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Gerenciamento de Risco - Unidade 3

GERENCIAMENTO
DE RISCOS

Patricia Fernanda Toledo Barbosa

1. Apresentac;éo

O risco configura-se como o objeto central do trabalho da vigilancia
sanitaria. Diversas definicbes de risco, como a que o trata como probabilidade
de algo indesejado acontecer, possibilidade de dano, incerteza de beneficios,
dentre outras, podem trazer a gestao desse objeto, facilidades e dificuldades, a
depender do quao vasto e complexo pode ser o campo de atuacao da vigilancia
sanitaria. Ao se fazer o recorte “risco sanitario”, no entanto, a incerteza sobre a
probabilidade e possibilidade de causar danos a saude parece nos aproximar de
que “risco” ou de “quais riscos” esta-se falando.

O enfrentamento de fatores que podem ter consequéncias potenciais sobre
a saude da coletividade requer assim, o reconhecimento das fontes de risco. Do
mesmo modo, faz-se necessario apropriar-se de mecanismos que sejam capazes
de identificar, analisar e avaliar os riscos, além de comunicé-los, monitora-los e de
fornecer subsidios a tomada de decisédo aos atores que tém a responsabilidade
de gerenciar esses riscos, minimizando suas consequéncias danosas.
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Médulo 1 - Introducdo a Seguranca do Paciente e Qualidade

O presente topico procura assim, trazer alguns conceitos, referenciais de
taxonomia, métodos e ferramentas que tratam dos processos de gestdo e
gerenciamento de riscos. O intuito € permitir ao profissional de vigilancia sanitaria
ampliar a sua capacidade de reflexdo e de tomada de deciséo, frente a riscos
advindos de produtos e servi¢os sujeitos a vigilancia sanitaria, muitos dos quais
séo acrescidos a vida dos individuos e das coletividades pelo crescente avango
das inovacgdes tecnoldgicas e dos modos de interacdo da sociedade com as
diferentes tecnologias que tém sua producéo, comercializacdo e uso no escopo
de atuacao da vigilancia.

Séo trazidos para o ambiente educacional, definigdes, situacdes problema
e referéncias diversas para reflexao e buscando oferecer alguma uniformidade
para o enfrentamento sobre o tema.
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2. Objetivos do Médulo

Ao final deste Mddulo, vocé sera capaz de:

Diferenciar perigos e riscos;

Conhecer diferentes taxonomias ligadas a gestdo e gerenciamento
de riscos;

Identificar as principais etapas dos processos de gestéo de riscos;

Conhecer algumas metodologias para abordar sistematicamente o
risco sanitario;

Compreender a necessidade de informacdo, comunicagcdo e
monitoramento para a tomada de decisdo dinamica em relacdo ao
risco sanitario.

a. Geral

Esse modulo tem por objetivo aproximar o profissional de vigilancia
sanitaria dos principais conceitos ligados ao gerenciamento de riscos, bem como
apresentar algumas ferramentas que possam auxiliar como uma abordagem
metodoldgica sistematica frente ao risco sanitario.

b. Especificos

Apresentar diferentes conceitos e taxonomias utilizadas sobre o
tema do risco sanitério

Apresentar as etapas do ciclo de gestao de risco
Apresentar metodologias para abordagem do risco sanitario

Estimular a reflexdo sobre a tomada de decisdo em vigilancia
sanitaria baseada nos processos de gestao do risco sanitario.
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3. Conceito de risco, perigo e eventos adversos

O que vocé entende por risco?

Para refletir

O termo risco tem origens diversas. Do latim risicare (ou resicare), que
significa ousar, ou do latim resecum, que significa “0 que corta”, tem diversas
aplicacdes ao longo da histéria da humanidade. Na Idade Média (Séc V a Séc
XV), o modo de vida histérico das grandes navegacoes, fazia associacdes do
conceito de risco a seguranca maritima e aos perigos associados as navegacoes.
A preocupacdo com o tema associava-se, portanto muito mais as questfées do
mundo natural, clima e natureza, por exemplo.

