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INTRODUCAO

A seguranca do paciente tem recebido atencdo especial de vérias entidades nacionais e
internacionais nos ultimos anos, especialmente apd6s a publicacdo do trabalho
denominado “Errar é humano” (“To err is human”), em 2000, pelo Instituto de
Medicina dos Estados Unidos da Ameérica do Norte (Institute of Medicine) — IOM.
Estimou-se nessa publicacdo entre 44.000 a 98.000 mortes anuais consequentes a
eventos adversos ocorridos nas instituicoes de salde, 0 que tornou o tema uma questdo
de satde publica'’. O conceito de que o profissional da Satide n&o erra esta disseminado
na sociedade e particularmente entre os profissionais da Satde. Desde a graduacao, tem-
se a errada nocdo de que 0s “bons profissionais da saide ndo erram”, ou de que “basta
ter atencdo que ndo ha erro”, poucos se ddo conta que errar ¢ humano. Os servicos de
salde ndo podem ser organizados sem considerar que os profissionais vao errar. Cabe
ao sistema criar mecanismos para evitar que o erro atinja o paciente™.

Em diferentes pesquisas, foram encontradas de 17 a 24 diferentes defini¢Ges de erro em
salide®® e de evento adverso®, o que motivou a OMS a desenvolver a Classificacio
Internacional de Seguranca do Paciente (International Classification for Patient Safety
— ICPS)!. O Centro Colaborador para a Qualidade do Cuidado e a Seguranca do
Paciente traduziu os conceitos chave do ICPS para a lingua portuguesa.

De acordo com essa classificagcdo, Erro € a falha na execucdo de uma agédo planejada de
acordo com o desejado ou o desenvolvimento incorreto de um plano. Evento adverso é
um incidente que resulta em dano ao paciente. Incidente é um evento ou circunstancia
que poderia ter resultado, ou resultou, em dano desnecessério ao paciente™.

Os eventos adversos sdo conhecidos principalmente, como resultados negativos em
salide ou qualquer tipo de incidente com potencial para causar danos aos pacientes®* e
que pode fornecer importantes informacdes para a construcdo de um sistema de saude
mais seguro®. Os incidentes podem ser sem dano, com dano (evento adverso), ou
near misses (Incidente que ndo atingiu o paciente (ICPS)™), também denominado de
potencial evento adverso™®.

Dano ao paciente é o comprometimento da estrutura ou funcéo do corpo e/ou qualquer
efeito dele oriundo, incluindo-se doencgas, lesdo, sofrimento, morte, incapacidade ou
disfuncdo, podendo assim, ser fisico, social ou psicolégico™.

Segundo a WHO (2009)*, “a reducdo, a um minimo aceitavel, do risco de dano
desnecessario associado ao cuidado de saude” é definida como seguranca do paciente.

A Portaria n° 529, de 1° de abril de 2013° do Ministério da Sadde instituiu o Programa
Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP), para que acdes referentes a esse tema
fossem promovidas no d&mbito do Sistema Unico de Sadde. De acordo com a portaria
acima citada, existe a necessidade de se desenvolver estratégias, produtos e agdes
direcionadas aos gestores, profissionais e usuarios da saude sobre seguranca do
paciente, que possibilitem a promog¢édo da mitigacdo da ocorréncia de evento adverso na
atencdo a saude.

Segundo essa mesma portaria, a gestdo de riscos deve estar voltada para a qualidade e
seguranca do paciente englobando principios e diretrizes, tais como a cria¢do de cultura
de seguranca; a execucao sistematica e estruturada dos processos de gerenciamento de



risco; a integracdo com todos os processos de cuidado e articulagdo com 0S processos
organizacionais dos servicos de saude; as melhores evidéncias disponiveis; a
transparéncia, a inclusdo, a responsabilizacéo, a sensibilizacédo e capacidade de reagir a
mudancas’.

Segundo a 1SO 31000:2009° a gestéo de risco é a aplicacdo sistémica e continua de
iniciativas, procedimentos, condutas e recursos na avaliacdo e controle de riscos e
eventos adversos que afetam a seguranca, a saide humana, a integridade profissional,
0 meio ambiente e a imagem institucional.

