa do paciente
quando for necessdrio.

32

Treinamento inadequado em SAD do cuidador

33

Altura inadequada da cama,

()]

34

Incompeténcia do cuidador o familiar para manter seguranca higi€nica e evitar a
degradagdo (lixo bio contaminado).

()]

w

35

Condi¢des inadequadas da casa (madeira, alvenaria ou mista).

36

Possibilidade de contagio de uma doenga do paciente a um familiar.

37

Bio contaminag@o ao ambiente por residuos decorrentes do tratamento do paciente.

38

Uso de drogas dlcool, tabaco e outros pelos pacientes.

39

Visitas ao paciente que possam condicionar eventos adversos (criancas e pessoas ndo
advertidas dos riscos).

B | (B

W (WWwWir (| & || &

w (Wlw wfw

40

Baixos graus de instrucdo e educagdo dos familiares.

41

Forg¢a ou impacto mecanico acidental que possa quebrar o dispositivo biomédico.

42

Falha de dispositivo de suporte ao paciente.

43

Pressdo actstica (sons que atrapalhem ouvir alarmes ou incomodem as pessoas).

44

Ventilacdo inadequada da casa.

45

Condig¢des de higiene inadequada da casa.

46

Relacdes interpessoais inadequada, ma convivéncia na casa do paciente.

WWwW ||| & (| [(+

Wwiwwlw w|w

Wlwiw wlw w|w

47

Toxicidade, alergenicidade e pirogenicidade que possam condicionar reacdes adversas de
medicamentos nos pacientes.

w

w

w

N ([NWwwlw w(w

48

Obstrucdo gradual ou alteragdo da resisténcia ao fluxo da trajetéria de liquidos e gases
medicinais (bloqueio de tubulagdo).

N

49

Caréncia ou especificagdo inadequada do servigo de manutengdo.

50

Caréncia ou inexisténcia dos testes funcionais na residéncia do paciente depois da
manutengdo.

51

Adverténcia escassa aos membros da familia sobre os efeitos secundérios do mau uso dos
equipamentos.

52

Presenca de animais domésticos soltos na residéncia.

53

Vibragdo produzida por o equipamento que possa danificd-lo ou produzir um evento
adverso.

54

Interferéncia de campos magnéticos no interior da casa que possam interferir com os
controles ou funcionamento dos dispositivos médicos usados em pacientes, (exemplo os
celulares podem interferir nas bombas de infusao).

55

Incompatibilidade com outros dispositivos (que o aparelho ndao possa funcionar direito em
conjunto com outro aparelho ou dispositivo).

56

Pecas méveis do aparelho ou acessério que possam por sua condi¢cdo provocar inadequado
funcionamento do dispositivo.

57

Dispositivos suspensos que podem cair e quebrar o dispositivo biomédico ou outro
aparelho.
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Nivel de Risco

N° Fatores de risco e perigos percebidos no SAID

N Tratamento
N [Equipe clinica
N [Equipamento

N Paciente

Apresentacdo ambigua ou confusa dos ajustes, medidas ou outra informacao apresentadas
pelo equipamento médico.

59 | Luminosidade insuficiente para realiza¢do dos procedimentos na casa do paciente.

60 | Ruidos que atrapalhem a audicdo dos alarmes,

61 | Posicdo inadequada da cama em relacdo a janela e outras estruturas.

Adverténcia inadequada dos perigos da provavel reutilizacdo dos insumos e aparelhos de
uso tnico.

63 | Fios e pontas nos aparelhos que possam causar lesdo ao paciente ou a membros da familia. 1 (1|12
Toxicidade, mutagenicidade, oncogenicidade, carcinogenicidade, e teratogenicidade pelos
64 | medicamentos usados pelo paciente e que possam afetar aos familiares (criangas,| 1 [ 1 [ 1 | 1
envenenamentos € outros).

65 | Enfermeira como cuidador.

66 | Técnica em enfermagem como cuidador.

67 | Inexisténcia de méveis necessdrios para a colocacio do paciente.
68 | Falta de pias ou tanques com dgua corrente para higienizacio.
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Os fatores de risco e perigo assim valorados e analisados foram classificados segundo seus
niveis de risco, categorias e os alvos das consequéncias indesejaveis. As médias aritméticas desses

niveis de riscos s@o mostradas na Figura 25.

Na organizagao de HC estudada, todos os valores das médias aritméticas dos niveis de risco por
alvos das consequéncias ficaram em um nivel por debaixo de risco ALARP ou tdo baixo quanto
razoavelmente praticadvel que estd na transi¢do entre o risco inaceitdvel e o tolerdvel, em média nenhum
risco foi intolerdvel. Isto significa que os esforcos que estdo sendo feitos sdo compensados devido ao
beneficio conseguido. Para evitar o aumento dos riscos a organizacdo deve manter sua GR como esta

sendo feita, ou melhora-la.

As consequéncias do risco no paciente sdo as mais importantes para a equipe avaliadora, porque
seus niveis de risco estdo mais perto dos niveis inaceitdveis. Da avaliacdo de risco por categoria
podemos ver que por um lado o fator humano € o mais importante, por que ele influencia como fator de
risco em todos os alvos das consequéncias dos riscos, por outro lado, o ambiente interno da casa do

paciente € a categoria de risco que menos os afeta e sua influencia é desprezivel.
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Figura 24: Principais fatores de riscos e perigos por categoria e alvo das suas consequéncias indesejdveis; resultados com
etiqueta amarela sdo os riscos que estdo na transi¢do de risco tolerdvel ao risco inaceitavel (zona ALARP: As Low As is

Reasonably Practicable) e os com verde sdio os riscos tolerdveis, em média ndo se apresentaram riscos inaceitdveis. Fonte:

Anexo 4.

E importante destacar que os fatores bioldgicos influem com muita forca para o aumento de
riscos dos pacientes, no entanto, sua influéncia como condicionante de riscos ao equipamento &

desprezivel. Por outro lado, o fator humano € o maior condicionante de risco para os equipamentos.
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Ao agrupar os niveis de risco da Tabela 9 em categorias e apresentd-los em porcentagens
nominais na Figura 25, vemos que na organizacdo avaliada os riscos intolerdveis sdo os que se
apresentam em menor porcentagem em todas as categorias. O paciente apresenta a maior porcentagem

de riscos intolerdveis e a menor propor¢do de riscos tolerdveis ou despreziveis.

A regido que contém o risco inaceitdvel € representada em vermelho, sendo neste caso 17% em
média. A regido ALARP ou “tao baixo como razoavelmente praticivel” é aquela em que os riscos estdo
na transicao de serem riscos aceitdveis para riscos inaceitdveis e € representada em amarelo com um
volume de 32,4% do risco total, A regido de riscos aceitdveis apresentada em verde contem 0s riscos

despreziveis e é 0 50,0% do volume total de risco.

100.0
90.0

O risco ndo pode ser
justificado, exceto em
circunstancias
extraordinarias.

80.0 -

A Regidio ALARP ou de tolerabilidade (o risco é asumido somente s

50.0 - o beneficio é o desejado)
™ Equipe

Equipamento Risco tolerdvel somente se
27.9 - sua reducéo for
Tratamento | mracticavel ou se seu
Paciente custo é superior a melhora
obtida

400 -

30.0
200 -
100 - E necessarios manter a

_garantia de que orisco

0.0 - permanece neste nivel

Figura 25: Definicdo das proporcdes das regides de riscos no SAID avaliado por categorias e valoragdo qualitativa (em
verde risco tolerdveis; em amarelo os riscos ALARP “tdo baixo como razoavelmente praticivel”’; em vermelho os riscos

intoleraveis). Fonte: Tabela 9.
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5.4 Avaliacao da implementacao da GR na organizacao em estudo.

A lista de itens padrdo de elementos da GR foi proposta e revisada com as coordenadorias do
SAID da organizag¢do avaliada (Anexo 3). A lista € uma proposta de padrao de verificacdo de itens
minimamente necessarios que devem ser implementados em um servico municipal de atendimento e
internacdo domiciliar, esta pode ser modificada, adequada e utilizada por outras organiza¢des de HC de

acordo com suas necessidades.

Os numeros de itens de GR e seus valores de ponderacao pertinentes do Anexo 5, valores de
implementacdo do Anexo 6 foram coletados em planilhas de calculo; com esses dados foi aplicado o
esquema do fluxograma de valoragdo, avaliacdo e caracterizacdo dos elementos de GR, descrito na
metodologia proposta e descrita na Figura 11. Os valores daqui obtidos foram preenchidos na Tabela

10, de acordo com a descri¢ao da Tabela 7 que contém as origens dos dados de cada célula da tabela.

Refererzgls)padrao Pertinéncia (P) Implementacao Singularidade
Elementos da Itens PP em Itens PPem|PSem |, Ier?]Zntada
GR PA | PP* ltens PA | fungéo PP funcéo | Funcéo en?fun 50 a0
ao PO arP | aP g
Ne| v % %* | Ne| v % % Ne v % % %* %
Principios 15| 5.00 |{12.61(33.33] 15| 5.00 {12.82|33.83] 15 | 4.20 | 12.93 | 35.56 | 33.3 35.09
Estrutura 54 | 5.00 |45.38|33.33| 54 | 5.00 |46.15/33.83| 54 | 4.13 | 46.55 | 34.97 | 33.3 34.50
Processos 50 | 5.00 [42.02]| 33.3] 48 | 4.98 |41.03/32.34] 47 | 3.70 | 40.52 | 29.47 | 33.3 30.41
Media aritmética | 40 | 5.00 | 33.3 | 33.3 39| 4.99 | 33.3 |33.33] 39 | 4.011 | 33.3 | 33.3 | 33.3 33.33
Total 119/15.00({100.0{100.0{117{14.98|100.0/ 100.0| 116 |12.032| 100.0 | 100.0 | 100.0 100.0

v: Valor de Ponderagdo (peso 0-5), PP: Proporgao Absoluta, PP: Proporgao Ponderada, PS: Padrao Singular
*: Ponderado com um fator de correg¢do ao 100/3%
Os dados em negrita foram obtidos dos questionarios correspondentes

Tabela 10: Resultado numéricos da avaliacdo dos elementos de GR do estudo de caso. Fonte: Anexos 5 e 6.

Dos dados em ndmeros absolutos, obtidos dos questiondrios correspondentes mostrados em
negrito na Tabela 10, vemos que os resultados das etapas de definicao da referéncia padrio, pertinéncia
e implementagdo sao similares, os outros dados foram obtidos da aplicagao da metodologia proposta,
assim na Figura 28 vemos como a média aritmética do nimero de itens dos elementos da GR sdo

semelhantes na referéncia padrdo, na pertinéncia e na implementacgdo de itens da GR.
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Figura 26: Ntimero de itens dos elementos da GR segundo o tipo de medig@o no estudo de caso. Fonte: Anexos 5 e 6.

Na Figura 27 sdo apresentados as médias das valoracdes dos elementos da GR por cada tipo de
avaliacdo, aqui vemos que a referéncia padrio e a pertinéncia sdo muito semelhantes o significaria que
a normativa e a documentacdo tomada como referéncia para a construcdo do padrdo € bem atinente
para o tipo de organizacdo do SAID estudado, neste esses itens caso foram implementados quase em
sua totalidade numérica, e se avaliamos a mensuracido da implementacdo de cada item, € evidente que
em média os itens dos trés elementos da GR foram valorados como altamente pertinentes e

medianamente implementados como € mostrado na Figura 27.
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Figura 27: Média aritmética da valoracdo dos itens dos elementos da GR segundo o tipo de medi¢@o no estudo de caso.

Fonte: Anexos 5 e 6.

O produto do nimero de itens e a média das valoragdes dos elementos da GR tém como
resultado a valoracdo ponderada dos trés elementos da GR por sua pertinéncia e implementagcdo os
quais sao mostrados na Figura 28, onde € evidenciado que os valores sdo bastante semelhantes, o que
significa que na organizacdo avaliada os itens de GR da referéncia padrdo sdo bem atinentes e foram
implementados adequadamente. Esta informacdo serve aos tomadores de decisdo da organizacdo para

providenciar as agdes pertinentes e continuar mantendo a GR nessa linha.
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Figura 28: Média aritmética da valoragdo ponderada dos elementos da GR segundo o tipo de medicao no estudo de caso.

Fonte: Anexos 5 e 6.

Até este ponto da avaliacdo foram mensurados os itens de GR e suas valoragdes ponderadas em
relacdo ao padrao de referéncia que € considerado o “ideal” de compara¢cdo segundo as normas gerais
que serviram de base para a construcdo da lista de itens de GR. Mas, para fins praticos o adequado é
implementar os itens da GR pertinentes, para analisar isso foi feita a avaliagdo da pertinéncia singular,

onde a referéncia padrao especifica para o caso de estudo € obtida dos valores ponderados com fatores

de correcao dos itens pertinentes.

Na Figura 29 sdo mostrados as propor¢des da implementacdo singular em compara¢do com a
pertinéncia e implementacao padrdo; as referéncias padrdo e singular sempre sio a terca parte por iSso
foram representados juntos como referencia de comparacdo do equilibrio dos elementos de GR, estas

avaliacdes foram agrupadas para cada um dos trés elementos da GR.
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Figura 29: Média aritmética da valoragdo ponderada em porcentagem dos elementos da GR segundo o tipo de medicdo no

estudo de caso. Fonte: Tabela 10.

Como em GR o conveniente € implementar o pertinente, vemos na Figura 29, por um lado que
os padrdes de referéncia sdo os arquétipos de comparacio e sua tendéncia € estavel na horizontal em
33% nos trés elementos da GR mantendo o equilibrio; por outro lado, se mostra que nos elementos de
principios e estrutura as implementagdes foram maiores que o pertinente, o que no diz que estdo sendo
feitas acOes da GR além do pertinente, isto € bom desde o ponto de vista de qualidade e seguranga, mas
pode ser prejudicial do ponto de vista or¢amentario, por isso € preciso analisar os itens correspondentes
como um critérios de avaliacdo de custos para uma tomada de decisdo (que ndo € objetivo desta
avaliacdo). No componente de processos se mostra que o implementado é menor que o pertinente,

porém € necessdrio tomar cuidado como os itens que influenciam para que a implementacdo deste

elemento seja menor. Estas diferencas do implementado como o pertinente e o padrdo, poderiam estar
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dentro de um patamar tolerdvel ou normal, para isso € preciso classificar e caracterizar a organizacao

segundo sua implementacdo da GR, o que € objetivo do seguinte passo.

5.5 Caracterizacao e classificacao da organizacao segundo sua
implementacao da GR.

Baseado nas medicdes anteriores que refletem o que se deve fazer em GR, em comparagdo ao
que se precisa que fazer e o que se estd fazendo em GR. A organizagdo em estudo foi definida como
uma organizacao equilibrada, o que € indicado a drea 1 no centro do tridngulo de classificacdo da
Figura 30, ou seja que a organizacao tém itens dos elementos da GR pertinentes e implementados em
um patamar que € equiponderado com a referéncia padrdo no momento da avaliagdo. Este equilibrio
pode server como sustento para continuar gerenciando a organiza¢do do mesma maneira em que se estd

fazendo, tomando cuidado que continue em esta situacao.

% PONDERADO DOS PRINCIPIOS

o Pertinencia
¢ implementagao padrao
= implementagdo singular

Figura 30: Classificag@o e caracterizag¢do da organizag@o do estudo de caso segundo sua pertinéncia, implementagdo geral e

implementagdo singular. (Legenda do tridngulo; 1: Organizagdo Equilibrada; 2: Organizacdo Principialista; 3:Organizacdo
Estruturalista; 4: Organizacdo Procedimental; 5: Organizagdo Principialista — Estruturalista; 6: Organizag¢do Estruturalista —

Procedimental; 7: Organizacio Procedimental — Principialista). Fonte: Anexos 5 e 6, Tabela 10 e Figura 29.
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6 Discussao

A tecnologia em medicina cresceu rapidamente no Brasil e no mundo e é uma caracteristica do
avanco das civilizacdes. As tecnologias biomédicas aplicadas ao HC, sejam desenhadas ou ndo para
esse servigos, ndo s6 oferecem muitas ferramentas valiosas para o diagndstico e tratamento de
pacientes, como também introduzem novos riscos quando estas sdo usadas em ambientes diferentes ao

hospital, como por exemplo, as casas dos pacientes.