Com o advento da modernidade e, em especial, a partir do Século XVII, o
pensamento racional agrega ao conceito de risco, a no¢ao de que os mundos
natural e social interagem e seguem leis que podem ser quantificadas. A partir
do Século XX, risco, no entanto, passa pela necessidade de observar questdes
como distribuicédo de riquezas, acesso ou privacao, sobretudo frente as demandas
trazidas pela ciéncia e tecnologia.
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Como se ndo bastasse, além da tecnologia, a “sociedade do risco”,
como definida por Ulrick Beck, trouxe a reflexdo, que mudancgas culturais
ao longo do tempo, fazem com que imposigdes outras se sobrevenham
as nocdes de risco. Ndo somente o mundo natural, o ambiente, ou a
tecnologia trazem riscos intrinsecos ou decorrentes da interacgéo social
com essas dimensdes, mas o individuo passa crescentemente a fazer

escolhas e atrazer a dimensdo individual para o contexto. Em um mundo
Flque de olho . em constante evolugéo tecnolégica, portanto, o desenvolvimento de
produtos, servigos e de novos comportamentos frente a esses, faz com
que o nivel de incorporagdo nem sempre acompanhe o conhecimento
sobre os riscos ou sobre a capacidade de gerencia-los (figura 1).

o O processo de industrializagéo é indissociavel do processo de
producao de riscos (Ulrich Beck, 1992)

Riscos do
passado

Sociedade
do

Risco

Novos
riscos para
se proteger

daqueles

o Riscos foram gerados sem que os noves conhecimentos
produzidos fosses capazes de trazer a certeza de que esses
riscos seriam diminuidos ou teriam gerenciamento eficaz.

Assim, ao se tratar da questao do risco sanitario, essa complexidade agrega ainda
o elemento “risco a saude”.

Conforme o vocabulario estruturado e trilingue DeCS - Descritores em
Ciéncias da Salde, criado pela BIREME — biblioteca Virtual em Saude
para servir como uma linguagem Unica na indexagéo de artigos de
revistas cientificas, livros, anais de congressos, relatorios técnicos, e
outros tipos de materiais, o risco sanitario é a propriedade que tem
Saiba mais

uma atividade, servico ou substancia, de produzir efeitos nocivos ou
prejudiciais na satide humana.
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Médulo 1 - Introducdo a Seguranca do Paciente e Qualidade

A nocdao de risco sanitério, portanto, passa por impressées como “ameaca
a saude”, “vulnerabilidade da saude humana”, “probabilidade de dano”; em se
tratando de riscos com caracteristicas e consequéncias nem sempre conhecidas,
no entanto, bem como de fatores de risco nem sempre identificados, parece claro
gue a nogao de risco como probabilidade nem sempre se aplica ao risco sanitério,
uma vez que soO se prevé resultados daquilo que se conhece. Risco sanitario,
assim, agrega o elemento de “potencial danos a saude” e, consequentemente, a

possibilidade de que um perigo venha causar um evento adverso.

Enquanto, para alguns autores, risco € a maneira moderna de avaliar o
perigo em termos de probabilidade, num contexto de incerteza (Spink apud
Douglas, 2002). Perigo, por sua vez, é a condicdo que pode ser verificada,
inevitavel, intrinseca, sem pressupor interacao e exposi¢cao.

Uma tomada elétrica, por exemplo,€ um perigo, mas sem o0 movimento
de conex@o a ela, seja de um plugue ou de um objeto gue sirva
como condutor de eletricidade, ndo oferece risco;, um equipamento
de diagnostico meédico, emissor de radiagdo ionizante, € um perigo,
mas sem a possibilidade de sofrer interagdo com individuos, ndo € um
Saiba mais

risco a salde — quando colocado para uso em um servigo de salde,
portanto, € um risco.

Quadrinho Perigos x Riscos

PERIGO RISCO

Quadro 2: soma-se a tomada elétrica
Quadro 1: mostra uma tomada elétrica uma mao de crianga prestes a tocar na
tomada

Quadro 4: mostra um equipamento de
raio X sendo operado por um profissional
de saude

Quadro 3: mostra apenas um
equipamento de raio X
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Um evento adverso decorrente do uso de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria pode ser definido como qualquer efeito ndo desejado, em humanos,
decorrente do uso desses produtos (RDC Anvisa n° 04/2009). Assim, no exemplo
de um equipamento de diagndstico médico, emissor de radiacao ionizante, uma
lesdo causada em decorréncia do seu uso € um evento adverso.

©
+

Interacaol

Figura 2 Figura 3

o
+ »

Evento

adverso

Exposigao
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4, Percepgéo de risco e Comunicacao de risco

O

Para se compreender 0s riscos, é necessario, antes, percebé-los.