A 1SO 9001:2015, define risco como o efeito sobre a incerteza, ou seja, o desvio
positivo ou negativo relacionado ao resultado esperado de um processo, projeto, ou
qualquer outro objetivo. Desta forma, gestdo de riscos € um processo que visa
identificar, analisar e planejar acdes a fim de evitar situacbes indesejadas ou
potencializar oportunidades.

Esta mesma norma’ descreve “Mentalidade de Risco” com a énfase de que é algo
essencial para conseguir um sistema de gestdo da qualidade eficaz. Incentivar uma
mentalidade de risco na organizacdo significa orientar a empresa para um pensamento
sobre quais ameacas e oportunidades existem ao fazer algo, e que é preciso agir sobre
essas situacOes para se prevenir em relacdo aos efeitos, tornando a empresa mais
preparada, mais forte e que tenha bons resultados em longo prazo, ou seja, estabelecer
uma cultura de prevencdo. Isso envolve ndo s6 0s conceitos técnicos de como fazer, mas
também uma comunicacdo efetiva para fazer as pessoas adotarem o pensamento
baseago em riscos, analisando sempre as possibilidades de algo dar errado nas suas
acoes’.

As normas de gestdo de qualidade estimulam a implementacdo de uma sistematica de
melhoria continua, o que resulta em um melhor gerenciamento dos riscos da
organizacgdo. Onde ¢ muito comum discutir sobre o “porqué” de ter acontecido algo e
estar continuamente procurando a causa raiz de uma determinada ocorréncia. A gestédo
de riscos busca identificar os “e se?” dos processos: e se isso acontecer? E se isso ndo
acontecer? E se algo der errado? E se der certo? O trabalho consiste em encontrar o
maximo de “e se?” possiveis e gerencia-los a fim de ter a possibilidade de prevenir a
empresa contra ameagas e prepara-la para oportunidades®. Assim sendo, qualquer
evento adverso deve ser notificado ao Gerenciamento de Risco. Para notificar ndo é
necessario ter a certeza da relacdo de causa e efeito entre o evento adverso ocorrido e 0
uso do produto em questdo. A suspeita dessa associacdo é razdo suficiente para uma

notificacao.

Antes de iniciar a implementacdo do gerenciamento de riscos, é importante avaliar e
compreender 0s contextos: externo e interno da organizagdo, pois eles podem
influenciar de forma significativa a concepcdo da estrutura. A gestdo de riscos deve ser
incorporada em todas as praticas e processos da organizacdo, de forma que seja
pertinente, eficaz e eficiente®.

As fontes de risco devem ser identificadas, assim como, areas de impacto, eventos e
suas causas e consequéncias potenciais. O risco deve ser analisado determinando-se
suas consequéncias e sua probabilidade. A avaliacdo de risco deve auxiliar na tomada de
decisdes com base nos resultados da mesma, assim como, de quais riscos necessitam ser
tratados e a prioridade para a implementacdo do tratamento. A analise deve levar em
conta o nivel de risco encontrado e compara-lo com o estabelecido, baseado nos
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indicadores relacionados, quando o contexto foi considerado. A necessidade do
tratamento deve levar em conta essa comparacdo. O tratamento dos riscos envolve a
selecdo de uma ou mais op¢Oes para modifica-los e a implementagdo dessas opgbes. O
tratamento fornece novos controles ou a modificacdo dos existentes. O Plano de
tratamento deve identificar claramente a ordem de prioridade em que cada tratamento
deva ser implementado. O monitoramento e a analise critica precisam fazer parte do
plano de tratamento de forma a garantir que as medidas permanecam eficazes. Bem
como, todas as atividades devem ser registradas e rastreaveis®. Assim sendo, o melhor
exercicio para a organizacdo € mapear seus riscos — que € uma das etapas do processo
de gestdo e elaborar as matrizes de risco. Todas as etapas do processo possuem um nivel
de risco embutido, ou seja, existe a chance de um problema aparecer e gerar um efeito
negativo para cada atividade. O ultimo passo do gerenciamento de riscos € o
acompanhamento constante. O mais importante é ter a certeza de que todos 0s riscos
podem impactar negativamente nos processos.