O HC cresceu rapidamente como modalidade de atencdo a satide onde foi introduzido (Jacob
1999). O entusiasmo com suas potencialidades como nova tecnologia é importante, mas ndo deve ser
exagerado. A atitude em relagdo ao risco no desenvolvimento dos programas de home care deve estar
em concordancia com o principio da medicina de “primeiro nao danificar” (Coughlin et al., 2006); mas,
¢ dificil medir a aderéncia ou a implementacdo de um principio, e ainda é mais dificil contrabalancar
esta medida com a medida de um processo ou uma estrutura. E por isso que a metodologia proposta no
momento em que combina em uma Unica mensuragdo os trés elementos da GR, atinge o objetivo de
proporcionar uma ferramenta que ofereca uma avaliagdo com uma visdo integral da GR em uma

organizacdo de saide e € evidente que poderia ser usada para qualquer tipo de organizacao.

Em satide as organizacdes t€ém muita diferenca entre elas, no que se referem a seus principios,
objetivos, missdes, visdes, circunstancias € entornos  entre outras particularidades, assim
consequentemente os enfoques da GR voltados para tais organizacdes sdo também diferentes. A
metodologia proposta tem a caracteristica de poder ajustar os padrdes de referéncia para diferentes
tipos de organizacdes de sadde ou individualmente para cada uma das organizacdes. Outra
caracteristica € poder ajustar esses padrdes para a mesma organizacao em diferentes tempos, por que as
instituicdes mudam de tal forma, que seus padrdes de referéncia também devem mudar. A qualidade da
metodologia proposta, de normalizar seus resultados, permite usd-la para auto avaliacdo, auditoria,

monitoramento, acompanhamento, comparacdo ou outros fins em diferentes momentos da mesma
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organizacdo e com outras diferentes organizagdes, como é exemplificado nos casos simulados deste

trabalho, onde as organizacdes apresentam diferente pertinéncia a aplicabilidade dos itens normativos.

Desde que tomemos em consideragdo nossa previsdo tecnoldgica e a mudanga social que terd
como consequéncia, o aumento de servicos de HC e a utilizacao de tecnologia biomédica nas casas dos
pacientes, por exemplo, o monitoramento remoto e a tele medicina, a gestdo da tecnologia e seu
gerenciamento de risco serdo cada vez mais importantes. E neste sentido que a metodologia que
propomos pode ajudar a acompanhar a GR das novas tecnologias a serem introduzidas nos servigos de

HC (Mendes, 2001).

A andlise de risco foi desenvolvida como uma ferramenta para profissionais e homens de
governo que precisavam de fatos para uma tomada de decisdo (Douglas & Wildavsky, 1983). Esses
profissionais tomadores de decisdo precisam de fatos objetivos, e a objetividade tende a impedir a
interferéncia de valores subjetivos, nesta metodologia sdo considerados tdo subjetivos como os
principios e a percepcao de risco. Na andlise de situacdes especificas; obter fatos, calcular as
probabilidade e obter respostas, seria o método ideal para uma anélise de risco em engenharia (Guilam,
1996). Mas, a busca da objetividade parece ndo dar conta dos fatores subjetivos como os fatores
humanos, que sdo muito comuns nos servicos de home care. A negacdo de subjetividade traria o
empobrecimento a compreensdo da op¢do por um risco, porque em home care alguns tipos de riscos
sdo aceitdveis para uns e ndo para outros. E neste ponto que a metodologia proposta tem a vantagem de
mensurar fatos e condi¢des que corriqueiramente ndo sdo medidos. Fatores individuais, contextos
familiares e sociais seriam ignorados pela engenharia por sua impossibilidade de conversao a nimeros.
Por isso a metodologia mede esses fatores que sdo subjetivos e os muda a valores que podem ser

quantificados, dai que a visao holistica desta proposta de avaliacdo é acertada.

Existem experi€ncias de sucesso da aplicacio da GR nas industrias aeroespacial, nuclear e
quimica entre outras (Ramzam, 2006). Estas atividades sdo muito similares entre elas e podem ser
padronizadas facilmente. Na medicina, as realidades sdo muito diversas e as normas sao de carater

geral por que tém a ver com variagdes influenciadas por fatores sociais, culturais e humanos, a
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metodologia proposta pode “ajustar” estas variacdes, para tentar padronizar a avaliacdo da

implementagao da GR.

Quando os servicos de HC foram criados, aplicaram-se as normas sanitdrias desenhadas para a
medicina hospitalar, mas mesmo assim funcionaram ate um ponto em que ndo sdo mais aplicaveis sem
problemas, por isso ultimamente as autoridades sanitdrias estdo comegando a definir normas
especificas para evitar eventos adversos em home care (Popovich, 2000), esta proposta metodoldgica

de avaliacdo da GR tenta apoiar na melhora continua de GR especifica para o HC.

Os casos simulados desta tese mostra que a metodologia proposta pode abranger diferentes tipos
de organizagdes e suas representagdes graficas podem ser ferramentas uteis para comparagdes,

competi¢des acompanhamento, auditoria e tomada de decisdes no que diz respeito a GR e seguranca.

No estudo de caso vemos que as medi¢cdes foram muito similares ao padrdo de referéncia, isso
pode ser porque este SAID avaliado € um dos mais antigos do Brasil e um dos servigos de referéncia
para a implantacdo da normatividade vigente. Assim, € possivel que as normas de referéncia tenham
sido feitas “sob medida”. No entanto, como os resultados da metodologia levam em consideracdo a
pertinéncia das normas, esta proposta ndo teria problema em se adaptar a uma organizacdo de home

care diferente.

No estudo de caso fica evidente que os dispositivos médicos sdo uma fonte importante de risco
e perigos, por que somados os riscos por inadequado funcionamento e erro de operagdo representam a

maior propor¢do de risco do leque de riscos apresentados nesta organizacgao.

A exatiddo das informacdes que podem ser fornecidas pela metodologia proposta dependerd de
quao detalhados sejam os questiondrios com os itens da GR avaliados e depende do bom senso dos
avaliadores em equilibrar este detalhe com sua utilidade e pertinéncia. As equipes avaliadoras poderao
ser internas no caso de auto avaliagdo e também externas no caso de auditoria. De qualquer jeito o

treinamento na aplica¢do da metodologia € muito importante para o sucesso da avaliacao.
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E importante destacar que no estudo de caso foi necessario um forte compromisso e
colaboracdo dos envolvidos em gestdao de risco da organizacdo avaliada. Depois da avaliacdo da GR ¢
necessdrio que os resultados sejam tomados em consideracao para a tomada de decisdes pelas diretorias

das organizacdes avaliadas.
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7 Conclusoes e recomendacoes

7.1 Conclusoes

Uma metodologia para a medicao, quantificacdo, classificacdo e avaliacdo da implementacao da
GR que j4 estd implantada, aplicada e praticada em uma organizacdo de saude foi desenvolvida. Esta
metodologia pode ser aplicada facilmente em uma institui¢do de saide de qualquer tipo. O trabalho
deve consistir em selecionar os itens adequados da GR pertinentes ao tipo de institui¢do que se deseja

avaliar.

A metodologia proposta pode ser adaptada, ajustada, acomodada ou moldada para cada
organizacdo singular de satde, tendo a possibilidade de ter um desempenho como se fosse feita sob
medida, e pode ser usada para avaliar toda uma instituicio, um departamento, um servico, uma

atividade ou até um projeto numa organizagdo de satde.

Os questiondrios produzidos para a avaliacdo da implantacdo da gestdo de risco no HC com
foco no uso de dispositivos médicos baseado em normas locais, nacionais e internacionais, podem ser
utilizados como base ou referéncia para a avaliagcdo de outras instituicdes de satide que fornecem
servicos de HC. Essas ferramentas podem ser adequadas ou ajustadas segundo as necessidades da

institui¢ao avaliada.

A metodologia proposta para defini¢ao dos fatores de risco percebidos pode ser usada quando a
instituicdo avaliada ndo tenha nenhum registro de riscos. Outras metodologias de determinacdo de

riscos também podem ser usadas para iniciar a avaliacdo da implementacdo da GR.

O sistema desenvolvido para classificacdo das organizacdes, segundo sua implantagdo
qualitativa e quantitativa da GR, com base na medicdo e avaliacdo da implantacdo da gestdo de risco
numa organizacdo, ¢ de ficil compreensdo e pode ser aplicdvel para classificar qualquer tipo de

organizagdo, na qual se tenha que ponderar paralelamente os trés elementos da GR.

99



7.2 Linhas de futuro

Segundo o American College of Clinical Engineering (ACCE) o HC pode ser uma édrea de
oportunidades da atuacdo do engenheiro clinico para aumentar a seguranga dos pacientes dentro do
sistema de saide. A profissdo de engenharia clinica tem um papel tnico a desempenhar no reforco da
seguranca dos pacientes, particularmente no que diz respeito a tecnologia médica e como esta €

aplicada nos sistemas de saide (ACCE, 2001).

A tecnologia do equipamento médico para home care estd avangando de uma maneira inusitada
e constantemente aparecem novas alternativas de tratamento e monitoramento de pacientes em suas
casas. Essas novas tecnologias vao necessitar do trabalho da engenharia clinica ao logo de toda sua
vida, assim como sua gestdo de risco, entdo temos que estar prontos para essas mudangas e para fazer o
acompanhamento de seu gerenciamento. A metodologia proposta ou uma adequacdo dela poderia ser
uma ferramenta para seguir a evolucdo da GR desde sua ado¢do como tecnologia aplicada ao home

care.

O home care neste momento leva os pacientes dos hospitais para suas casas. A introducdo de
novas tecnologias vai ajudar aos pacientes com problemas médicos cronicos a sairem de seus lares e
serem reinseridos na sociedade (Clark, 2008). E nesse momento que a engenharia terd que agir para
garantir a seguranga do monitoramento e tratamento do paciente. A GR serd uma ferramenta muito

importante nessas circunstancias e seu acompanhamento podera ser feito com a metodologia proposta.

A metodologia proposta poderia ser usada para o acompanhamento da pertinéncia, adocio e

implementacdo de normas, regulamentos, leis e outras normatividades em GR.
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Anexos

Anexo 1: Informacao basica da organizacao avaliada

Formulario de informacao basica da organizacao e planificacao da
avaliacao.

Nome do Servi¢co de Home Care:

Antecedentes do servico de home care:

Data de fundagao:

Historico da organizagdo:

Tipo de organizacdo (privada, estadual federal, municipal, religiosa, outro):

Atividades (que fun¢@o tem a organizacao)

Area geografica de influencia:

Principais fatos histéricos:

Pessoal Professional:

Origem dos pacientes:
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Servigos oferecidos:

Planificacdo da avaliacao:

Nome do coordenador:

Data do inicio da avaliagdo:

Locais da avalia¢ao

Cronograma da avaliacdo:

Data da Primeira Fase:

Data da Segunda fase:

Data da Terceira fase

Data da Quarta fase
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Formulario da equipe de avaliacao.

Esta ficha deve ser preenchida por cada participante da avaliagdao para documentar o processo

Identificacido de cada participante

Nome do responsavel:
Cargo

Experiéncia

Nome do responsavel:
Cargo

Experiéncia

Nome do participante:
Cargo

Experiéncia

Nome do participante:
Cargo

Experiéncia

Nome do participante:
Cargo

Experiéncia

Nome do participante:
Cargo

Experiéncia
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Anexo 2: Lista classificada de fatores de risco e perigo em home care.

1. Riscos e perigos decorrentes de fatores de carater humano:

a. Do paciente:
— Idade extrema do paciente (criangas e velhos).
— Saudde mental inadequada (comorbidade psiquiétrica).
— Tipo de diagnostico, etc.(doengas de maior gravidade).

b. Da Familia do paciente:
— Inadequada estrutura familiar e social em que se encontra o paciente.
— Presenca de criangas na casa do paciente que possam condicionar eventos adversos.
— Visitas ao paciente que possam condicionar eventos adversos.
— Graus de instru¢do e educagdo dos familiares.
— Relacdes interpessoais inadequadas, ma convivéncia.
— Uso de drogas ilicitas (crack, maconha, etc.).
— Uso de drogas dlcool, tabaco e outros.

c. Tipo de cuidador:
— Enfermeira como cuidador.
— Técnica em enfermagem como cuidador.
— Familiar como cuidador.

d. Da equipe clinica:
— Treinamento inadequado em SAD do cuidador, seja este formal ou informal.

2. Riscos e perigos biologicos e fatores associados que podem afetar aos pacientes e
equipamentos:
— Bio contaminagdo ao ambiente por residuos decorrentes do tratamento do paciente.
— Incompeténcia do cuidador o familiar para manter seguranca higi€nica, degradacdo
(lixo bio contaminado).
— Presenca de outros doentes em casa, reinfeccdo e / ou infec¢ao cruzada.
— Possibilidade de contdgio de uma doenga do paciente a um familiar.
— Toxicidade e alergenicidade, pirogenicidade (reacdes adversas de medicamentos).
— Mutagenicidade, oncogenicidade, carcinogenicidade, e teratogenicidade causada pelo
dispositivo biomédico.
3. Riscos e perigos relacionados com falha do dispositivo ou equipamento biomédico:

— Fonte de eletricidade inadequada que possa quebrar o dispositivo.
— Produgao de calor pelo equipamento que possa condicionar eventos adversos.
— Umidade do ambiente inadequada que possa quebrar o dispositivo e afetar o paciente.
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Temperatura inadequada do ambiente que possa quebrar o dispositivo biomédico e
afetar o paciente (frio ou calor).

Saida incorreta de volume de sustdncias dos equipamentos médicos (gases e
liquidos).

Pressdo incorreta das sustncias ministradas pelos equipamentos médicos (gases e
liquidos) (ruptura do recipiente).

Quebra da fonte de oxigénio.

Obstrucao gradual da trajetéria de liquidos e gases, ou alteracdo da resisténcia ao
fluxo (bloqueio de tubulacao).

Incompatibilidade com outros dispositivos (que o aparelho ndo possa funcionar
direito em conjunto com outro aparelho ou dispositivo).

Forca ou impacto mecanico acidental que possa quebrar o dispositivo biomédico,
Pecas moéveis do aparelho ou acessorio que possam por sua condicdo provocar
inadequado funcionamento do dispositivo.

Dispositivos suspensos que podem cair e quebrar o aparelho.

Falha de dispositivo de suporte ao paciente.

Pressao acustica (sons que atrapalhem ouvir alarmes ou incomodem as pessoas).
Vibracdo produzida pelo equipamento que possa danificad-lo ou produzir um evento
adverso, ao paciente, a familia ou equipe clinica.

Interferéncia de campos magnéticos (aparatos como celulares que possam interferir
com os controles ou funcionamento dos dispositivos médicos usados em pacientes.
exemplo bomba de infusao).

Envelhecimento do dispositivo biomédico.

4. Riscos e perigos relacionados com falha de uso do dispositivo médico:

Etiqueta¢do inadequada do dispositivo (adverténcias, instrugdes de uso etc.).
Inadequacdo das instru¢cdes de manejo dos dispositivos biomédicos para uso em casa
dos pacientes.

Instru¢des de manejo complexas (que o usudrio ndo possa entender direito).

Caréncia ou especifica¢do inadequada do servi¢o de manutengao.

Caréncia ou inexisténcia dos testes funcionais na residéncia do paciente depois da
manutencao.

Uso do equipamento por pessoas nao treinadas.

Adverténcia escassa aos membros da familia sobre os efeitos secunddrios do mau uso
dos equipamentos.

Adverténcia inadequada dos perigos da provavel reutilizacao dos insumos e aparelhos
de uso dnico.

112



Fios e pontas nos aparelhos que possam causar lesdo ao paciente ou a membros da
familia.

Uso inapropriado ou inadequado da interface de comunicag@o entre o operador € o
equipamento médico.

Sistema de controle dos aparelhos complexos ou confusos.

Apresentacdo ambigua ou confusa dos ajustes, medidas ou outra informagao
apresentadas pelo equipamento médico.

5. Fatores de risco e perigo no ambiente externo da casa do paciente:

Presenca de esgoto a céu aberto na vizinhanca da casa.

Presenca de terrenos baldios com acimulos de lixo (possibilidade de proliferacdo de
ratos e insetos).

Tipo de pavimento da rua (condi¢des de acesso).

Condi¢des inadequadas da casa (madeira, alvenaria ou mista).

Seguranca inadequada (possibilidade de roubo de equipamento).

Regido sujeita a alagamentos.