- A percepcao de riscos € a habilidade de interpretar uma situacdo de
potencial dano a saude ou a vida da pessoa ou de terceiros, baseada

é em experiéncias anteriores e sua extrapolacdo para o momento futuro,
habilidade esta que varia de uma vaga opinido a uma firme convicgdo”

Atencde - widemann, 1993).

Se é verdade que a populacdo tende a perceber mais o0s riscos que o0s
beneficios de uma determinada tecnologia (Sjoberg & Fromm, 2001), muitos dos
riscos sanitarios com que precisamos lidar ou ndo sdo percebidos, ou séo
subestimados ou de fato, ndo sdo conhecidos. Assim, enquanto é necessario
que seja levada em conta a percepcéo de risco para as acdes de comunicacao
de risco, também é fundamental que a gestdo do risco sanitario considere a
necessidade de identificagdo do que € risco real e risco percebido, de modo
nao apenas a ampliar a capacidade de reconhecer 0s perigos e minimizar 0s
riscos, quanto para orientar a prioridade das tomadas de deciséo frente aos
riscos identificados.
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quué de olho

A comunicacgdo de riscos, entdo, ndo € um conjunto de técnicas voltadas
a informar sobre a possibilidade de danos decorrentes da interagao
com determinados perigos, mas é parte integrante e estratégica do
processo de gestdo de riscos, responsavel por integrar e informar
aos colaboradores e partes interessadas, maneiras e procedimentos
de como agir perante ameacas, para que essas partes nao somente
compreendam as iniciativas e os processos de decisdo tomados pelas
organizagfes para gerenciar seus riscos, mas tambem para promover e
desenvolver a percepcao a respeito dos perigos e riscos decorrentes da
natureza da atividade desenvolvida (RINALDI e BARREIROS, 2007).
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5. Estrutura do sistemade gestao de riscos

O que € um sistema de gestéo de riscos?

Para. refletir

Um sistema de gestao de riscos pode ser entendido como um conjunto de
componentes e processos coordenados e articulados para se conceber,
implementar, monitorar e promover melhorias continua a gestédo de riscos. Em
vigilancia sanitaria, portanto, o sistema de gestdo de riscos pode, entdo, ser
compreendido como 0 conjunto das estruturas e processos que devem se
integrar e articular, nos diferentes niveis de atuacao da vigilancia sanitaria,
com ciclos de melhorias continuas dos processos de gerenciamento do
risco, para a protecdo a saude humana.

A norma ABNT NBR ISO 31000 traz principios e diretrizes para a gestéao
de riscos, de modo genérico, mas que podem ser aplicados ao sistema de gestéao
de riscos sanitarios.

5.1. Etapas da gestdo de riscos

A gestdo de riscos envolve diferentes processos, desenvolvidos em
sequéncia ou de forma simultanea, com a execucéo de atividades que coincidem
no tempo.
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Embora haja diversas abordagens sobre o tema, com diferentes definicdes
sobre as etapas e 0s processos envolvidos na gestdo de riscos, de maneira
geral, a gestdo de riscos envolve:

Planejamento da gestéao de riscos:

a. Estabelecimento do contexto;

c

Identificac&o dos riscos;

Andlise de riscos;

o

o

Avaliagéo de riscos;

Respostas e tratamento dos riscos:

a. Controle dos riscos;
b. Monitoramento dos riscos;

c. Comunicacao de risco.

Estabelecimento do contexto refere-se a: qual € o escopo do risco a
enfrentar, quais sao os critérios de risco, qual € o ambiente interno e externo,
quais as partes interessadas e responsabilidades envolvidas, qual € o arcabouco
legal e normativo, quais as ferramentas necesséarias — de quais eu disponho ou
deveriadispor, qual € a cultura envolvida na percepcéao derisco. O estabelecimento
do contexto é essencial para a definicdo da politica de gestédo de riscos a ser
planejada.

Identificacdo dos riscos compreende o0 processo de busca,
reconhecimento e descricdo de riscos, isto é, as fontes de risco, formas de
interacdo e consequéncias potenciais. Pode envolver dados histéricos, dados
secundarios de publica¢cbes cientificas, opinides de especialistas, informacdes e
necessidades das partes interessadas.

Analise de riscos € 0 processo de compreender a natureza do risco e
determinar o nivel de risco, em termos de consequéncias e probabilidade. E ela
gue servira de base para a avaliacdo, tratamento e planejamento de respostas
aos riscos. A analise de risco pode ser qualitativa e quantitativa.