No que se refere ao Laboratorio, em recente publicagdo denominada “Melhorando o
Diagnodstico na Assisténcia a Saude” (“Improving Diagnosis in Health Care”), 0
Instituto de Medicina (Institute of Medicine — IOM), reconheceu a necessidade de
enderecar o erro diagndstico como um imperativo moral, profissional e de saude
publica'®. Este relatorio afirma que a ocorréncia de erros diagnésticos ndo tem sido
reconhecida entre as diversas tentativas de melhorar a qualidade e a seguranca da
assisténcia a saude. Segundo a Agéncia para Pesquisa da Assisténcia a Salde e
Qualidade (Agency for Healthcare Research & Quality - AHRQ (2014)%), “o erro
diagndstico é um evento relacionado a seguranca do paciente que resulta de um
diagnéstico ndo realizado, atrasado ou errado durante o curso da assisténcia™*. Podemos
citar ainda como erros no laboratdrio: a troca de laudos, a ineficiéncia ha comunicacao
de resultados criticos e outros. Todos os citados podem ser transformados em
indicadores, como percentual de laudos retificados, de laudos atrasados e de falha na
comunicacdo de resultados criticos etc..

Estratégias em matéria de gestdo de riscos e seguranca do paciente visam a
prevencdo, deteccdo e mitigacdo de efeitos adversos através da andlise de erros.
Entende-se que em laboratdrios clinicos ou de satde publica todos os erros devem ser
medidos e controlados, desde os mais Obvios para aqueles que ndo tém origem no
laboratdrio, por meio de indicadores que fornecam uma avaliacdo objetiva do problema
e, quando apropriado, através da realizacdo de comparacdes entre diferentes laboratorios
e diferentes periodos de tempo.

Apesar da impressionante reducdo de erros na fase analitica, calculada na ordem de 300
vezes, devido a automacdo dos métodos analiticos, melhorias tecnoldgicas,
padronizacdo de métodos, regras bem definidas para controle interno da qualidade,
programas de controle externo da qualidade mais efetivos, e capacitacdo do pessoal, 0
actmulo de evidéncias demonstrou a vulnerabilidade das fases pré e pés-analiticas. 2 2
A coleta de amostra e envio para realizacdo de exames em outros laboratorios,
denominados “laboratdrios de apoio” quer seja causada pela alta complexidade ou pela
inviabilidade econdmica na realizacdo dos mesmos, representam oportunidade para o
aparecimento de erros nas fases pré e pdés-analiticas, devido ao maior ndmero de
atividades manuais e de troca de informacdes, 0 que proporciona prazos maiores para a
liberacdo de resultados e prejuizos para agdes necessarias em casos de resultados de
exames anormais>".



A publicacdo da norma técnica da 1ISO/TS 22.367%, em 2008, “Laboratérios Médicos:
reducdo do erro através do gerenciamento do risco e da melhoria continua: elemento
complementar” (Medical laboratories: reducing error through risk management and
continual improvement: complementary element)“*® valorizou ainda mais o conceito
da importancia de todo o processo laboratorial, e ndo apenas da fase analitica. O
erro laboratorial ¢ definido nessa norma como: “falha na realizacdo de acdo, de
acordo com o planejado ou a intencdo, ou uso de um plano errado para atingir um
objetivo, podendo ocorrer em qualquer etapa do processo laboratorial, desde a
requisicdo do exame até o reporte do resultado, incluindo a sua interpretagao”. A
norma prop6s também, a classificacdo de n&do conformidades, erros e incidentes e,
entre outros, recomenda determinar 0 nivel de evitabilidade e o impacto na
assisténcia ao paciente®".

No Brasil, a agéncia governamental que atua na area de seguranca do paciente é a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), criada em 1999, com a
finalidade de promover a protecdo da salde da populacdo. Desenvolve ag¢Bes visando a
seguranca do paciente e a melhoria da qualidade em servicos de saude, consonantes com
as previstas pela OMS, e vem instituindo uma sequéncia ordenada de atividades,
baseadas nos desafios globais’.