Campos eletromagnéticos e suscetibilidade a interferéncia eletromagnética (antenas
de celular, postes, Etc.).

6. Fatores de risco e perigo no ambiente interno da casa do paciente:

Luminosidade insuficiente para realizacdo dos procedimentos.
Ruidos que atrapalhem a audi¢do dos alarmes.

Altura inadequada da cama.

Posi¢do inadequada da cama em relagdo a janela e outras estruturas.
Presenca de fontes de energia elétrica inadequada que possa danificar pessoas.
Ventilacdo inadequada da casa.

Condicdo do piso e méveis em relacdo a facilidade de desinfeccdo.
Presenca de bolores na parede ou outros agentes contaminantes.
Condic¢des de higiene inadequada da casa.

Presenca de animais domésticos soltos na residéncia.

Inexisténcia de mdveis necessarios para a colocagio do paciente.
Falta de pias ou tanques com dgua corrente para higienizacgao.
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Anexo 3: Lista de itens basicos da GR para ser avaliados em uma organizacao de

Home Care

E importante que a organizacao avalie os principios a seguir:

1. Itens de avalicao de principios da GR, satiide e organizacionais:
— A gestdo de riscos cria e protege valor.
— A gestdo de riscos € parte integrante de todos os processos organizacionais.
— A gestdo de riscos € parte da tomada de decisdes.
— A gestdo de riscos aborda explicitamente a incerteza.
— A gestdo de riscos € sistematica, estruturada e oportuna.
— A gestdo de riscos baseia-se nas melhores informacdes disponiveis.
— A gestdo de riscos € feita sob medida.
— A gestdo de riscos considera fatores humanos e culturais.
— A gestdo de riscos € transparente e inclusiva.
— A gestdo de riscos € dindmica, iterativa e capaz de reagir a mudancgas.
— A gestdo de riscos facilita a melhoria continua da organizagao.
— Principio da Medicina "Primero ndo danificar"
— Principio e diretriz do SUS de universalidade do acesso.
— Principio e diretriz do SUS de integralidade da atengao.
— Principio e diretriz do SUS de descentralizagao politico-administrativa.

2. Itens de avalicao da estrutura basica da GR, riscos em satide, normas de HC e organizacionais:
a. Mandato e comprometimento

— Convém que a administracdo defina e aprove a politica de gestio de riscos

— Convém que a administragdo assegure que a cultura da organizacdo e a politica de
gestdo de riscos estejam alinhadas.

— O SAD deve garantir a implantacdo das normas e rotinas de limpeza e desinfeccao de
artigos, superficies e equipamentos utilizados diretamente na assisténcia ao paciente,
sob supervisdo do responsavel pelo PCPIEA.

— O SAD deve elaborar manual e normas técnicas de procedimentos para a atenc¢ao
domiciliar, de acordo com a especificidade da assisténcia a ser prestada.

— Convém que a administragdo defina indicadores de desempenho para a gestdo de
riscos que estejam alinhados com os indicadores de desempenho da organizacao.
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Compete ao SAD a realiza¢do continuada de avaliagdo do desempenho e padrido de
funcionamento global.

Convém que a administracao alinhe os objetivos da gestdo de riscos com 0s objetivos
e estratégias da organizacdo.

Convém que a administracao assegure a conformidade legal e regulatéria.

Convém que a administrag¢do atribua responsabilidades nos niveis apropriados dentro
da organizagao.

Convém que a administracdo assegure que 0s recursos necessdrios sejam alocados
para a gestao de riscos.

O SAD deve possuir EMAD que atenda ao seu perfil de demanda e ser dimensionada
para o atendimento de cada paciente conforme o PAD.

Convém que a administracdo comunique os beneficios da gestido de riscos a todas as
partes interessadas.

Convém que a administragao assegure que a estrutura para gerenciar riscos continue a
ser apropriada.

Concepcao da estrutura para gerenciar riscos

Andlise do contexto externo: A organizacdo deve avaliar e compreender seu contexto
externo.

Andlise do contexto externo: A organizacdo deve avaliar e compreender seu contexto
interno.

Politica de gestdo de riscos: Convém que a organizacdo estabeleca claramente a
politica, os objetivos e o comprometimento em relacao a gestao de riscos.

O SAD deve possuir um regimento interno que defina o tipo de atencdo domiciliar
prestada e as diretrizes bdsicas que norteiam seu funcionamento.

Responsabilizacao: Convém que a organizaciao assegure que haja responsabilizacgdo,
autoridade e competéncia apropriadas para gerenciar riscos.

O responsavel técnico do SAD deve elaborar e implantar o plano de gerenciamento
de residuos de servicos de saide - PGRSS, conforme RDC/ANVISA n°. 306, de
2004.

O SAD deve possuir como responsdvel técnico um profissional de nivel superior da
area da sadde, habilitado junto ao respectivo conselho profissional.

Integracdo nos processos organizacionais: Convém que a gestdo de riscos seja
incorporada em todas as praticas e processos da organizacao.

Recursos: Convém que a organizacdo aloque recursos apropriados para a gestdo de
riscos.

116



O SAD deve prover por meio de recursos proprios ou terceirizados, profissionais,
equipamentos, materiais € medicamentos de acordo com a modalidade de atengdo
prestada e o perfil clinico do paciente.

O SAD deve garantir o fornecimento e orientar o uso de Equipamento de Protecdo
Individual (EPI), conforme as atividades desenvolvidas.

Mecanismos de comunicacdo e reporte internos: Convém que a organizagao
estabeleca mecanismos de comunicagao interna e reporte a fim de apoiar e incentivar
a responsabilizacdo e a propriedade dos riscos.

Mecanismos de comunicagdo e reporte externos: Convém que a organizacio
desenvolva e implemente um plano sobre como se comunicard com partes
interessadas externas.

c. Implementacio da gestiao de riscos

A organizacdo deve ter uma implementagao da estrutura para gerenciar riscos.

A organizacao deve ter uma implementagao do processo de gestdo de riscos.

O SAD deve elaborar e implementar um Programa de Prevencdo e Controle de
Infecgoes e Eventos Adversos (PCPIEA) visando a reducdo da incidéncia e da
gravidade desses eventos.

O SAD deve possuir alvara expedido pelo 6rgdo sanitirio competente.

O SAD deve estar inscrito no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude -
CNES.

A equipe do SAD deve elaborar um Plano de Aten¢ao Domiciliar - PAD.

A atencdo domiciliar deve ser indicada pelo profissional de saiide que acompanha o
paciente.

O profissional de saide que acompanha o paciente deve encaminhar ao SAD relatério
detalhado sobre as condi¢des de saide e doenca do paciente contendo histdrico,
prescricdes, exames e intercorréncias.

O PAD deve ser revisado de acordo com a evolucdo e acompanhamento do paciente e
a gravidade do caso.

O SAD deve estabelecer contrato formal, quando utilizar servigos terceirizados,
sendo que estes devem ter obrigatoriamente Alvard Sanitério atualizado.

O SAD deve assegurar os exames laboratoriais, conforme RDC/ANVISA n°. 302 de
2005.

O SAD deve assegurar os exames radioldgicos, conforme Portaria SVS/MS n°. 453
de 1998.

O SAD deve assegurar os exames por métodos graficos;

O SAD deve assegurar a hemoterapia, conforme RDC/ANVISA n°. 153 de 2004.
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O SAD deve assegurar a quimioterapia, conforme RDC/ANVISA n°. 220 de 2004.

O SAD deve assegurar a didlise, conforme RDC/ANVISA n°. 154, de 2004.

O SAD deve assegurar a Nutri¢cdo Parenteral conforme Portaria SVS/MS n° 272 de
1998.

O SAD deve possuir infraestrutura fisica conforme a RDC/ANVISA n°. 50 de 2002.
O SAD deve prover equipamentos, medicamentos € materiais conforme definido no
PAD.

Os equipamentos, medicamentos e materiais devem estar regularizados junto a
ANVISA/MS, conforme legislacao vigente.

d. Monitoramento e analise critica da estrutura

Convém que a organizacdo meca o desempenho da gestdo de riscos utilizando
indicadores, os quais devem ser analisados criticamente, de forma periddica, para
garantir sua adequacao.

Convém que a organizacdo meca periodicamente o progresso obtido, ou o desvio, em
relagc@o ao plano de gestao de riscos.

Convém que a organizacdo analise criticamente de forma periddica se a politica, o
plano e a estrutura da gestdo de riscos ainda sao apropriados, dado o contexto externo
e interno das organizacgdes.

Convém que a organizagdo reporte sobre os riscos, sobre o progresso do plano de
gestdo de riscos e como a politica de gestdo de riscos estd sendo seguida.

Convém que a organizagdo analise criticamente a eficacia da estrutura da gestdo de
riscos.

e. Melhoria continua da estrutura

Convém que a organizacdo tenha um plano de melhorias na capacidade da gestdo de
riscos.

O SAD deve assegurar o suporte técnico e a capacitacdo dos profissionais envolvidos
na assisténcia ao paciente.

O SAD deve garantir educac@o permanente para a EMAD.

3. Itens de avalicao dos processos da GR, riscos em satide, normas de HC e organizacionais:
a. Comunicacao e consulta

Convém que a comunicacdo e a consulta as partes interessadas da organizacdo
acontecam durante todas as fases do processo de gestao de riscos.

Convém que os planos de comunicacdo e consulta seja desenvolvida abordando
questdes relacionadas com o risco propriamente dito.

Convém que a comunicagao e consulta interna e externa seja eficaz.
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Convém que as percep¢Oes das partes interessadas sejam identificadas, registradas e
levadas em consideracdo no processo de tomada de decisdo.

Convém que a comunicacdo e a consulta facilitem a troca de informacdes na
organizacao.

O SAD deve fornecer aos familiares dos pacientes e/ou cuidadores orientacdes
verbais e escritas, em linguagem clara, sobre a assisténcia a ser prestada, desde a
admissao até a alta.

O SAD deve encaminhar a Vigilancia Sanitaria local o consolidado dos indicadores
do semestre anterior em todos os meses de janeiro e julho.

Estabelecimento do contexto

Contexto externo: convém que a organizagdo estabelegca o contexto externo que pode
influenciar a maneira pela qual uma organizagao gerencia seus riscos.

Contexto interno: convém que a organizagdo estabeleca o contexto interno que pode
influenciar a maneira pela qual uma organizagdo gerencia seus riscos

Contexto do processo de gestdo de riscos: convém que a organizacdo defina
especificamente o contexto dos processos para a gestao de risco.

Defini¢do dos critérios de risco: convém que a organizacao defina os critérios a serem
utilizados para avaliar a significancia do risco.

c¢. Processo de avaliacao de riscos

Identificacdo de riscos: convém que a organizacdo identifique as fontes de risco, suas
causas e consequéncias potenciais.

Andlise de riscos: convém que a organizacao determine as causas e as fontes de risco,
suas consequéncias positivas e negativas, € a probabilidade de que essas
consequéncias possam OCOITer.

Avaliacdo de riscos: convém que a organizacdo faca a tomada de decisdes com base
nos resultados da andlise de riscos, sobre quais riscos necessitam de tratamento e a
prioridade para a implementacdo do tratamento.

d. Tratamento de riscos

Selecao das opgdes de tratamento de riscos: convém que o plano de tratamento
identifique claramente a ordem de prioridade em que cada tratamento deva ser
implementado.

Preparando e implementando planos para tratamento de riscos: convém que os planos
de tratamento sejam integrados com os processos de gestdo da organizacdo e
discutidos com as partes interessadas apropriadas.

O SAD deve observar, como critério de inclusdo para a internagdo domiciliar, se o
domicilio dos pacientes conta com suprimento de dgua potdvel, fornecimento de
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energia elétrica, meio de comunicacdo de facil acesso, facilidade de acesso para
veiculos e ambiente com janela, especifico para o paciente, com dimensdes minimas
para um leito e equipamentos.

O SAD deve controlar o abastecimento domiciliar de equipamentos, materiais e
medicamentos conforme prescricdo e necessidade de cada paciente, assim como
meios para atendimento a solicitagcdes emergenciais.

O SAD deve possuir sistema de comunica¢do que garanta o acionamento da equipe,
servicos de retaguarda, apoio ou suporte logistico em caso de urgéncia e emergéncia.
O SAD deve garantir aos pacientes que estdo em regime de internacdo domiciliar, a
remogao ou retorno a internacao hospitalar nos casos de urgéncia e emergéncia.

O SAD deve assegurar os seguintes servigos basicos de retaguarda de acordo com a
necessidade de cada paciente e conforme estabelecido no PAD.

Na realiza¢do da hemodidlise o dialisador deve ser de uso unico.

A assisténcia respiratéria deve ofertar equipamentos, materiais e gases medicinais
compreendendo procedimentos de diferentes graus de complexidade.

A ventilagdo mecanica invasiva s6 € permitida na modalidade de internacao
domiciliar com acompanhamento do profissional da Equipe Multiprofissional de
Atencdo domiciliar - EMAD.

Caso o equipamento seja acionado por energia elétrica o domicilio deve ser
cadastrado na companhia de fornecimento de energia elétrica local.

Deve haver sistema alternativo de energia elétrica ligado ao equipamento com
acionamento automadtico em no maximo 0,5 segundos.

Quando houver instalacdo de sistema de suprimento de gases medicinais canalizada,
esta deve estar de acordo com a NBR 12.188.

O enchimento dos cilindros de gases medicinais ndo deve ser realizado no domicilio
do paciente.

O SAD que mantiver em estoque medicamentos sujeitos ao controle especial deve
contar com farmacéutico habilitado, conforme Portaria SVS/MS n°. 344 de 1998.

O domicilio do paciente deve possibilitar a realizacdo dos procedimentos prescritos
no PAD.

O transporte de equipamentos, medicamentos e materiais deve ser efetuado conforme
orientacdo do fabricante, de forma a garantir sua integridade.

Os equipamentos devem ser calibrados periodicamente, conforme instru¢des do
fabricante.

O SAD deve garantir a manutencao preventiva e corretiva dos equipamentos € manter
registros das mesmas.
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Para a instalagdo dos equipamentos no domicilio, o SAD deve verificar as condigdes
de instalacdo conforme manual de operagdo do fabricante.

Para a instalacdo dos equipamentos no domicilio, o SAD deve realizar os testes de
funcionamento dos equipamentos.

Para a instalacao dos equipamentos no domicilio, o0 SAD deve orientar o paciente, 0s
familiares e cuidadores quanto ao manuseio dos equipamentos € 0s riscos a eles
associados.

Para a instalacdo dos equipamentos no domicilio, o SAD deve substituir prontamente
0s equipamentos com problemas de operagao.

Para a instalacdo dos equipamentos no domicilio, o SAD deve fornecer baterias dos
equipamentos de suporte a vida.
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Anexo 4: Valoraciao da frequéncia e consequéncias dos fatores de riscos no home

care do estudo de caso.