Avaliacdo de riscos € o processo de comparar os resultados da anélise
de riscos com os critérios de risco para determinar se o risco e sua magnitude é
aceitavel ou toleravel, bem como qual a resposta sera dada ao risco.
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Resposta ao risco refere-se ao conjunto das medidas adotadas para o
gerenciamento do risco: aceitar o risco, estabelecer controles, eliminar o risco,
minimiza-lo ou o transferir, quando couber. Assim, tém-se aqui trés processos
principais:

Controle do risco refere-se ao processo de estabelecer a medida
de controle propriamente dita, como por exemplo, a realizacao de
inspecéo, o estabelecimento de novos padrdes para a fabricacéo ou
consumo de determinado produto sujeito a vigilancia sanitaria,
dentre outros controles.

Monitoramento do risco: verificacdo do comportamento requerido
ou esperado frente as respostas ao risco - se persiste o risco, se
aumenta, se ha riscos residuais apds as medidas de tratamento de
risco instituidas. Via de regra, é desejavel que o monitoramento se
paute pela construcdo e acompanhamento de indicadores de risco.

O monitoramento como processo no ciclo de gestdo de riscos
também pode sinalizar a identificacdo de novos riscos, reiniciando
assim, novo ciclo do que aqui denominamos de as etapas da gestao
de riscos. Vém do processo de monitoramento ainda, osindicativos
para a melhoria das politicas de gestao de riscos, necessidades de
redefinicdo de escopo.

Segundo descrito pela ABNT NBR 1SO 31000 — Gestdo de Riscos —
v Principios e Diretrizes, monitoramento pode ser aplicado a estrutura da

gestdo de risco, ao processo da Gestao de Risco ou ao Controle.
Fique de olho

Comunicacdo de Risco: € parte integrante e essencial da gestédo
de riscos e deve ser vista como um processo bidirecional, de modo
gue decisBes bem informadas possam ser tomadas sobre o nivel de
riscos e sobre a necessidade de tratamento de acordo com os
critérios de risco estabelecidos. Deve ser feita com as partes
interessadas internas e externas, incluindo informativos, relatorios
abrangentes e frequentes a respeito da gestao de riscos.

ANVISA 106
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Gerenciamento de Risco - Unidade 3

5.2. O ciclo do gerenciamento de riscos

O ciclo do gerenciamento de risco refere-se ao movimento continuo e
sistematico de identificacdo, andlise, avaliacédo, tratamento e monitoramento das
acOes frentes aos riscos, com a comunicacao e consulta as partes envolvidas,
acontecendo de forma linear ou transversal a todas as etapas dos processos de
gestao de riscos.

De modo esquematico, podemos ter o seguinte:

Figura 4 — O ciclo de gerenciamento de riscos
(Adaptado de NBR ISO 31000)

v |
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6. Gestso de riscos sob a perspectiva da gestao
de processos

De acordo com o definido pela Portaria GM/MS n° 529/2013, gestédo de
risco € a aplicacao sistémica e continua de iniciativas, procedimentos, condutas
e recursos na avaliacdo e controle de riscos e eventos adversos que afetam a
seguranca, a saude humana, a integridade profissional, o meio ambiente e a
imagem institucional.

Conforme ja visto até aqui, a gestdo de riscos envolve um conjunto de
processos coordenados e articulados para se gerenciar riscos, assim, tratar de
gestao de riscos, em alguma medida, necessita abordar a gestao de processos.

‘ Processo & um conjunto estruturado de atividades sequenciais que
apresentam relagdo logica entre si, com a finalidade de atender e,
necessidades expectativas dos clientes externos e internos da empresa.

Um processo € ainda, um conjunto de atividades que transforma
pararefletir  INSUMOS (entradas) em produtos, bens, servigcos (saidas), por meio do
uso de recursos (fisicos, tecnoldgicos, humanos, entre outros.

Ao se considerar os objetivos de um sistema de gestéo de riscos como
sendo o gerenciamento efetivo do risco de modo a minimizar possiveis danos,
pode-se dizer que a gestédo do risco sanitario envolve um conjunto de processos
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cujas “entradas” correspondentes a determinado contexto de risco devem ser
transformadas por um conjunto de atividades capaz de oferecer produtos, bens
€ Sservicos mais seguros a saude.

Figura 5 — Desenho de processos da gestdo de riscos

Atividades
e Recursos

I =0 produto,

resultado final
obtido

*As atividades e
recursos a serem
utilizados para
agregarvalora
entrada

0 que se tem
como
necessidade,
"insumo” a
transformar

Assim, paracadaetapadagestdoderiscos, pode-se desenharosprocessos
de gerenciamento de risco, tendo-se como referéncia o esquema acima.

f Quanto mais integrados e articulados os processos de gerenciamento
de risco com a estrutura da gestéo de riscos, mais adequado e eficiente
e o sistema de gestdo de riscos.

Atengio

Figura 6 — Relacionamento entre os componentes da estruturaparagerenciar riscos.
(Adaptado de NBR ISO 31000)
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< x:;:"‘“m""'m §'ﬁ-—¢ identificag3o de riscos :0-3,%0 ;

3 | e i

d) € sistemitica, estruturada ¢ § | | s =
oportuna; ° | g i

I e A B o
informagdes disponiveis; g l : c

f) Feita sob medida para o sistema (4 g
considerado; | ‘

g) Considera fatores humanos e g,' avaliacho de riscos o-g» 8
culturais; ! ; E

h) € transparente, inclusiva

i) € dindmica, iterativa e capaz de I .« .
reagir a mudangas J =

j)  Facilita a melhoria continua da l_ |
organizagso.

PRINCICPIOS ESTRUTURA
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1. Abordagem proativa e reativa aos riscos

Quando tratamos do conceito de risco e evento adverso, podemos perceber
gue, enquanto risco sugere a possibilidade de um dano, evento adverso, por sua
vez, é a representacdo concreta da ocorréncia do efeito danoso e indesejavel.
Assim, um parece se referir mais ao futuro, a possibilidades, enquanto o outro,
refere-se ao passado, a uma ocorréncia constatada.

Assim, quando se trata de abordagem reativa aos riscos, podemos estar
nos referindo mais a abordagem feita ao evento adverso, e quando se trata de
abordagem proativa do risco, podemos estar nos referindo tanto a riscos
identificados a partir de um evento adverso (para minimizar o risco de que outros
eventos semelhantes acontecam) quanto, e principalmente, ao conjunto de acdes
voltadas ao gerenciamento do risco antes mesmo da ocorréncia de algum evento.

Figura 6 — Risco x Evento Adverso

| Passado/ Reag&o

Evento
Adverso

| Futuro/ Proagao/Prevengéo
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Para cada tipo de abordagem, hd métodos e ferramentas de apoio que
podem auxiliar o conhecimento dos problemas a serem enfrentados, a
investigacdo das causas e as definicbes dos pontos de controle, conforme as
etapas do processo de gerenciamento de riscos.

A gestao de riscos deve olhar para os processos, componentes

- de um sistema onde estao presentes atores, pessoas, recursos,

decisoes, todos com possibilidades de contribuir para que osriscos

é sejam adequadamente gerenciados ou levem a danos. Sistemas

seguros pressupoem processos bem desenhados, com gestao de

risco adequada (planejamento — gerenciamento — comunicacao -
monitoramento - revisao).

Atencio
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8. Meétodos e ferramentas utilizadas na gestao

acordo com:

112

de risco

Ha ferramentas de apoio ao gerenciamento de risco, selecionadas de

Elemento /objeto da gestéo de risco
Fase/etapa do gerenciamento

Os processos de gerenciamento de risco dao-se com o0 uso de
ferramentas combinadas.

As técnicas/ferramentas podem ser aplicaveis ou inaplicaveis, a
depender da complexidade do problema, do grau de incerteza da
avaliacdo de riscos, dos recursos ou tempo a serem dispendidos, do
tipo e saida (qualitativa ou quantitativa) que se deseja com 0 Seu uso.

A vantagem de se utilizar uma técnica/ferramenta é a estruturagéo
da analise, avaliagdo e gerenciamento. A melhor ferramenta é
aquela cuja utilizacéo seja de dominio da equipe e d& os resultados
esperados, sem “engessar o processo”!

Qualquer técnica/ferramenta, mesmo que aplicavel, tem pontos
fortes e limitagdes.

Anorma NBR ISO 31010 - Gestao de riscos — Técnicas de avaliagdo
de riscos, da apoio a ISO 31000, no que diz respeito as ferramentas
para o processo de gerenciamento de risco.
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A seguir, vocé vera algumas técnicas que podem ser utilizadas no ciclo de
gerenciamento de riscos, destacando-se suas principais caracteristicas, em que
fases sdo mais aplicaveis e o processo de aplicagdo de cada uma delas, com as
entradas e saidas necessarias ou esperadas.