Nivel de gravidade das consequéncias dos danos
Frequéncia de . Tratamento do . . DESW?“.]VOS
) ) o ocorréncia Paciente doente Equipe clinica Biomédicos
Fatores de risco e perigos na utiliza¢do de
1 adi - = - = - 5 - =
equipamento médico em SAD g . é g E % § :_g E TED 2 :_g é :%, § Tfj E é § :_g
S| 2 8| E § S| ng 53 S| ng g S| o g é‘ S| 9S 5
1 (2 (3 |41 (2 (3 |4 |1 |2 |3 |4 |1 |2 |3 |4]|1 |2 |3 4
Riscos e perigos decorrentes de fatores de carater humano:
Do paciente:
Idade extrema do paciente (criangas e velhos), X X X X X
Satde mental inadequada (comorbidade psiquidtrica) X X X X X
Tipo de diagnoéstico, etc.(doengas de maior gravidade) X X X X X
Da Familia do paciente:
Inadequada es:trutura familiar e social em que se « « « « «
encontra o paciente
Presenga de criancas na casa do paciente que possam « |« « « «
condicionar eventos adversos
Visitas ao paciente que possam condicionar eventos « « « « «
adversos
Graus de instrucdo e educacdo dos familiares, X X X X X
Relagdes interpessoais inadequadas, md convivéncia. X X X X X
Uso de drogas ilicitas (crack, maconha, etc.) X X X X X
Uso de drogas dlcool, tabaco e outros. X X X X X
Tipo de cuidador:
Enfermeira como cuidador X X X X X
Técnica em enfermagem como cuidador X X X X X
Familiar como cuidador X X X X X
Da equipe clinica:
Treinamento inadequado em SAD do cuidador el I I I I x
Riscos e perigos biolégicos e fatores associados que podem afetar aos pacientes e equipamentos:
Bio contaminagdo ao ambiente por residuos « « « « «
decorrentes do tratamento do paciente,
Incompeténcia do cuidador o familiar para manter
seguranca  higiénica,  degradacdo  (lixo  bio X X X X X
contaminado)
Presenga de outros doentes em casa, reinfeccdo e / ou « « « « «
infec¢do cruzada,
Possibilidade de contagio de uma doenga do paciente a « « « « «
um familiar
Toxicidade e alergenicidade, pirogenicidade (reagdes « « « « «
adversas de medicamentos)
Mutagenicidade, oncogenicidade, carcinogenicidade, e « « « «
teratogenicidade,
Riscos e perigos relacionados com falha funcional do dispositivo médico:
Fonte de eletricidade inadequada que possa quebrar o « « « « «
dispositivo
Producdo de calor pelo equipamento que possa « « « « «
condicionar eventos adversos
Umidade do ambiente inadequada que possa quebrar o « « « « «
dispositivo e afetar o paciente.
Temperatura inadequada do ambiente que possa
quebrar o dispositivo biomédico e afetar o paciente X X X X X
(frio ou calor)
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Nivel de gravidade das consequéncias dos danos

Frequéncia de . Tratamento do . . D!spo?lt}vos
ocorréncia Paciente doente Equipe clinica Biomédicos
Fatores de risco e perigos na utilizagdo de
equipamento médico em SAD g . g § g a P g g E g g Té E p g g —é p %
1 (2 (3 |41 (2 (3 |4 |1 |2 |3 |4 |1 |2 |3 4|1 |2 |3 |4
Saida incorreta de volume de sustdncias dos
equipamentos médicos (gases e liquidos), X X X X X
Pressdo incorreta das sustdncias ministradas pelos
equipamentos médicos (gases e liquidos) (ruptura do X X X X X
recipiente),
Quebra da fonte de oxigénio, X X X X
Obstrucdo gradual da trajetéria de liquidos e gases, ou
alteracdo da resisténcia ao fluxo (bloqueio de X X X X X
tubulacio).
Incompatibilidade com outros dispositivos (que o
aparelho ndo possa funcionar direito em conjunto com X X X X X
outro aparelho ou dispositivo) ,
Forca ou impacto mecanico acidental que possa « « « « «
quebrar o dispositivo biomédico,
Pecas méveis do aparelho ou acessorio que possam por
sua condi¢do provocar inadequado funcionamento do X X X X X
dispositivo.
Dispositivos suspensos que podem cair e quebrar o « « « « «
aparelho.
Falha de dispositivo de suporte ao paciente, X X X X X
Pressdo actistica (sons que atrapalhem ouvir alarmes ou « « « « «
incomodem as pessoas)
Vibragdo produzida por o equipamento que possa
danificd-lo ou produzir um evento adverso, X X X X X
Interferéncia de campos magnéticos (aparatos como
celulares que possam interferir com os controles ou « « « « «

funcionamento dos dispositivos médicos usados em
pacientes, exemplo bomba de infusio)

Envelhecimento do dispositivo biomédico, X X X X X

Riscos e perigos relacionados com falha de uso do dispositivo médico:

Etiquetacdo inadequada do dispositivo (adverténcias,

instrugdes de uso etc.) X X X X X
Inadequacio das instru¢des de manejo dos dispositivos « « « « «
biomédicos para uso em casa dos pacientes,

Instrucdes de manejo complexas (que o usudrio ndo « « « « «
possa entender direito),

Caréncia ou especificacdo inadequada do servico de " « « « «
manuten¢ao

Caréncia ou inexisténcia dos testes funcionais na " « « « «

residéncia do paciente depois da manutengdo,

Uso do equipamento por pessoas ndo treinadas, X X X

Adverténcia escassa aos membros da familia sobre os "
efeitos secunddrios do mau uso dos equipamentos,

Adverténcia inadequada dos perigos da provével
reutilizacdo dos insumos e aparelhos de uso Unico,

Fios e pontas nos aparelhos que possam causar lesdo ao
paciente ou a membros da familia,

Uso inapropriado ou inadequado da interface de
comunicagdo entre o operador e o equipamento X X X
médico,

Sistema de controle dos aparelhos complexos ou
confusos,

Apresentacdo ambigua ou confusa dos ajustes, medidas
ou outra informagdo apresentadas pelo equipamento
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Fatores de risco e perigos na utilizagdo de

Frequéncia de
ocorréncia

Nivel de gravidade das consequéncias dos danos

Paciente

Tratamento do
doente

Equipe clinica

Dispositivos
Biomédicos

equipamento médico em SAD

Remoto
Raro

Critica

Critica

Critica

Critica

| Ocasional
> Frequente

—_
8]

™ |Desprezivel
N Marginal

w

R |catastrofica

™ |Desprezivel
N Marginal
R |catastrofica

“w

~ Desprezivel

N Marginal

w

& |catastrofica

™~ |Desprezivel

N Marginal

“w

X |catastrofica

médico,

Fatores de risco e perigo no ambiente externo da casa

do paciente:

Presenga de esgoto a céu aberto nos na vizinhanca da
casa

Presenga de terrenos baldios com acimulos de lixo
(possibilidade de prolifera¢do de ratos e insetos),

Tipo de pavimento da rua (condi¢des de acesso),

Condi¢oes inadequadas da casa (madeira, alvenaria ou
mista),

Seguranca inadequada (possibilidade de roubo de
equipamento),

Regido sujeita a alagamentos.

Campos eletromagnéticos e suscetibilidade a
interferéncia eletromagnética (antenas de celular,|
postes, Etc.)

Fatores de risco e perigo no ambiente interno da casa

do paciente:

Luminosidade insuficiente para realizagdo dos
procedimentos,

Ruidos que atrapalhem a audigo das alarmes,

Altura inadequada da cama,

Posi¢do inadequada da cama em relagdo a janela e
outras estruturas,

Presencga de fontes de energia elétrica inadequada que
possa danificar pessoas

Ventilag@o inadequada da casa,

Condig¢do do piso e méveis em relac@o a facilidade de
desinfeccao,

Presenga de bolores na parede ou outros agentes
contaminantes,

Condi¢oes de higiene inadequada da casa,

Presenca de animais domésticos soltos na residéncia,

X

Inexisténcia de mdveis necessarios para a colocagio do
paciente,

Falta de pias ou tanques com d&gua corrente para "

higienizacao.
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Anexo 5: Instrumento de valoracao da Pertinéncia dos itens da GR do estudo de

caso.

PERTINENCIA
2 : 29
Para cada elemento identificado a seguir, marque com um X o niimero da direita |2 § Medlat‘name 2 5
que considere mais acorde com seu critério de aplicabilidade. z g Pergnime % i
sl ° A
o |[1]2]3]al s
PRINCIPIOS
Convém que a organizacdo atenda o seguinte principio "A gestdo de riscos cria e protege valor" X
Convém que a organizacdo atenda o seguinte principio "A gestdo de riscos é parte integrante de X
todos 0s processos organizacionais”
Convém que a organizacdo atenda o seguinte principio "A gestdo de riscos é parte da tomada de X
decisdes."
Convém que a organizac¢do atenda o seguinte principio "A gestdo de riscos aborda explicitamente a X
incerteza"
Convém que a organizacdo atenda o seguinte principio "A gestdo de riscos € sistemadtica, X
estruturada e oportuna”
Convém que a organizacio atenda o seguinte principio "A gestdo de riscos baseia-se nas melhores X
informagdes disponiveis"
Convém que a organizacio atenda o seguinte principio "A gestdo de riscos € feita sob medida" X
Convém que a organizacdo atenda o seguinte principio "A gestdo de riscos considera fatores X
humanos e culturais”
Convém que a organizacdo atenda o seguinte principio "A gestdo de riscos € transparente e X
inclusiva"
Convém que a organizacdo atenda o seguinte principio "A gestdo de riscos € dinamica, iterativa e X
capaz de reagir a mudancas"
Convém que a organizacdo atenda o seguinte principio "A gestdo de riscos facilita a melhoria X
continua da organizac¢do"
Convém que a organizacio atenda o seguinte principio "Primero ndo danificar” X
Convém que a organizacgdo considere o principio e diretriz do SUS de universalidade do acesso. X
Convém que a organizacio considere o principio e diretriz do SUS de integralidade da atencio X
Convém que a organizacdo considere o principio e diretriz do SUS de descentralizacio politico-
administrativa X
ESTRUTURA BASICA
Mandato e comprometimento
Convém que a administracdo defina e aprove a politica de gestdo de riscos X
Convém que a administracao assegure que a cultura da organizagdo e a politica de gestdo de riscos
estejam alinhadas. X
O SAD deve garantir a implantacdo das normas e rotinas de limpeza e desinfeccio de artigos,
superficies e equipamentos utilizados diretamente na assisténcia ao paciente, sob supervisdo do X
responsavel pelo PCPIEA.
O SAD deve elaborar manual e normas técnicas de procedimentos para a aten¢do domiciliar, de X

acordo com a especificidade da assisténcia a ser prestada.
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PERTINENCIA

Q 2o
Para cada elemento identificado a seguir, marque com um X o nimero da direita [2 & Medllft‘zame g 5
. . «,, . . oy S = o
que considere mais acorde com seu critério de aplicabilidade. Z. § Pertinente ;ié E
0 |1)12|3]4]| 5
Convém que a administracdo defina indicadores de desempenho para a gestdo de riscos que
estejam alinhados com os indicadores de desempenho da organizagao. X
Compete ao SAD a realizacdo continuada de avaliacdo do desempenho e padrdo de funcionamento
global. X
Convém que a administrag@o alinhe os objetivos da gestdo de riscos com os objetivos e estratégias
da organizagdo. X
Convém que a administragdo assegure a conformidade legal e regulatdria. X
Convém que a administracdo atribua responsabilidades nos niveis apropriados dentro da X
organizagao.
Convém que a administracio assegure que os recursos necessarios sejam alocados para a gestdo de X
riscos.
O SAD deve possuir EMAD que atenda ao seu perfil de demanda e ser dimensionada para o
atendimento de cada paciente conforme o PAD. X
Convém que a administragdo comunique os beneficios da gestdo de riscos a todas as partes
interessadas. X
Convém que a administragdo assegure que a estrutura para gerenciar riscos continue a ser
apropriada. X
Concepciao da estrutura para gerenciar riscos
Analise do contexto externo: A organizacio deve avaliar e compreender seu contexto externo. X
Analise do contexto externo: A organizagio deve avaliar e compreender seu contexto interno. X
Politica de gestio de riscos: Convém que a organizagdo estabeleca claramente a politica, os
objetivos e 0 comprometimento em relacéio a gestio de riscos. X
O SAD deve possuir um regimento interno que defina o tipo de atencdo domiciliar prestada e as
diretrizes basicas que norteiam seu funcionamento. X
Responsabilizacao: Convém que a organizagdo assegure que haja responsabilizagdo, autoridade e
competéncia apropriadas para gerenciar riscos. X
O responsavel técnico do SAD deve elaborar e implantar o plano de gerenciamento de residuos de
servigcos de saide - PGRSS, conforme RDC/ANVISA n°. 306, de 2004. X
O SAD deve possuir como responsavel técnico um profissional de nivel superior da drea da saude,
habilitado junto ao respectivo conselho profissional. X
Integracao nos processos organizacionais: Convém que a gestdo de riscos seja incorporada em
todas as praticas e processos da organizacgdo. X
Recursos: Convém que a organizagdo aloque recursos apropriados para a gestdo de riscos. X
O SAD deve prover por meio de recursos proprios ou terceirizados, profissionais, equipamentos,
materiais e medicamentos de acordo com a modalidade de atencdo prestada e o perfil clinico do X
paciente.
O SAD deve garantir o fornecimento e orientar o uso de Equipamento de Protecdo Individual
(EPI), conforme as atividades desenvolvidas. X
Mecanismos de comunicacio e reporte internos: Convém que a organizacdo estabeleca
mecanismos de comunicagdo interna e reporte a fim de apoiar e incentivar a responsabilizacdo e a X
propriedade dos riscos.
Mecanismos de comunicacio e reporte externos: Convém que a organizagdo desenvolva e X
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PERTINENCIA

Para cada elemento identificado a seguir, marque com um X o nimero da direita
que considere mais acorde com seu critério de aplicabilidade.

\

a0 é

N
pertinente

Medianame
nte
Pertinente

Fortemente
Pertinente

112

3

4

(3]

implemente um plano sobre como se comunicard com partes interessadas externas.

Implementacio da gestdo de riscos

A organizagdo deve ter uma implementacdo da estrutura para gerenciar riscos.

A organizac¢io deve ter uma implementacdo do processo de gestdo de riscos.

x

O SAD deve elaborar e implementar um Programa de Prevencdo e Controle de Infeccdes e
Eventos Adversos (PCPIEA) visando a redu¢do da incidéncia e da gravidade desses eventos.

x

O SAD deve possuir alvard expedido pelo érgdo sanitdrio competente.

O SAD deve estar inscrito no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satdde - CNES.

A equipe do SAD deve elaborar um Plano de Aten¢do Domiciliar - PAD.

A atencdo domiciliar deve ser indicada pelo profissional de satide que acompanha o paciente.

X | X X X

O profissional de saide que acompanha o paciente deve encaminhar ao SAD relatério detalhado
sobre as condicdes de saide e doenca do paciente contendo histérico, prescrigdes, exames e
intercorréncias.

O PAD deve ser revisado de acordo com a evoluc¢do e acompanhamento do paciente e a gravidade
do caso.

O SAD deve estabelecer contrato formal, quando utilizar servicos terceirizados, sendo que estes
devem ter obrigatoriamente Alvard Sanitdrio atualizado.

>

O SAD deve assegurar os exames laboratoriais, conforme RDC/ANVISA n°. 302 de 2005;

O SAD deve assegurar os exames radioldgicos, conforme Portaria SVS/MS n°. 453 de 1998;

O SAD deve assegurar os exames por métodos gréficos;

O SAD deve assegurar a hemoterapia, conforme RDC/ANVISA n°. 153 de 2004.

O SAD deve assegurar a quimioterapia, conforme RDC/ANVISA n°. 220 de 2004;

O SAD deve assegurar a didlise, conforme RDC/ANVISA n°. 154, de 2004;

O SAD deve assegurar a Nutri¢do Parenteral conforme Portaria SVS/MS n° 272 de 1998;

O SAD deve possuir infraestrutura fisica conforme a RDC/ANVISA n°. 50 de 2002

O SAD deve prover equipamentos, medicamentos e materiais conforme definido no PAD.

XX X IX |X |X |X|X|X

Os equipamentos, medicamentos e materiais devem estar regularizados junto a ANVISA/MS,
conforme legislacdo vigente.

x

Monitoramento e analise critica da estrutura

Convém que a organiza¢do mega o desempenho da gestdo de riscos utilizando indicadores, os
quais devem ser analisados criticamente, de forma periddica, para garantir sua adequacao.

Convém que a organizacdo meca periodicamente o progresso obtido, ou o desvio, em relacdo ao
plano de gestdo de riscos.

Convém que a organizagdo analise criticamente de forma periddica se a politica, o plano e a
estrutura da gestdo de riscos ainda sdo apropriados, dado o contexto externo e interno das
organizagoes.

Convém que a organizagio reporte sobre os riscos, sobre o progresso do plano de gestdo de riscos
e como a politica de gestdo de riscos estd sendo seguida.

Convém que a organizacio analise criticamente a eficdcia da estrutura da gestdo de riscos.

Melhoria continua da estrutura

Convém que a organizacdo tenha um plano de melhorias na capacidade da gestdo de riscos.