Dentre diferentes bibliografias sobre o tema da gestdo de riscos,
qualidade e seguranca, sao técnicas tratadas e utilizadas também no contexto
de “ferramentas da qualidade”.

8.1 Brainstorming

* Envolve incentivar o raciocinio das pessoas para identificar os modos
de falha potenciais e 0s perigos e riscos associados, as opc¢oes e 0s
critérios para se tomar as decisoes.

* Pode ser utilizado sozinho ou em combinag¢do com outras técnicas.

* Pode ser formal, com a presenca de uma facilitador e ideias
estruturadas anteriormente sobre pontos especificos do que se vai
abordar, ou informal.

* Pode ser utilizado também em outras fases dos processos de gestao
de riscos, alterando-se entradas e saidas em cada fase.

TECNICA ;
BRAINSTORMING ENTRADAS PROCESSO SAIDAS
Identificacéo de Pessoas com O facilitador Lista de riscos
Risco conhecimento do | explora os pontos | identificados*

problema a ser especificos a
abordado serem abordados

*A saida depende

e identifica outros. da fase

(situacao perigosa,
por exemplo)
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8.2 Listas de Verificacdo (Check lists)

* Sao listas de perigos, riscos ou falhas de controle que se baseiam
em experiéncias anteriores, como conhecimentos adquiridos com a

investigacdo de eventos adversos, por exemplo.

* Sao uteis para se verificar se tudo foi observado, atendido ou se
ainda existem riscos nédo observados no escopo do problema
potencial que se avalia.

TECNICA

LISTAS DE
VERIFICACAQ

ENTRADAS

PROCESSO

SAIDAS

Identificacdo de
Risco

Informacgdes
anteriores sobre o
assunto (o que é
ponto critico que
pode levar a dano,
por exemplo)

- Define-se o
escopo da
atividade

- Define-se os
pontos criticos
onde podem
existir riscos

- Quem usa a lista
de verificacéo
passa ponto por
ponto da lista e
verifica quais os
riscos presentes
em cada ponto.

- Lista de riscos
identificados

- Lista de controles
inadequados ou
pontos criticos
nao observados
(novos riscos)

8.3 Analise “Bow Tie”

* Ferramenta esquematica simples de descrever e analisar os caminhos de
um risco desde as causas até as consequéncias.

* Diagramas de bow tie podem ser construidos a partir de uma sessao de
brainstorming.

» Otima ferramenta para representar um risco, com multiplas possiveis
causas e consequéncias, bem como para demonstrar as barreiras de

controle para cada tipo de falha.

* Na&o deve ser usado sem o0 cuidado para nado simplificar demasiadamente
situacbes complexas, sobretudo aquelas situagcbes muito complexas que
exigem analises quantitativas.
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TECNICA

“BOW TIE”

ENTRADAS

Gerenciamento de Risco - Unidade 3

PROCESSO

SAIDAS

Analise de Risco

Avaliacéo de
Risco

Causas e
consequéncias de
um risco, barreiras
e controles para
evita-lo, atenua-lo
ou estimula-lo

Um risco especifico
¢é identificado para

analise e colocado

como no central no
bow tie

- Faz-se uma lista
com as causas
do evento (fontes
de risco, perigos)
— A esquerda do
diagrama;

- Identifica-se o
mecanismo pelo
gual a fonte de
risco leva ao
evento critico;
incluem-se fatores
de intensificagcéo
no diagrama, em
linhas verticais a
esquerda;

- Diferentes
consequéncias
potenciais
do risco sao
identificadas
e colocadas
a direita do
diagrama;

- As barreiras para
as consequéncias
(ou os controles)
sdo incluidos
verticalmente,

a direita, no
diagrama.

O diagrama
montado,
mostrando os
principais
caminhos do risco
e as barreiras
existentes para se
evitar
consequéncias
indesejadas.
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Figura 8 — Diagrama “Bow tie”

[ Ameaca/ | »
Causa .
.

Risco ou

[ Ameaca/ (I Evento
d Causa adverso —_——

[ Ameaca | . .
l Medidas de Medidas de bl oo
controle de recuperagao/

controle de

intensificacao b
Causas ¢ atenuagao Desfechos
potenciais ’ potenciais

8.4 Analise de Modo e Efeito de Falha (FMEA)

* ldentifica todos as formas possiveis de componentes, processosou
sistemas falharem

* ldentifica os efeitos potenciais das falhas

* ldentifica quais os mecanismos de falha e como evitar ou mitigar os
efeitos das falhas no sistema

* Pode ser usada para melhorar o projeto, os procedimentos e 0s
processos

« E um processo demorado, pouco adequado para identificar modos
de falha combinados em sistemas complexos, isto €, nesses casos,
pode-se por exemplo, utilizar a FMEA para o estudo dos modos de
falha de determinado componente do sistema (equipamento médico,
por exemplo), mas combinado a outras técnicas para estudo do
conjunto de demais riscos ligados ao sistema.
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TECNICA

“EMEA”

Identificacéo de
Risco

Andlise de Risco

Avaliacdo de
Risco

ENTRADAS

- Desenho de
fluxograma do
sistema;

- Compreenséao
da funcao de
cada etapa do
processo ou
das atividades
que compdem
o sistema (para
que serve, coOmo
e onde é usado
determinado
equipamento
médico, por
exemplo)

- Informacobes
sobre a histéria
de falhas, dados
qualitativos e
guantitativos,
guando possivel

Gerenciamento de Risco - Unidade 3

PROCESSO

- Definir o
€scopo que se
quer estudar
(exemplo: uso de
videoendoscopia
em ambiente
hospitalar);

- Montar a equipe
(multiprofissional,
com profissionais
que realizam a
videoendoscopia,
outros que
conhecem o
funcionamento do
aparelho etc);

- Desdobrar o
sistema nos
processos
e praticas
envolvidos;

- Identificar os
potenciais de falha
em cada atividade,
como ela pode
ser detectada,
quais as medidas
gue podem evitar
que as falhas
ocorram, quais 0s
efeitos possiveis
de cada falha,
como detectar
as falhas mais
precocemente e
quais as medidas
compensadoras
ou de contingéncia
possiveis ou
necessarias.

SAIDAS

- Lista de modos
de falha,
mecanismos de
falha, efeitos
para cada
componente do
sistema;

- Pode incluir a
probabilidade de
falha de cada
componente;

- Lista de causas
de falha e
consequéncias
para o sistema;

Observagéo:
Os resultados
da FMEA, em
geral, podem ser
apresentados
na forma de
planilha, com a
fung&o, modos
de falha e
efeitos.
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8.5 Matriz de Risco — “Matriz de probabilidade/consequéncia”

Em sistemas complexos, ao se identificar diversos riscos e necessidades
de melhoria, com suficientes recursos ou ndo, a tomada de decisdo requer
priorizacdo quanto as intervencdes, inclusive para se determinar prioridades
quanto ao que devera ser prioritariamente enfrentado com planos de agéo.

- E um meio de combinar classificacdes qualitativas ou semi-
guantitativas de consequéncias e probabilidades, para que se
obtenha um nivel de risco e classificagao de risco.

|
ar

* Oformato e as definicdes devem ser adaptados mediante o contexto.

TECNICA

“MATRIZ DE
RISCO”

ENTRADAS

PROCESSO

SAIDAS

Identificacéo de
Risco

Andlise de Risco

Avaliacdo de
Risco

- Riscos
identificados;

- Riscos
classificados,
conforme suas
consequéncias
e probabilidades
de ocorréncia

- A partir da lista de
riscos, classifica-os
guanto a sua
consequéncia,
severidade ou
impacto (muito
grave/catastrofico,
grave, moderado,
baixo, muito baixo);

- A partir da lista de
riscos, classifica-os
guanto a
probabilidade
(quase certa, alta,
frequente,
moderada, baixa
ou frequente,
ocasional, remota,
improvavel, muito
improvavel);

- Atribui-se um peso
a cada risco, com
base nesses
critérios (vide
figura 9);

- Classificacéo e
representacao
grafica de para

cada risco
com niveis de
significAncia
definidos:
aceitavel, toleravel,
inaceitavel; ou alto
risco, médio risco,
baixo risco, risco
muito baixo.

Observagodes: A
matriz de risco tem
um aspecto subjetivo
tanto na
classificagdo dos
riscos quanto
na terminologia
adotada para essa
classificagéo.