129



PERTINENCIA

> : 29
Para cada elemento identificado a seguir, marque com um X o nimero da direita [2 & Medllft‘zame g 5
. . Onp O o o0 = o =
que considere mais acorde com seu critério de aplicabilidade. Z. § Pertinente E 3
0 |1)12|3]4]| 5
O SAD deve assegurar o suporte técnico e a capacitacio dos profissionais envolvidos na X
assisténcia ao paciente.
O SAD deve garantir educa¢io permanente para a EMAD. X
PROCESSO
Comunicacao e consulta
Convém que a comunicacdo e a consulta as partes interessadas da organizacido acontecam durante
todas as fases do processo de gestao de riscos. X
Convém que os planos de comunicacdo e consulta seja desenvolvida abordando questdes
relacionadas com o risco propriamente dito. X
Convém que a comunicagdo e consulta interna e externa seja eficaz. X
Convém que as percepcdes das partes interessadas sejam identificadas, registradas e levadas em
considera¢@o no processo de tomada de decisdo. X
Convém que a comunicagdo e a consulta facilitem a troca de informagdes na organizacao. X
O SAD deve fornecer aos familiares dos pacientes e/ou cuidadores orientacdes verbais e escritas,
em linguagem clara, sobre a assisténcia a ser prestada, desde a admissdo até a alta. X
O SAD deve encaminhar a Vigilancia Sanitdria local o consolidado dos indicadores do semestre
anterior em todos os meses de janeiro e julho. X
Estabelecimento do contexto
Contexto externo: convém que a organizagdo estabeleca o contexto externo que pode influenciar a
maneira pela qual uma organizacio gerencia seus riscos. X
Contexto interno: convém que a organizagdo estabeleca o contexto interno que pode influenciar a
maneira pela qual uma organizacio gerencia seus riscos X
Contexto do processo de gestao de riscos: convém que a organizagdo defina especificamente o
contexto dos processos para a gestdo de risco. X
Definicao dos critérios de risco: convém que a organizagdo defina os critérios a serem utilizados
para avaliar a significincia do risco. X
Processo de avaliacio de riscos
Identificacido de riscos: convém que a organizagdo identifique as fontes de risco, suas causas e X
consequéncias potenciais.
Analise de riscos: convém que a organizacdo determine as causas e as fontes de risco, suas
consequéncias positivas e negativas, e a probabilidade de que essas consequéncias possam ocorrer. X
Avaliaciao de riscos: convém que a organizacio faga a tomada de decisdes com base nos resultados
da andlise de riscos, sobre quais riscos necessitam de tratamento e a prioridade para a X
implementacdo do tratamento.
Tratamento de riscos
Selecio das opcdes de tratamento de riscos: convém que o plano de tratamento identifique
claramente a ordem de prioridade em que cada tratamento deva ser implementado. X
Preparando e implementando planos para tratamento de riscos: convém que os planos de
tratamento sejam integrados com os processos de gestdo da organizagdo e discutidos com as partes X
interessadas apropriadas.
O SAD deve observar, como critério de inclusdo para a internagdo domiciliar, se o domicilio dos
pacientes tem suprimento de dgua potdvel, fornecimento de energia elétrica, meio de comunicagio X

de facil acesso, facilidade de acesso para veiculos e ambiente com janela, especifico para o paciente,
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com dimensdes minimas para um leito e equipamentos.
O SAD deve controlar o abastecimento domiciliar de equipamentos, materiais e medicamentos X
conforme prescricdo e necessidade de cada paciente, assim como meios para atendimento a
solicitacdes emergenciais.
O SAD deve possuir sistema de comunicacdo que garanta o acionamento da equipe, servigos de
retaguarda, apoio ou suporte logistico em caso de urgéncia e emergéncia. X
O SAD deve garantir aos pacientes que estdo em regime de internagdo domiciliar, a remoc¢do ou
retorno a internac¢do hospitalar nos casos de urgéncia e emergéncia. X
O SAD deve assegurar os seguintes servicos basicos de retaguarda de acordo com a necessidade de
cada paciente e conforme estabelecido no PAD. X
Na realiza¢do da hemodidlise o dialisador deve ser de uso tnico. X
A assisténcia respiratdria com oferta de equipamentos, materiais e gases medicinais compreendendo
procedimentos de diferentes graus de complexidade; X
A ventilacdo mecanica invasiva s6 € permitida na modalidade de internacdo domiciliar com
acompanhamento do profissional da Equipe Multiprofissional de Aten¢do domiciliar - EMAD; X
Caso o equipamento seja acionado por energia elétrica o domicilio deve ser cadastrado na
companhia de fornecimento de energia elétrica local; X
Deve haver sistema alternativo de energia elétrica ligado ao equipamento com acionamento
automdtico em no maximo 0,5 segundos; X
Quando houver instalag@o de sistema de suprimento de gases medicinais canalizada, esta deve estar
de acordo com a NBR 12.188; X
O enchimento dos cilindros de gases medicinais ndo deve ser realizado no domicilio do paciente. X
O SAD que mantiver em estoque medicamentos sujeitos ao controle especial deve contar com
farmacéutico habilitado, conforme Portaria SVS/MS n°. 344 de 1998. X
O domicilio do paciente deve possibilitar a realizagdo dos procedimentos prescritos no PAD. X
O transporte de equipamentos, medicamentos e materiais deve ser efetuado conforme orientagdo do
fabricante, de forma a garantir sua integridade. X
Os equipamentos devem ser calibrados periodicamente, conforme instru¢des do fabricante. X
O SAD deve garantir a manutencdo preventiva e corretiva dos equipamentos e manter registros das X
mesmas.
Para a instalacdo dos equipamentos no domicilio, o SAD deve verificar as condi¢des de instalagdo
conforme manual de operagdo do fabricante; X
Para a instalacdio dos equipamentos no domicilio, o SAD deve realizar os testes de funcionamento
dos equipamentos; X
Para a instalacdo dos equipamentos no domicilio, o SAD deve orientar o paciente, os familiares e
cuidadores quanto ao manuseio dos equipamentos e os riscos a eles associados. X
Para a instalacdio dos equipamentos no domicilio, o SAD deve o SAD deve substituir prontamente
0s equipamentos com problemas de operagao. X
Para a instalacdio dos equipamentos no domicilio, o SAD deve fornecer baterias dos equipamentos
de suporte a vida. X
Monitoramento e anilise critica:
Convém que o monitoramento e a andlise critica sejam planejados pela organiza¢do como parte do | | | X
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processo de gestdo de riscos.
Convém que as responsabilidades relativas ao monitoramento e a andlise critica sejam claramente
definidas pela organizagdo. X
Convém que o resultado do monitoramento e da andlise critica sejam registrados e reportados pela X
organizagao.
A organizagdo deve ter um registro do processo de gestdao de riscos. X
O registro dos pacientes em aten¢do domiciliar e o PAD devem ser mantidos pelo SAD . X
O SAD deve manter um prontudrio domiciliar com o registro de todas as atividades realizadas
durante a atenc¢do direta ao paciente, desde a indicag@o até a alta ou 6bito do paciente. X
O SAD deve possuir um sistema de controle que permita a rastreabilidade dos equipamentos, dos
medicamentos e dos materiais. X
A avaliag¢@o da Taxa de mortalidade para a modalidade internacdo domiciliar X
A avaliag¢do da Taxa de internag@o apds aten¢do domiciliar X
A avaliagdo da Taxa de infec¢do para a modalidade internacdo domiciliar X
A avaliacdo da Taxa de alta da modalidade assisténcia domiciliar X
A avaliag@o da Taxa de alta da modalidade interna¢do domiciliar X
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Anexo 6: Instrumento de valoracao da implementacao dos itens da GR do estudo

de caso.

IMPLEMENTACAO

Para cada elemento identificado a seguir, marque com um X o nimero da
direita que considere mais acorde com seu critério de aplicabilidade.

a0 é
implementado

N

Medianamente
implementado

Fortemente
implementado

o

1|2 [3]a

(3]

PRINCIPIOS

A organizacio atende o seguinte principio "A gestdo de riscos cria e protege valor"

A organizacdo atende o seguinte principio "A gestdo de riscos € parte integrante de
todos 0s processos organizacionais”

A organizacdo atende o seguinte principio "A gestdo de riscos é parte da tomada de
decisdes”.

A organizacdo atende o seguinte principio "A gestdo de riscos aborda explicitamente a
incerteza"

A organizagdo atende o seguinte principio "A gestdo de riscos € sistematica, estruturada
e oportuna”.

A organizacdo atende o seguinte principio "A gestdo de riscos baseia-se nas melhores
informagdes disponiveis"

A organizacio atende o seguinte principio "A gestdo de riscos ¢ feita sob medida"

A organizagdo atende o seguinte principio "A gestdo de riscos considera fatores
humanos e culturais”

A organizagdo atende o seguinte principio "A gestdo de riscos € transparente e
inclusiva”

A organizagdo atende o seguinte principio "A gestdo de riscos é dindmica, iterativa e
capaz de reagir a mudangas”.

A organizacdo atende o seguinte principio "A gestdo de riscos facilita a melhoria
continua da organizagdo"

A organizagdo atende o seguinte principio "Primero ndo danificar"

A organizacio considera o principio e diretriz do SUS de universalidade do acesso.

Convém que a organizagdo considere o principio e diretriz do SUS de integralidade da
atencao

A organizagdo considera o principio e diretriz do SUS de descentralizacio politico-
administrativa

ESTRUTURA BASICA

Mandato e comprometimento

A administrag@o define e aprova a politica de gestdo de riscos.

A administrag@o assegura que a cultura da organizacdo e a politica de gestdo de riscos
estejam alinhadas.

O SAD garante a implantagdo das normas e rotinas de limpeza e desinfec¢do de artigos,
superficies e equipamentos utilizados diretamente na assisténcia ao paciente, sob
supervisdo do responsdvel pelo PCPIEA.
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IMPLEMENTACAO

Para cada elemento identificado a seguir, marque com um X o nimero da
direita que considere mais acorde com seu critério de aplicabilidade.

implementado

Medianamente
implementado

Fortemente
implementado

O SAD elaborou o manual e normas técnicas de procedimentos para a atencdo
domiciliar, de acordo com a especificidade da assisténcia a ser prestada.

A administracdo define indicadores de desempenho para a gestdo de riscos que estejam
alinhados com os indicadores de desempenho da organizagao.

SAD a realiza avaliacdes continuadas do desempenho e padrdo de funcionamento
global.

A administrag@o alinha os objetivos da gestdo de riscos com os objetivos e estratégias da
organizagao.

A administracdo assegura a conformidade legal e regulatdria.

A administracdo atribua responsabilidades nos niveis apropriados dentro da organizacio.

A administracdo assegura que os recursos necessdrios sejam alocados para a gestdo de
riscos.

O SAD tem um EMAD que atende ao seu perfil de demanda e ser dimensionada para o
atendimento de cada paciente conforme o PAD.

A administragdo comunica os beneficios da gestdo de riscos a todas as partes
interessadas.

A administracdo assegura que a estrutura para gerenciar riscos continue estando
apropriada.

Concepciao da estrutura para gerenciar riscos

Analise do contexto externo: A organizac¢do avalia e compreende seu contexto externo.

Analise do contexto externo: A organizacio avalia e compreende seus contextos
interno.

Politica de gestdo de riscos: A organizacido estabelece claramente a politica, os
objetivos e 0 comprometimento em relacéio a gestdo de riscos.

O SAD possui um regimento interno que defina o tipo de aten¢io domiciliar prestada e
as diretrizes bdsicas que norteiam seu funcionamento.

Responsabilizacdo: A organizacdo assegura que haja responsabilizagdo, autoridade e
competéncia apropriadas para gerenciar riscos.

O responsdvel técnico do SAD elaborara e implanta o plano de gerenciamento de
residuos de servicos de saude - PGRSS, conforme RDC/ANVISA n°. 306, de 2004.

O SAD possui como responsdvel técnico um profissional de nivel superior da drea da
saude, habilitado junto ao respectivo conselho profissional.

Integracao nos processos organizacionais: A gestio de riscos € incorporada em todas
as praticas e processos da organizacao.

Recursos: A organizagdo aloca recursos apropriados para a gestdo de riscos.

O SAD prové por meio de recursos proprios ou terceirizados, profissionais,
equipamentos, materiais e medicamentos de acordo com a modalidade de atengdo
prestada e o perfil clinico do paciente.

O SAD garante o fornecimento e orientagdo do uso de Equipamento de Protecdo
Individual (EPI), conforme as atividades desenvolvidas.

Mecanismos de comunicacdo e reporte internos: A organizacdo estabelece
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mecanismos de comunicacdo interna e reporte a fim de apoiar e incentivar a
responsabilizagdo e a propriedade dos riscos.
Mecanismos de comunicacdo e reporte externos: A organizacdo desenvolve e
implementa um plano sobre como se comunicard com partes interessadas externas. X
Implementacio da gestdo de riscos
A organiza¢do tem implementada a estrutura para gerenciar riscos. X
A organizagdo tem implementados os processos de gestdo de riscos. X
O SAD elaborou e implementou um Programa de Prevengdo e Controle de Infeccdes e
Eventos Adversos (PCPIEA) visando a reducdo da incidéncia e da gravidade desses X
eventos.
O SAD possui o alvard expedido pelo O6rgdo sanitirio competente para seu
funcionamento. X
O SAD estd inscrito no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satide - CNES. X
A equipe do SAD elaborou um Plano de Aten¢do Domiciliar - PAD. X
A atencdo domiciliar € indicada pelo profissional de saide que acompanha o paciente. X
O profissional de saide que acompanha o paciente encaminha ao SAD relatério
detalhado sobre as condi¢des de saide e doenca do paciente contendo histdrico, X
prescri¢des, exames e intercorréncias.
O PAD ¢ revisado de acordo com a evolugdo e acompanhamento do paciente e a
gravidade do caso. X
O SAD estabelece um contrato formal, quando utiliza servicos terceirizados, sendo que
estes devem ter obrigatoriamente Alvard Sanitdrio atualizado. X
O SAD assegura os exames laboratoriais, conforme RDC/ANVISA n°. 302 de 2005; X
O SAD assegurara os exames radioldgicos, conforme Portaria SVS/MS n°. 453 de 1998; X
O SAD assegurara os exames por métodos graficos; X
O SAD assegurara a hemoterapia, conforme RDC/ANVISA n°. 153 de 2004; X
O SAD assegurara a quimioterapia, conforme RDC/ANVISA n°. 220 de 2004; X
O SAD assegurara a didlise, conforme RDC/ANVISA n°. 154, de 2004; X
O SAD assegurara a Nutricdo Parenteral conforme Portaria SVS/MS n° 272 de 1998; X
O SAD deve possui infraestrutura fisica conforme a RDC/ANVISA n°. 50 de 2002 X
O SAD prové equipamentos, medicamentos e materiais conforme definido no PAD. X
Os equipamentos, medicamentos e materiais estdo regularizados junto a ANVISA/MS,
conforme legislacdo vigente. X
Monitoramento e andlise critica da estrutura
A organizagdo avalia o desempenho da gestdo de riscos utilizando indicadores, os quais
sdo analisados criticamente, de forma periddica. X
A organizacdo avalia periodicamente o progresso obtido, ou o desvio, em relacdo ao
plano de gestdo de riscos. X
A organizacdo analisa criticamente de forma periddica se a politica, o plano e a estrutura
da gestdo de riscos sdo apropriados, dado o contexto externo e interno da organizagao. X
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A organizag@o reporta sobre os riscos, sobre o progresso do plano de gestdo de riscos e
como a politica de gestdo de riscos estd sendo seguida. X
A organizagdo analisa criticamente a eficdcia da estrutura da gestao de riscos. X
Melhoria continua da estrutura
A organizagdo tem um plano de melhorias na capacidade da gestao de riscos. X
O SAD assegura o suporte técnico e a capacitagdo dos profissionais envolvidos na X
assisténcia ao paciente.
O SAD garante a educa¢do permanente para a EMAD. X
PROCESSO
Comunicacao e consulta
A comunicagdo e a consulta as partes interessadas da organizacdo aconte¢am durante
todas as fases do processo de gestdo de riscos. X
Os planos de comunicacdo e consulta que sdo desenvolvidos abordam questdes
relacionadas com o risco propriamente dito. X
A comunicacdo e consulta interna e externa € eficaz. X
As percepgdes das partes interessadas sdo identificadas, registradas e levadas em
considerag@o no processo de tomada de decisdo. X
A comunicacgdo e a consulta facilitam a troca de informac¢des na organizacdo. X
O SAD fornece aos familiares dos pacientes e/ou cuidadores orientagdes verbais e
escritas, em linguagem clara, sobre a assisténcia a ser prestada, desde a admissdo até a X
alta.
O SAD encaminha a Vigilancia Sanitdria local o consolidado dos indicadores do
semestre anterior em todos os meses de janeiro e julho. X
Estabelecimento do contexto
Contexto externo: A organizacido estabelece o contexto externo que pode influenciar a
maneira pela qual uma organizagdo gerencia seus riscos. X
Contexto interno: A organizagdo estabelece o contexto interno que pode influenciar a
maneira pela qual uma organizagdo gerencia seus riscos. X
Contexto do processo de gestdo de riscos: A organizagdo define especificamente o
contexto dos processos para a gestao de risco. X
Definicao dos critérios de risco: A organizacdo define os critérios a serem utilizados
para avaliar a significincia do risco. X
Processo de avaliacio de riscos
Identificacdo de riscos: A organizacdo identifica as fontes de risco, suas causas e «
consequéncias potenciais.
Analise de riscos: A organizagdo determina as causas e as fontes de risco, suas
consequéncias positivas e negativas, e a probabilidade de que essas consequéncias X
possam ocorrer.
Avaliacdo de riscos: A organizagdo faz a tomada de decisdes com base nos resultados
da andlise de riscos, sobre quais riscos necessitam de tratamento e a prioridade para a X
implementacdo do tratamento.
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Tratamento de riscos

Selecio das opcoes de tratamento de riscos: O plano de tratamento identifique
claramente a ordem de prioridade em que cada tratamento deva ser implementado.