Quanto mais
completa a analise
dos riscos, em
termos de
cenarios e de
mais ponderacdes
com diferentes
interessados, mais
adequado.
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Prioridade de
acdo, em
ordem
decrescente

PROBABILIDADE/FREQUENCIA

VAN

Atengio
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Figura 9 — Matriz de risco e prioridade de acfes

— CONSEQUENCIA/IMPACTO/SEVERIDADE

Muito Moderada Baixa Muito baixa
grave/ C D E
Catastrofica
A
Frequente 5D 5E
Ocasional 4D 4E
3C 3D 3E
Improvavel 2A 2B 2C 2D 2E
2
Muito 1A 1B ic 1D 1E
improvavel
1

Il Alto risco— 5 A => extremo risco
Alto risco
Médio risco
Baixo risco — 1 E=> risco insignificante

Para todas as ferramentas apresentadas, € importante que o resultado
final de sua aplicacgéo seja construir um plano de agéo frente aos riscos
identificados:

—

Ao se tratar de plano de acdo tem-se ainda a possibilidade de incluir

Saiba mais

duas outras colunas — “quanto custa” e “como medir”.

E a chamada técnica SW3H, do inglés, “what”, “why’, “where”, *whao”,
“when”, “how”, “how much” e "how measure”.

l—'
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8.6 Passos para o gerenciamento do evento e dos riscos

Conforme dito anteriormente, a abordagem dos riscos pode se dar de
forma proativa (antes da ocorréncia de eventos, devidos aos riscos) e reativa (a
partir da ocorréncia de um evento).

Uma das ferramentas importantes para o processo de investigacao de
eventos adversos, € a andlise de causa raiz, que trata especificamente do tema
de investigacdo. Do mesmo modo, a concepg¢do dos sistemas de vigilancia, com
0 uso de ferramentas epidemiologicas para a investigacao dos eventos adversos,
é abordada em outro modulo.

De maneira resumida, para nao fragmentar ou isolar a investigacao dos

processos de gestdo de risco, é importante lembrar que o gerenciamento de
eventos adversos deve ter em vista seis passos importantes:

* Os trés primeiros passos sdo importantes para: estabelecer
medidas imediatas para promover a seguranca em torno do evento

e interromper maiores  consequéncias, informar as partes
interessadas para o desempenho do papel que Ihes cabe no
gerenciamento do evento e dos riscos, estabelecer o nivel de
investigacgao.

Identificar que
houve o evento

Notificacdo (interna,
adverso

externa, para
autoridades
competentes,
conforme o caso)

Investigacao
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* Os trés passos seguintes sdo importantes para aprender com 0s
eventos e desenvolver as recomendacdes de melhoria, comunicar
0s riscos e o0 aprendizado as partes interessadas, acompanhar a
efetividade das recomendacfes e melhorias.

Desenvolver as
recomendacoes para
interferir nos fatores
causaise
contribuintes e

Comunicar os
relatorios sobre

- Acompanhar a
conclusoes da

implantacdo das

investigacao .
i . melhorias
promover a melhoria (desfechos) as partes
do sistema it P recomendadas
interessadas
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9.

Consideragé‘)es finais

Consideragoes
finais

Ao se determinar o risco associado a determinada pratica, tecnologia ou

servico, é importante vislumbrar:

122

Quiais os riscos inerentes a pratica, tecnologia ou ao servigo?

Quais sdo os cenarios possiveis onde se da a pratica, o uso do
produto ou servigo?

Quais séo as possibilidades de falha no processo de planejamento
e uso?

Quais os pontos de controle de risco identificados?

Quais as barreiras que podem ser colocadas no processo de
concepcao e uso da tecnologia e do servi¢co para se reduzir riscos e
evitar danos aos usuarios (trabalhadores, pacientes e todas as
pessoas potencialmente envolvidas)?

Quais as necessidades de comunicacgéo para se fazerem conhecidos
0s riscos e as recomendacgfes para as melhores praticas?

Quais as medidas de contingéncia a serem planejadas?
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A Gestdo de Riscos em servicos de saude, portanto, deve abordar
sistematicamente a possibilidade de dada interacao das pessoas com ambientes,
tecnologias e procedimentos adotados causar danos aos usuarios desse servico.

F:—

f Abordagem sistematica consiste em identificar, analisar, avaliar e
tomar medidas preventivas e corretivas, em ciclos com monitoramento
e comunicag&o visando a melhoria continua.

Atengio
—
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