Preparando e implementando planos para tratamento de riscos: Os planos de tratamento
sdo integrados com os processos de gestdo da organizacdo e discutidos com as partes
interessadas apropriadas.

O SAD observa, como critério de inclusdo para a internagdo domiciliar, se o domicilio
dos pacientes tem suprimento de dgua potavel, fornecimento de energia elétrica, meio de
comunicac¢do de facil acesso, facilidade de acesso para veiculos e ambiente com janela,
especifico para o paciente, com dimensdes minimas para um leito e equipamentos.

O SAD controla o abastecimento domiciliar de equipamentos, materiais e medicamentos
conforme prescricdo e necessidade de cada paciente, assim como meios para
atendimento a solicitagdes emergenciais.

O SAD possui um sistema de comunica¢do que garante o acionamento da equipe,
servigos de retaguarda, apoio ou suporte logistico em caso de urgéncia e emergéncia.

O SAD garante aos pacientes que estdo em regime de internacdo domiciliar, a remog¢ao
ou retorno a internag@o hospitalar nos casos de urgéncia e emergéncia.

O SAD assegura os servigos bdsicos de retaguarda de acordo com a necessidade de cada
paciente e conforme estabelecido no PAD.

Na realiza¢do da hemodidlise o dialisador € de uso tnico.

A assisténcia respiratéria oferta equipamentos, materiais e gases medicinais
compreendendo procedimentos de diferentes graus de complexidade.

A ventilacdo mecanica invasiva s6 € permitida na modalidade de interna¢do domiciliar
com acompanhamento do profissional da Equipe Multiprofissional de Atencdo
domiciliar - EMAD.

Caso o equipamento seja acionado por energia elétrica o domicilio é cadastrado na
companhia de fornecimento de energia elétrica local.

Existe sistema alternativo de energia elétrica ligada ao equipamento com acionamento
automadtico em no maximo 0,5 segundos.

Quando houver instala¢do de sistema de suprimento de gases medicinais canalizada, esta
¢ de acordo com a NBR 12.188.

O enchimento dos cilindros de gases medicinais ndo é ser realizado no domicilio do
paciente.

O SAD quando mantiver em estoque medicamentos sujeitos ao controle especial conta
com farmacéutico habilitado, conforme Portaria SVS/MS n°. 344 de 1998.

O domicilio do paciente possibilita a realizagdo dos procedimentos prescritos no PAD.

z

O transporte de equipamentos, medicamentos e materiais € efetuado conforme
orientacdo do fabricante, de forma a garantir sua integridade.

Os equipamentos estdo calibrados periodicamente, conforme instru¢des do fabricante.

O SAD garante a manutengdo preventiva e corretiva dos equipamentos e manter
registros das mesmas.
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Para a instalag@o dos equipamentos no domicilio, o SAD sio verificadas as condigdes de
instalagdo conforme manual de operagdo do fabricante.

X

Para a instalacdo dos equipamentos no domicilio, o SAD sdo realizados os testes de
funcionamento dos equipamentos.

Para a instalagdo dos equipamentos no domicilio, o SAD orienta aos pacientes, 0s
familiares e cuidadores quanto ao manuseio dos equipamentos e os riscos a eles
associados.

Para a instalaciio dos equipamentos no domicilio, o SAD o SAD substitui prontamente
0s equipamentos com problemas de operagao.

Para a instalacdo dos equipamentos no domicilio, o SAD fornece baterias dos
equipamentos de suporte a vida.

Monitoramento e analise critica:

O monitoramento e a andlise critica sdo planejados pela organizagdo como parte do
processo de gestdo de riscos.

As responsabilidades relativas ao monitoramento e a andlise critica sdo claramente
definidas pela organizagdo.

O resultado do monitoramento e da andlise critica sdo registrados e reportados pela
organizagao.

A organizagdo tem registros do processo de gestdo de riscos.

O registro dos pacientes em ateng¢do domiciliar e o PAD devem ser mantidos pelo SAD .

O SAD mantem um prontudrio domiciliar com o registro de todas as atividades
realizadas durante a atencdo direta ao paciente, desde a indicag¢@o até a alta ou 6bito do
paciente.

O SAD possui um sistema de controle que permite a rastreabilidade dos equipamentos,
dos medicamentos e dos materiais.

A avaliacdo da Taxa de mortalidade para a modalidade internacao domiciliar € feita com
regularidade.

A avaliag¢@o da Taxa de internacio ap6s ateng@o domiciliar € feita com regularidade

A avaliacdo da Taxa de infeccdo para a modalidade internagdo domiciliar é feita com
regularidade.

A avaliacdo da Taxa de alta da modalidade assisténcia domiciliar e feita com
regularidade.

A avaliacio da Taxa de alta da modalidade internacio domiciliar é feita com
regularidade.
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Anexo 7: Ferramentas e técnicas de analise e avaliacao de riscos.

Processos de avaliagao
de risco
Ferramentas e Técnicas de Analise Avaliacao de Técnicas |g |Andlisederisco] 3
Q g Q o =
Aplicaveis Em Home Care Sol SEl2|8
8 | E|l2| &
2 O |~ | Z|<
1 |Failure mode and effect analysis IEC 60812) FMEA = HFMEA FA | NA | NA | NA |NA
2 |Failure mode, effect and criticality analysis IEC 60812) FMEA = HFMEA FA | FA | FA | FA |FA
3 |Fault tree analysis (IEC 61025) NA| A|A | A|A
4 |Hazard and operability studies (HAZOP) (IEC 61882) FA | FA | NA | NA | FA
5 |Reliability centred maintenance (IEC 60300-3-11) FA | FA | FA | FA | FA
6 |Markov analysis IEC 61665) A | NA | FA | NA |NA
7 |Human reliability analysis FA|FA|FA|FA| A
8 |Preliminary hazard analysis FA | NA | NA | NA |NA
9 |Event tree analysis NA|FA |FA| A |NA
10 |Brainstorming FA | NA | NA | NA |NA
11 |Structured or Semi-Structured Interviews FA | NA | NA | NA |NA
12 |Delphi Techniques FA | NA | NA | NA |NA
13 |Checklists FA | NA | NA | NA |NA
14 |Consequence/Likelihood Matrix FA |FA | FA |FA | A
15 |[LOPA FA | NA | NA | NA [NA
16 |SWIFT FA | FA | FA | FA | FA
17 |Decision Tree NA|FA |FA| A | A
18 |Bow Tie Analysis NA| A |[FA|FA| A
19 |Monte Carlo NA | FA | FA | FA |FA
20 |Root Cause Analysis A |NA| FA | FA |INA
21 |[HACCP FA | FA | NA | NA | FA
22 |Environmental Risk Assessment FA | FA | FA | FA | FA
23 |Scenario Analysis FA|FA| A | A | A
24 |Budsiness Impact Analysis A |FA| A | A|A
25 |Cause & Consequence Analysis A |FA|INA| A | A
26 |Cause and effect analysis FA | FA | NA | NA |NA
27 |Sneak Circuit Analysis A |NA |NA | NA NA
28 |Bayesian Analysis NA | NA | FA | NA |FA
A: Aplicdvel.

FA: Fortemente aplicdvel
NA: Nao aplicdvel
A tabela é um resumo adaptado das metodologias descritas nas normativas da ISO.
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Anexo 8: Valoracao do Nivel de Risco para os casos simulados.

Caso A Caso B Caso C Caso D
Fatores de risco e perigos na utilizacdo de . 2 R ° R ° R °
. Z1e 2 s ] E ] = ] ]
equipamento médico em HC | B 2 o | B 2 o | B 2 | B 2
S|E|&|&| = |5|5|&8|&8|=|B|5|2|2| = |5|5|28|E]| =
S1E| 3| 3| 2 |2|E|5|5| 828|255 8 |8|8|&5|&| 2
fle|lm|m = gle|la|la|l 5 &8 m|m = fle|lm|m =
Idade extrema do paciente (criangas e velhos), 8 | 12| 4|4 7 |62 4|4 9 |8|12]4]4 7 416 |21]21]35
Sadde mental inadequada (comorbidade psiquidtrica) | 8 |12 | 12| 4 | 9 [16| 121212 13 | 8 |12 12| 4 | 9 |4 |6 |6 |2 45
Tipo de diagnéstico, etc.(doencas de maior gravidade) | 8 | 8 | 8 | 4 7 |16 8|8 |16 12 |8 |8]|8]|4 7 4 | 4| 4]2]35
Inadequada egtrutura familiar e social em que se slslslol o lsloloelolslslslslnl o alalalesl as
encontra o paciente
Prese_nga de criangas na casa do paciente que possam | , | , | , | | , slalalwsl s lalalalisl 7 12121215s]3s
condicionar eventos adversos
Visitas ao paciente que possam condicionar eventos sl ol ol ol 2 talalalalalalalalal 2 lalalalal o
adversos
Graus de instrucdo e educac@o dos familiares, 202|212 2 33|33 3 |2]|2]2]2 2 22|22 2
Relagdes interpessoais inadequada, ma convivéncia 2221|158 |6 |6 |2]55|2|2|2|1|15]2]2]2]1]1175
Uso de drogas ilicitas (crack, maconha, etc.) 2223|2258 |6|6|6]|65]|2 2|23 ]225]2]|2]|2]3]22
Uso de drogas dlcool, tabaco e outros. 414022 3126|336 |4]|4]2]2 3 4 14|22 3
Enfermeira como cuidador [ I U R O | 1 31|t s |||t 1 11|11 1
Técnica em enfermagem como cuidador | O O 1 31|t s |||t 1 11|11 1
Familiar como cuidador 44| 4|4 4 8| 88|16 10 |4 |4]|4a|a] 4 |2|2]2]2 2
Treinamento inadequado em SAD do cuidador 3224|2753 | 2|2 4|275|3 2|2 |4]|275]3|2]|2]4]275
Bio contaminagdo ao ambl?nte por residuos alalala s lolslelslelalalals 4 slalslinl s
decorrentes do tratamento do paciente,
Incompeténcia do cuidador o familiar para manter
seguranca  higiénica, degradac¢do (lixo bio| 4 | 4 | 4 | 2| 35 | 12| 9|6 |3 [75[4 |8 [4[6 |55 |48|4]6]55
contaminado)
Presenca de outros doentes em casa, reinfec¢do e / ou
. ¢ ? & / 4 4|4 |4a] 4 |12]9]|6|6]|825[4]|8 44| 5 [4]|8|4a]4]s
infec¢do cruzada,
Posmblhd.afie de contagio de uma doenga do paciente alalalalaslelelolaslsaslalslalelss|als!lalelss
a um familiar
Toxicidade e algrgemmdade, pirogenicidade (reacdes slalalolas!slalalalaslslslalelos!slslals]| s
adversas de medicamentos)
Mutagen1c1.dzjtde, oncogenicidade, carcinogenicidade, slalals ) N I ) slalals 3 slalals ;
e teratogenicidade,
F.onte de eletricidade inadequada que possa quebrar o sl alel el as lisllslilzlolnlieliel alalals]s p
dispositivo
Prodggao de calor pelo equipamento que possa 3136|645 16128 |16] 13 |12[12|16[16] 14 |4 |4]|8][8]| 6
condicionar eventos adversos
Urr}ldadc? .do ambiente mac}equada que possa quebrar slalalaloslslelalesl o lolliclicl wlalalala ;
o dispositivo e afetar o paciente.
Temperatura inadequada do ambiente que possa
quebrar o dispositivo biomédico e afetar o paciente | 6 | 6 | 6 | 3 | 525 | 9 | 6 | 9| 9 |825| 16| 16| 16| 16| 16 | 4 | 4 | 4 | 4 4
(frio ou calor)
Salc}a 1ncorreta/ .de volume /de. sustancias  dos |, |5 g | 6 [ ogs |12 |12 |12 |6 [105|16|16]16]16] 16 |4 |a]alal 4
equipamentos médicos (gases e liquidos),
Pressdo incorreta das sustancias ministradas pelos
equipamentos médicos (gases e liquidos) (ruptura do [ 12 [ 12| 9 | 6 | 975 [ 12 | 12| 12| 6 |105| 16| 16| 16| 16| 16 | 2 |2 | 2|2 2
recipiente),
Quebra da fonte de oxigénio, 8|24 |8 |55 |8 |6|6 |8 7 |16]|12]8 16| 13 [2]1|2]2]L75
Obstrucdo gradual da trajetéria de liquidos e gases, ou
alteracdo da resisténcia ao fluxo (bloqueio de | 2 | 4 |2 | 2| 25 [ 6 | 4 [ 4 | 2| 4 | 1216|412 11 | 1 [2] 1 |1 ]125
tubulac?o).
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Caso A Caso B Caso C Caso D
Fatores de risco e perigos na utilizacdo de . 2 R 2 R 2 . 2
. 2 s = s = g = g = g
equipamento médico em HC o | 5 2 o | 5 2 o | 5 g o | 5 2
5| E|&| &) = |E|E|&|&| = |5|E|&|&| =& |5|E|&|&| &
S| E|Z| 3| 2 |2|E|E|E| 22 |E|5|2] 2 |2|E|2|2)| =
& |l e=|m|m = ale|ld|lal S |S&]leld|d = & |le=|m|m =
Incompatibilidade com outros dispositivos (que o
aparelho ndo possa funcionar direito em conjuntocom | 2 | 2 | 2 | 2 2 202 (2 3 [2{12f12[12 12 L1 1
outro aparelho ou dispositivo) ,
Forca ou Impacto mecanico acidental que possa 313133 3|93 |3 |3 |4s|n22|2f{12| 12 [1]|1[|1]1 1
quebrar o dispositivo biomédico,
Pecas moéveis do aparelho ou acessério que possam
por sua condi¢do provocar inadequado funcionamento | 2 | 2 [ 2 | 2 2 6 [ 22 (2| 3 [12f12(12[12 12 |1 |1]|]1]1 1
do dispositivo.
Dispositivos suspensos que podem cair e quebrar o sl ol alal 2 lelalalal s lolololel 2l )
aparelho.
Falha de dispositivo de suporte ao paciente, 303 (13|3 3 9 (33345 fn2f2f12f12| 12 [2|2]|2]2 2
Pre.ssao acustica (sons que atrapalhem ouvir alarmes I 3 olslslslaslolololol o lalalals )
ou incomodem as pessoas)
Vibragdo produzida por o equipamento que possa
racao p P quip que p 422|225 4222|258 |12f2|12| 11 [4]2|2]2]25
danificd-lo ou produzir um evento adverso,
Interferéncia de campos magnéticos (aparatos como
celulgres que possam mter'ff:rlr com os controles ou aloalalalaslalalalaloslslalala p dlalalal as
funcionamento dos dispositivos médicos usados em
pacientes, exemplo bomba de infusdo)
Envelhecimento do dispositivo biomédico, 4122|6354 |2|2|6]|35|8]|4]|4]12 7 41212161 35
Ethuetjigao inadequada do dispositivo (adverténcias, aloalalalaslelslslal v lwllslol n!lalelals P
instrugdes de uso etc.)
Inadequacdo das instrugdes de manejo dos
dispositivos biomédicos para uso em casa dos| 4 | 2 [ 2 |2 | 25 |8 |8 |8 | 4| 7 |16]|12]| 8 |12| 12 | 4|6 ]| 4|6 5
pacientes,
Instrucdes de manejo complexas (que o usudrio ndo aloalalalaslelslslal 7 lwllslol nlalelals P
possa entender direito),
Caréncia ou especificagdo inadequada do servico de sl il il i laaslalalalalasllolsls 0 P P P I e
manuten¢do
Cafer}cw% ou 1ne?(1$tenc1a bdos testes fu11c10nals nal ol sl alalalalaslnlolelo ° s lslals! as
residéncia do paciente depois da manutencao,
Uso do equipamento por pessoas ndo treinadas, 2011 |4 2 404 afa| af12l/96|12/975]|2]|3]|2]|4]27
Ad_vertenma escassa aos membros da fgmlha sobre os sl bl i biaslalalalalasllolelos ° P S P A
efeitos secunddrios do mau uso dos equipamentos,
Adv.e}rtengla lngdequada dos perigos da b ovdvel L1 ]1 |1 1 311t 2fwisfofole|9ofsas|1|3|2]3]22
reutilizacdo dos insumos e aparelhos de uso unico,
Fios evpontas nos aparelhos que possam causar lesdo ol . slal ol aliaslololelolsas|ialals]as
a0 paciente ou a membros da familia,
Uso inapropriado ou inadequado da interface de
comunica¢iio entre o operador € o equipamento | 4 | 4 | 3 | 4 [ 375 [ 4 | 4 [ 3| 4 [375|12 12| 9 [12|1125| 2|4 |3 | 4|32
médico,
Sistema de controle dos aparelhos complexos ou elelelsloslolaloalsloslolololslos!olelels! es
confusos,
Apresentacdo ambigua ou confusa dos ajustes,
medidas ou outra informagdo apresentadas pelo| 2 | 2 |2 | 2| 2 (2|2 2|22 |2 |2]2|2] 2 |2|2]2|2] 2
equipamento médico,
Presenca de esgoto a céu aberto nos na vizinhanga da sl il il i laas e lelelelastal il ol ilias |2l ias
casa
Presepga_ de terrenos_baldl? s com aCurpulos delixo o by byl | as {26 66| ms |2t 0|1 ias 2|01 e
(possibilidade de proliferagdo de ratos e insetos),
Tipo de pavimento da rua (condi¢des de acesso), 201125126 |6 6]|75]|2 1| 1|1 |125]2]|1]|1]1]125
C(.)rid;goes inadequadas da casa (madeira, alvenaria ou s lsl ol i limslololelalaslalaslolilislalsloli] s
mista),
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Caso A Caso B Caso C Caso D
Fatores de risco e perigos na utilizacdo de . 2 R g R g . °
. 2 3 =} =] ° =] <} =] ] =]
equipamento médico em HC o | 5 2 o | B 2 o | B 2 o | B 2
5| 5| &|&| & |5|5|&|&| s |5|5|&|E&| & |5|E5|&|E&| &
S| E|Z| 3| 2 |2|E|E|E| 22 |E|5|2] 2 |2|E|2|2)| =
& |l e=|m|m = ale|ld|lal S |S&]leld|d = & |le=|m|m =
eguranca inadequada (possibilidade de roubo de
S surang q (P 2|t 1|3 fs|23 (3 |9fens| 21|t |{3|wis|2]1|1]|3]|Ls
equipamento),
Regido sujeita a alagamentos. 41424358 [4a|2|4a|a5|4 42435 ]|4|4]2]|4]35
Campos eletromagnéticos e suscetibilidade a
interferéncia eletromagnética (antenas de celular,|| 6 | 4 | 2 | 6 | 45 [ 6 |4 [ 2|6 |45 |6 [ 4| 2|6 |45 |6 |4 |2]|6] 45
postes, Etc.)
Lum1n951dade insuficiente para realizagdo dos S I I ) alalalalaslalalalos ) S P I )
procedimentos,
Ruidos que atrapalhem a audig@o das alarmes, 202 (2|2 2 4222 f25f2|2|2]2 2 202 |2]2 2
Altura inadequada da cama, 6 6|6 |3 |525|12|/6|9|3]|75|6|6]|6]|3][525]6]6]|6]3]525
Posi¢do inadequada da cama em relagdo a janela e s lalals ) slalalalalalalala ) P P I IS )
outras estruturas,
Presenca (.je fontes de energia elétrica inadequada que |y |fus|2|2{2|2f12|12{129 12112512129 [12]11.25
possa danificar pessoas
Ventilagdo inadequada da casa, 303 (13|3 3 303|333 |3]|3]3]3 3 333 |3 3
Cor}dlgaONdo piso e méveis em relacdo a facilidade de sl sl alolas alaslaslolaslslslaslolas!aslalaslol as
desinfecc¢do,
Presengba de bolores na parede ou outros agentes 6 lelala P slelelalsslelelala P slelala 5
contaminantes,
Condigdes de higiene inadequada da casa, 303133 3 303|333 |3]|3]|3]3 3 333 |3 3
Presenca de animais domésticos soltos na residéncia, 3032225 (3|33 |2|2753|3|2|2]|25|3]|3]|2]|2]25
Inex1st_enc1a de méveis necessdrios para a colocagio b . clala bbbl . A .
do paciente,
Falta de pias ou tanques com &dgua corrente para
ata de p q g P 11|11 1 L1t || 1 |1f1]1]1 1 P11 1
higienizacdo.
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Anexo 9: Dados da valoracao de itens da gestao de risco avaliados nos casos
simulados.
CasoA | CasoB | CasoC | CasoD
& & & &
~ Qn Qn Qn Qn
ITENS DOS ELEMENTOS DA GESTAO DE RISCO CRE-N I NE-R RN -
s| |8 |e|ls|e|&|¢
E |2l E|R|E |2 E | =B
£ s | £ s | B s | £ =)
el El2 B[R E[Q |2
PRINCIPIOS 29 (14| 5 (14| 5 |42(27 |1
Convém que a organizacgdo atenda o seguinte principio "A gestdo de riscos cria e protege valor" 5 115 1[5]5 3 1
Convém que a organizacdo atenda o seguinte principio "A gestdo de riscos é parte integrante de 5 1l s 1| s 3 1
todos 0s processos organizacionais"
Convém que a organizacdo atenda o seguinte principio "A gestdo de riscos € parte da tomada de 5 1l s 1|53 3 1
decisdes."
Convém que a organizagdo atenda o seguinte principio "A gestdo de riscos aborda explicitamente 5 1lslols!s 3 1
a incerteza"
Convém que a organizagdo atenda o seguinte principio "A gestdo de riscos € sistematica, 5 1l s 15| a 3 0
estruturada e oportuna”
Convém que a organizacdo atenda o seguinte principio "A gestdo de riscos baseia-se nas
. o - 2|25 |1|5|4]2]0
melhores informacdes disponiveis
Convém que a organizacdo atenda o seguinte principio "A gestdo de riscos € feita sob medida" 2 | 2|5 15| 4 2 1
Convém que a organizacdo atenda o seguinte principio "A gestdo de riscos considera fatores >l 2ls 21515 ) 1
humanos e culturais”
Convém que a organizagdo atenda o seguinte principio "A gestdo de riscos € transparente e > l3ls|2ls]3 ) 1
inclusiva"
Convém que a organizagdo atenda o seguinte principio "A gestio de riscos € dindmica, iterativa e ) 1lsla2ls|a 3 0
capaz de reagir a mudancgas"
Convém que a organizagdo atenda o seguinte principio "A gestdo de riscos facilita a melhoria 11115 1ols!a 3 0
continua da organizagéo"
Convém que a organizacdo atenda o seguinte principio "Primero néo danificar" 1 15054 3 0
Convém que a organizagdo considere o principio e diretriz do SUS de universalidadedoacesso. | 1 | 1 | 5 |2 |5 | 4] 0 0
Convém que a organizacdo considere o principio e diretriz do SUS de integralidade da atencdo | 0 | 0 | 5 | 2 | 5 | 5 0 1
Convém que a organizagdo considere o principio e diretriz do SUS de descentralizacio politico-
.. . 0 0 5 1 5 5 0 1
administrativa
ESTRUTURA BASICA 2 41| 5 |14 5 |14|34 |14
Mandato e comprometimento 19 39| 5 |14 5 |1.2] 3 |12
Convém que a administragdo defina e aprove a politica de gestdo de riscos 2 | 3|5 1|51 3 1
Convém que a administracdo assegure que a cultura da organizacdo e a politica de gestdo de 3| s 1ls |1 3 1
riscos estejam alinhadas.
RDC 11: 9.1 O SAD deve garantir a implantacdo das normas e rotinas de limpeza e desinfeccio
de artigos, superficies e equipamentos utilizados diretamente na assisténcia ao paciente, sob| 2 | 5| 5 1|15 ]|1 3 1
supervisdo do responsével pelo PCPIEA.
RDC 11: 4.5 O SAD deve elaborar manual e normas técnicas de procedimentos para a atencdo
[ e oA 2 5 5 0 5 0 3 0
domiciliar, de acordo com a especificidade da assisténcia a ser prestada.
Convém que a administracdo defina indicadores de desempenho para a gestdo de riscos que
. b A . 1 3 5 0 5 0 3 0
estejam alinhados com os indicadores de desempenho da organizag@o.
RDC 11: 10.1 Compete ao SAD a realizagdo continuada de avaliagdo do desempenho e padrdo
. 1 5 5 1 5 1 2 1
de funcionamento global.
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CasoA | CasoB | CasoC | CasoD
8 8 8 8
~ Qn Qn Qn Qn
ITENS DOS ELEMENTOS DA GESTAO DE RISCO SSEIERE IR IERE
£ s | £ s | B s | £ =)
el ElR|E[RE[Q | E
Convém que a administragdo alinhe os objetivos da gestdo de riscos com os objetivos e 115! s 1ls |1 ) 1
estratégias da organizacdo.
Convém que a administraciio assegure a conformidade legal e regulatdria. 1 |55 ]2]5]1 3 1
Convém que a administracdo atribua responsabilidades nos niveis apropriados dentro da 1135121510 3 1
organizacio.
Convém que a administracdo assegure que os recursos necessarios sejam alocados para a gestdo
. 1 {35 |2(|5]0] 3 1
de riscos.
RDC 11: 6.1 O SAD deve possuir EMAD que atenda ao seu perfil de demanda e ser
. . . . 1 3 5 1|5 2 3 1
dimensionada para o atendimento de cada paciente conforme o PAD.
Convém que a administracio comunique os beneficios da gestdo de riscos a todas as partes sl slsla2ls|a2 3 0
interessadas.
Convém que a administracdo assegure que a estrutura para gerenciar riscos continue a ser
. 5 3 5 0| 5 1 5 3
apropriada.
Concepcao da estrutura para gerenciar riscos 1.5/ 4| 5 (16] 5 | 1]33]21
Analise do contexto externo: A organizacio deve avaliar e compreender seu contexto externo. 1 | 5] 5 1|51 3 5
Analise do contexto externo: A organizacdo deve avaliar e compreender seu contexto interno. 1 |5]5 1|51 3 1
Politica de gestao de riscos: Convém que a organizacdo estabelega claramente a politica, os 113l s 1ls |1 3 1
objetivos e o comprometimento em relag@o a gestéio de riscos.
RDC 11: 4.4 O SAD deve possuir um regimento interno que defina o tipo de ateng¢@o domiciliar 11s!lslols!o 3 1
prestada e as diretrizes bdsicas que norteiam seu funcionamento.
Responsabilizacao: Convém que a organizacéo assegure que haja responsabilizacdo, autoridade > lalslols|o 3 0
e competéncia apropriadas para gerenciar riscos.
RDC 11: 9.2 O responsdvel técnico do SAD deve elaborar e implantar o plano de gerenciamento > 13lslols!|ol o 0
de residuos de servicos de satde - PGRSS, conforme RDC/ANVISA n°. 306, de 2004.
RDC 11: 4.2 O SAD deve possuir como responsdvel técnico um profissional de nivel superior
p . i . . .. 2 5 5 1|5 1 3 1
da drea da saude, habilitado junto ao respectivo conselho profissional.
Integracio nos processos organizacionais: Convém que a gestdo de riscos seja incorporada em >l al s 15 |1 3 1
todas as prdticas e processos da organizagio.
Recursos: Convém que a organizacéo aloque recursos apropriados para a gestdo de riscos. 2 |45 151 3 1
RDC 11: 4.14 O SAD deve prover por meio de recursos préprios ou terceirizados, profissionais,
equipamentos, materiais ¢ medicamentos de acordo com a modalidade de atencdo prestadaeo| 1 | 3 | 5 1151 4 0
perfil clinico do paciente.
RDC 11: 6.4 O SAD deve garantir o fornecimento e orientar o uso de Equipamento de Protecao 113 s 1lslol a 0
Individual (EPI), conforme as atividades desenvolvidas.
Mecanismos de comunicacdo e reporte internos: Convém que a organizagdo estabeleca
mecanismos de comunicagdo interna e reporte a fim de apoiar e incentivar a responsabilizagdioe| 1 | 3 | 5 [ 3 | 5 | 0| 4 3
a propriedade dos riscos.
Mecanismos de comunicacdo e reporte externos: Convém que a organizacio desenvolva e > lslslsls|ol a 5
implemente um plano sobre como se comunicard com partes interessadas externas.
Implementacio da gestdo de riscos 18 (45| 5§ |13 5 [14]38 |13
A organizacgdo deve ter uma implementacdo da estrutura para gerenciar riscos. 2 |35 1[5]1 4 0
A organizagdo deve ter uma implementacdo do processo de gestdo de riscos. 2 |35 1[5]1 4 0
RDC 11: 4.19 O SAD deve elaborar e implementar um Programa de Prevencdo e Controle de
Infecgdes e Eventos Adversos (PCPIEA) visando a redugdo da incidéncia e da gravidade desses| 2 | 5 | 5 1|15 ]|1 4 1
eventos.
RDC 11: 4.1 O SAD deve possuir alvard expedido pelo érgéo sanitdrio competente. 2 |[5]5]2f5]1 4 1
RDC 11: 4.3 O SAD deve estar inscrito no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satde -
CNES. 3 5 5 2 5 0 4 1
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RDC 11: 4.8 A equipe do SAD deve elaborar um Plano de Atencdo Domiciliar - PAD. 3]15]5]0]5/|0] 4 0
RDC 11: 4.6 A aten¢do domiciliar deve ser indicada pelo profissional de satide que acompanha o 11slslols|1 3 )
paciente.
RDC 11: 4.7 O profissional de satide que acompanha o paciente deve encaminhar ao SAD
relatério detalhado sobre as condi¢des de saide e doenca do paciente contendo histérico,| 1 | 5 | 5 1|15 |1 3 2
prescri¢des, exames e intercorréncias.
RDC 11: 4.10 O PAD deve ser revisado de acordo com a evolugdo e acompanhamento do
. . 1 5 5 1|5 1 4 1
paciente e a gravidade do caso.
RDC 11: 4.18 O SAD deve estabelecer contrato formal, quando utilizar servigos terceirizados,
. . . g . 2 5 5 1|5 1 4 1
sendo que estes devem ter obrigatoriamente Alvard Sanitdrio atualizado.
RDC 11- O SAD deve assegurar: 5.2.1 exames laboratoriais, conforme RDC/ANVISA n°. 302
2 5 5 1|5 0 4 1
de 2005.
RDC 11- O SAD deve assegurar: 5.2.2 exames radioldgicos, conforme Portaria SVS/MS n°. 453
2 4 5 1|5 1 4 1
de 1998.
RDC 11- O SAD deve assegurar: 5.2.3 exames por métodos graficos; 1 |5]5]0]5]1 4 1
RDC 11- O SAD deve assegurar: 5.2.4 hemoterapia, conforme RDC/ANVISA n°. 153 de 2004; 1 | 5]5]0]5]5 3 1
RDC 11- O SAD deve assegurar: 5.2.5 quimioterapia, conforme RDC/ANVISA n°. 220 de
2004 1 4 5 1|5 4 3 0
RDC 11- O SAD deve assegurar: 5.2.6 didlise, conforme RDC/ANVISA n°. 154, de 2004, 1 5 5 1 5 1 4 2
RDC 11- O SAD deve assegurar: 5.2.8 Nutri¢do Parenteral conforme Portaria SVS/MS n° 272
de 1998 2 5 5 1|5 1 4 2
RDC 11: 7.2.1 O SAD deve possuir infra-estrutura fisica conforme a RDC/ANVISA n°. 50 de
2002 2 3 5 0| 5 1 4 1
RDC 11: 8.1. O SAD deve prover equipamentos, medicamentos e materiais conforme definido
2 3 5 2 5 1 4 1
no PAD.
RDC 11: 8.2 Os equipamentos, medicamentos e materiais devem estar regularizados junto a > lsls|a2ls | 3 0
ANVISA/MS, conforme legislacio vigente.
Monitoramento e andlise critica da estrutura 26/ 4|5 |15 ]|]1]35]1
Convém que a organizacdo meca o desempenho da gestdo de riscos utilizando indicadores, os
. . .. oL . ~ 3 5 5 1|5 1 4 1
quais devem ser analisados criticamente, de forma periddica, para garantir sua adequacéo.
Convém que a organiza¢do meca periodicamente o progresso obtido, ou o desvio, em relacdo ao
= . 3 3 5 1|5 1 4 1
plano de gestdo de riscos.
Convém que a organizag@o analise criticamente de forma periddica se a politica, o plano e a
estrutura da gestdo de riscos ainda sdo apropriados, dado o contexto externo e interno das| 3 | 4 | 5 [ 0| 5 | 1 3 1
organizacdes.
Convém que a organizagdo reporte sobre os riscos, sobre o progresso do plano de gestdo de
. e ~ . . . 2 3 5 1|5 1 3 0
riscos e como a politica de gestdo de riscos estd sendo seguida.
Convém que a organizagdo analise criticamente a eficdcia da estrutura da gestdo de riscos. 2 |5]5]0f5]0]0 0
Melhoria continua da estrutura 5 |33 5 |10] 5 |33 3 1
Convém que a organizagdo tenha um plano de melhorias na capacidade da gestio de riscos. 513]5|]0]5]|3 3 1
RDC 11: 4.17 O SAD deve assegurar o suporte técnico e a capacitacdo dos profissionais slals|ols|a 3 1
envolvidos na assisténcia ao paciente.
RDC 11: 6.2 O SAD deve garantir educa¢io permanente para a EMAD. 5]13]5]0]5]3 0 0
PROCESSO 4 (4|5 (1|5 4|4 |4
Comunicacio e consulta 5 |36 5 |1.6]| 5 43|24 |43
Convém que a comunicagdo e a consulta as partes interessadas da organizacdo acontecam
< . 5 3 5 1|5 4 3 4
durante todas as fases do processo de gestio de riscos.
Convém que os planos de comunicagdo e consulta seja desenvolvida abordando questdes| 5 5 1154 4
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relacionadas com o risco propriamente dito.
Convém que a comunicagdo e consulta interna e externa seja eficaz. 5 5 1 2
Convém que as percepgdes das partes interessadas sejam identificadas, registradas e levadas em s |3l s 5 |4 )
considerag@o no processo de tomada de decisdo.
Convém que a comunicagdo e a consulta facilitem a troca de informagdes na organizacdo. 5135 ]|3]51]4 2 4
RDC 11: 4.13 O SAD deve fornecer aos familiares dos pacientes e/ou cuidadores orientacdes
verbais e escritas, em linguagem clara, sobre a assisténcia a ser prestada, desde a admissdoatéa| 5 | 5| 5 | 2 | 5 | 5 2 5
alta.
RDC 11: 10.3 O SAD deve encaminhar a Vigilancia Sanitdria local o consolidado dos sl slsla2]s!s 3 5
indicadores do semestre anterior em todos os meses de janeiro e julho.
Estabelecimento do contexto 5 |38 5 |15 |38] 3 |43
Contexto externo: convém que a organizacdo estabeleca o contexto externo que pode 5 4 5 15| a 3 4
influenciar a maneira pela qual uma organizago gerencia seus riscos.
Contexto interno: convém que a organizagio estabeleca o contexto interno que pode influenciar s | s s 1|5 s 3 5
a maneira pela qual uma organizagdo gerencia seus riscos
Contexto do processo de gestao de riscos: convém que a organizagdo defina especificamente o s 3]s 1ls |3 3 4
contexto dos processos para a gestdo de risco.
Definicdo dos critérios de risco: convém que a organizacdo defina os critérios a serem s13|lsl1lsl13| 3|4
utilizados para avaliar a significancia do risco.
Processo de avaliacio de riscos 5|35 (1|55 3 14
Identificacdo de riscos: convém que a organizacdo identifique as fontes de risco, suas causas e s 3]s 1ls s 3 4
consequéncias potenciais.
Analise de riscos: convém que a organizagdo determine as causas e as fontes de risco, suas
consequéncias positivas e negativas, e a probabilidade de que essas consequéncias possam| 5 | 3 | 5 1|5]|5 3 4
ocorTer.
Avaliacdo de riscos: convém que a organizacdo faca a tomada de decisdes com base nos
resultados da andlise de riscos, sobre quais riscos necessitam de tratamento e a prioridade paraa| 5 | 3 | 5 1|5]|5 3 4
implementacdo do tratamento.
Tratamento de riscos 42 (3.6 5 1|5 (35|42 | 4
Selecio das opcoes de tratamento de riscos: convém que o plano de tratamento identifique s |3l s 1|53 4 5
claramente a ordem de prioridade em que cada tratamento deva ser implementado.
Preparando e implementando planos para tratamento de riscos: convém que os planos de
tratamento sejam integrados com os processos de gestdo da organizacgdo e discutidos comas| 5 | 3 | 5 1153 4 5
partes interessadas apropriadas.
RDC 11: 4.15 O SAD deve observar, como critério de inclusio para a internacido domiciliar, se o
domicilio dos pacientes conta com suprimento de dgua potdvel, fornecimento de energia elétrica, s |3l s 1|53 4 5
meio de comunicacdo de facil acesso, facilidade de acesso para veiculos e ambiente com janela,
especifico para o paciente, com dimensdes minimas para um leito e equipamentos.
RDC 11: 4.16 O SAD deve controlar o abastecimento domiciliar de equipamentos, materiais e
medicamentos conforme prescricdo e necessidade de cada paciente, assim como meios para| 5 | 4 | 5 | 0| 5 | 4| 4 5
atendimento a solicitagdes emergenciais.
RDC 11: 420 O SAD deve possuir sistema de comunica¢do que garanta o acionamento da s |13lslols|s 4 3
equipe, servicos de retaguarda, apoio ou suporte logistico em caso de urgéncia e emergéncia.
RDC 11: 4.21 O SAD deve garantir aos pacientes que estdo em regime de internagdo domiciliar, sl slslols!s 4 5
a remogao ou retorno 2 internag@o hospitalar nos casos de urgéncia e emergéncia.
RDC 11: 5.1 O SAD deve assegurar os seguintes servigos basicos de retaguarda de acordo com a
. . . 5 5 5 1|5 5 4 5
necessidade de cada paciente e conforme estabelecido no PAD.
RDC 11: 5.2.6.1 na realiza¢do da hemodidlise o dialisador deve ser de uso tnico. 0|j]o0ojJ]oOoOjOoO]jJO|O] O 0
RDC 11: 5.2.7 assisténcia respiratéria com oferta de equipamentos, materiais e gases medicinais| 2 | 5 | 5 1|5]|5 5 5
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compreendendo procedimentos de diferentes graus de complexidade;
RDC 11: 5.2.7.1 a ventilacdo mecanica invasiva s é permitida na modalidade de internagdo
domiciliar com acompanhamento do profissional da Equipe Multiprofissional de Atencdo| 2 | 3 | 5 1|53 5 3
domiciliar - EMAD;
RDC 11: 5.2.7.1.1 caso o equipamento seja acionado por energia elétrica o domicilio deve ser
. . A 2 3 5 1|5 3 5 3
cadastrado na companhia de fornecimento de energia elétrica local;
RDC 11: 5.2.7.1.2 deve haver sistema alternativo de energia elétrica ligado ao equipamento com 2> 13l s 1ls |3 5 3
acionamento automdtico em no méaximo 0,5 segundos;
RDC 11: 5.2.7.2 quando houver instalacdo de sistema de suprimento de gases medicinais olololololol o 0
canalizada, esta deve estar de acordo com a NBR 12.188;
RDC 11: 5.2.7.3 O enchimento dos cilindros de gases medicinais ndo deve ser realizado no
L. . 5 5 5 1|5 2 4 4
domicilio do paciente.
RDC 11: 6.3 O SAD que mantiver em estoque medicamentos sujeitos ao controle especial deve 5 1 s 1ls |1 4 1
contar com farmacéutico habilitado, conforme Portaria SVS/MS n°. 344 de 1998.
RDC 11: 7.1. O domicilio do paciente deve possibilitar a realizagdo dos procedimentos
. 5 4 5 1|5 5 4 4
prescritos no PAD.
RDC 11: 84 O transporte de equipamentos, medicamentos e materiais deve ser efetuado
. ~ . . . . 5 3 5 1|5 3 4 4
conforme orientacdo do fabricante, de forma a garantir sua integridade.
RDC 11: 8.5 Os equipamentos devem ser calibrados periodicamente, conforme instru¢des do
. 5 3 5 1|5 3 4 4
fabricante.
RDC 11: 8.6 O SAD deve garantir a manutencio preventiva e corretiva dos equipamentos e s |13lslols|s 4 | a
manter registros das mesmas.
RDC 11: Para a instalagdo dos equipamentos no domicilio, o SAD deve 8.7.1 Verificar as
L . ~ - . 5 3 5 0] 5 3 4 5
condigdes de instalacdo conforme manual de operacdo do fabricante;
RDC 11: Para a instalacdo dos equipamentos no domicilio, o SAD deve 8.7.2 Realizar os testes s lals 1lslala 5
de funcionamento dos equipamentos;
RDC 11: Para a instalacio dos equipamentos no domicilio, o SAD deve 8.7.3 Orientar o
paciente, os familiares e cuidadores quanto ao manuseio dos equipamentos e os riscos aeles| 5 | 5| 5 1|5]|5 4 | 4
associados.
RDC 11: Para a instalacdo dos equipamentos no domicilio, o SAD deve 8.8 O SAD deve s lals 1lslalala
substituir prontamente os equipamentos com problemas de operagdo.
RDC 11: Para a instalagdo dos equipamentos no domicilio, o SAD deve 8.9 O SAD deve
. . . 4 0 4 014 1|0 4 2
fornecer baterias dos equipamentos de suporte a vida.
Monitoramento e andlise critica: 42 |42 5 | 1| 5 |37|37 |44
Convém que o monitoramento e a andlise critica sejam planejados pela organizacdo como parte
= . 5 3 5 1|5 3 4 4
do processo de gestdo de riscos.
Convém que as responsabilidades relativas ao monitoramento e a andlise critica sejam
.. R 3 3 5 1|5 3 4 4
claramente definidas pela organizacio.
Convém que o resultado do monitoramento e da andlise critica sejam registrados e reportados 3155 1|55 4 | a
pela organizacio.
A organizagdo deve ter um registro do processo de gestdo de riscos. 3 13]5 1153 3 5
RDC 11: 4.11 O registro dos pacientes em atencdo domiciliar e 0 PAD devem ser mantidos pelo
SAD 3 5 5 1|5 3 3 5
RDC 11: 4.12 O SAD deve manter um prontudrio domiciliar com o registro de todas as
atividades realizadas durante a ateng@o direta ao paciente, desde a indicacdo até a alta ou 6bito| 3 | 5 | 5 1153 3 5
do paciente.
RDC 11: 8.3 O SAD deve possuir um sistema de controle que permita a rastreabilidade dos s |5 s 1|53 3 4
equipamentos, dos medicamentos e dos materiais.
RDC 11: 10.2 A avaliag¢do da Taxa de mortalidade para a modalidade interna¢do domiciliar 51415 1|5 |4] 4 |4

147




CasoA | CasoB | CasoC | CasoD

& & & &
~ Qn Qn Qn Qn

ITENS DOS ELEMENTOS DA GESTAO DE RISCO CRE-N IR RN -
s|e|s|e|s|2|&|¢

E|lZ2| |2 E|= E | =B
£ = £ a | £ = ] =

e ElR B[R E[Q | E

RDC 11: 10.2 A avaliagdo da Taxa de internac@o apés atengdo domiciliar 51415 1|5 |4] 4 5
RDC 11: 10.2 A avaliag¢do da Taxa de infeccdo para a modalidade interna¢do domiciliar 513]5 1|53 4 | 4
RDC 11: 10.2 A avaliagdo da Taxa de alta da modalidade assisténcia domiciliar 5155|055 4 5
RDC 11: 10.2 A avaliagdo da Taxa de alta da modalidade interna¢do domiciliar 5|15 5|0]5]|5 4 | 4
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Anexo 10: Planilha Excel® de dados para avaliacio dos niveis de risco na

organizacao de HC.

Lista de avaliacao de risco em SAID (Exemplos)1 - Microsoft Excel i
Inicio | Insertar  Disenodepagina  Formulss  Datos  Revisar  Vista  Complementos  Acobat s @@ =
= " i = = lm| e, = T T = E Autosuma = Aqgr i
Calibri |14 v A A 7 = Ajustar texto General * e = L — i a 7
=| By : E; =" ] ¥ =B e I.J 3] Relienar - zi L?a
Pegar N £ §~| e 8- A~ T e L e - 9 ggg | %2 0 Formato Darformato Estilosde Insertar Eliminar Formato Ordenar  Buseary
- ¥ = = L B combinarycentrar - | § - % 000 | %8 8 condicional - como tabla~  celda - - - - 2 BorarT  yfiftrar - seleccionar =
F‘-:-d:apa_y_?. | Fuente w | Alineacion a | Namero il Estilos |6l Celdas Madificar
= -
D IENTF|IG|H|I1|[J | K|LMNOIP|QR|S|T|UIV W X
1 | Calegonas de frequéncia de ocorréncia:
2 Frequente: pode ocorrer dentro de um curto periodo de tempo (muitas vezes em um ano) Nivel de gravidade das consequéndas dos danos
Ocasional: provavel de acontecer (muitas vezes em um a dois anos); frequéncia ) Tratamento . o D\'SpOSTﬂVOS
4 |Raro: possivel de acontecer (3s vezes em dois a cinco anos); de Paciente A SRS Equipe clinicq Bicisdicos
Remoto: improvavel que ocorra (&s vezes em cinco a trinta anos).
Categorias de gravidade de danos:
Catastrofica: possibilidades de morte ou de perda permanente de fungtes motoras,
sensoriais, fisiologicas ou intelectuais;
Critica: possibilidade de lesdo permanente nas fungfes motoras, sensoriais, fisiologicas ou o Bl= 5 Sls =
intelectuzis; EHE R E R S E R R E R E S E R
2| |5|5|B|E|s|E|B|E||EB|E||E|B|E||S
AT . - o 2l lz=l2lalmle =5 m|2lzls|mlel|l=z|5m.e | =
Marginal: possibilidade de gerar algum incémodo ou efeito indesejavel ao individuo; clelg|g|e s =S |= 2|l &+ ElS|I8|F S| =]
3 BEOEUE‘CE‘DE“:H&:E‘C‘EDE“:E’
4 Desprezivel: pouco ou nenhum dano em potencial. e |Ol=18 E vinlalslololo E vjplals|o|o
5 Fatores de risco e perigos na utilizacdo de equipamento médico em SAD 1 (2|3 |41 |2|3 (4|1 |2|3|4|1|2|3|4]|1|2|3 |4
6 Riscos e perigos decorrentes de fatores de carater humano:
7 Do paciente:
8 |Idade extrema do paciente (criancas e velhos),
9 Saide mental inadequada (comorbidade psiquiatrica)
10 Tipo de diagnostico, etc.(doencas de maior gravidade)
44! I
W4 » M| Qestionario ,~ questionario A~ guestionario B~ questionario €~ questionario D ordenadoA ~ ordenadoB , ordenadoC .~ ordenadoB: ~ Definiciones Hojal Iﬁi | i el
|| 130% (=) [} (+)

Lista. bl

Figura 31: Ferramenta de levantamento e tratamento de dados para a defini¢do dos Riscos Percebidos na organizagdo
avaliada (em MS Excel®). A planilha contém a lista classificada de fatores de risco e perigo no home care do Anexo 2. O
contetdo completo desta planilha aplicada ao estudo de caso estd no Anexo 4. A planilha foi acompanhada de um glossario

de defini¢cdo dos termos utilizados. Fonte: trabalho do autor.
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