Segundo a ANVISA apud SBPC/ML®, a partir de 2014 foram realizadas 8.435
notificacBes de incidentes relacionados a assisténcia a saude, e descritos 11 incidentes
em “laboratorios de andlises clinicas, de microbiologia e anatomia patolégica”. Das
notificagdes, 194 referem-se a “sintomas, sinais e achados anormais de exames clinicos
e de laboratdrio, nao classificados em outra parte”. Entre os tipos de incidentes, foram
descritas 59 “falhas relacionadas a laboratorios clinicos ou de patologia” e 254 “falhas
na identificag¢do do paciente”.

Segundo Plebani (2014)?*, apenas uma pequena proporcao de erros laboratoriais resulta
em dano real ao paciente, gracas a inimeras barreiras e camadas de defesa existentes
entre a liberacdo da informacdo pelo laboratério e o processo de decisdo medica. O
risco de eventos adversos causados por erros laboratoriais varia entre 2,7% a
12%, enquanto o percentual de casos que resulta em problemas de assisténcia
inapropriada pode variar de 24,4% a 30%.

No Brasil a vigilancia de Eventos Adversos - EA relacionados ao uso dos produtos que
estdo sob a vigilancia sanitaria, incluindo o seu monitoramento, tem como objetivo
fundamental a deteccdo precoce de problemas relacionados a esse uso a fim de
desencadear as medidas pertinentes para que o0 risco seja interrompido ou minimizado.
Desde dezembro de 2007, por meio da disponibilizacdo do Notivisa®, sistema
informatizado de notificacdes de EA desses produtos, os servicos de Salde e o0s
profissionais de Saude fornecem as informag6es necessarias para este acompanhamento
por parte do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). Ainda em 2007, na
XXII Reunido de Ministros da Saude do Mercado Comum do Cone Sul (Mercosul)
houve o primeiro movimento oficial do bloco de apoio a primeira meta da Alianca
Mundial para a Seguranga do Paciente: “una atencion limpia, es uma atenciéon mas

segura”?.



A Geréncia de Riscos do laboratdrio é o setor envolvido com a vigilancia de materiais e
equipamentos médico-hospitalares (Tecnovigilancia) e saneantes (Vigilancia de
Saneantes).

Este estudo trata do papel do farmacéutico - bioquimico, enquanto agente de
implantacdo da gestdo de risco em um laboratdrio de satde publica como estratégia para
seguranca do paciente. Teve por objeto de estudo o0 processo de
mapeamento/conhecimento/identificacdo dos riscos inerentes aos processos de
realizacdo de exames laboratoriais, com a respectiva andlise, avaliagdo, controle,
tratamento e indicadores relacionados, com a finalidade de minimizar 0s riscos
potenciais, assim como, a notificagdo dos eventos adversos relacionados principalmente
a Tecnovigilancia. Quando um evento adverso ocorre no ambiente laboratorial, a
organizagdo sofre consideravelmente todas as consequéncias a ele relacionadas. S&o
elas: sociais, econdmicas ou materiais. A mais grave delas € o dano causado ao
paciente.

MATERIAL E METODOS

Foi realizado um estudo retrospectivo com abordagem qualitativa, no periodo de
novembro 2014 a junho de 2016 em um Laboratorio de Saude Publica do Estado do
Ceard, tendo por base o trabalho realizado pela Coordenagcdo da Qualidade e
Biosseguranca em parceria com a equipe de profissionais do laboratério (os
farmacéuticos - bioquimicos perfazem um percentual de 64% e os industriais de 9%
dentre os demais), sobre o papel do farmacéutico bioquimico na implantacdo da gestdo
de riscos como estratégia de monitoramento da seguranca do paciente.

RESULTADOS

No inicio de novembro de 2014, por ocasido do processo de acreditacdo pela
Organizacdo Nacional de Acreditacdo — ONA - A acreditacdo € uma metodologia de
avaliacdo externa da qualidade dos estabelecimentos de Saude, que consiste em um
sistema de verificacdo de carater voluntario em sua contratacdo, para determinar a
conformidade com um conjunto de padrdes, consistindo, assim, em um processo de
avaliacdo dos recursos institucionais (as estruturas, os processos de cuidado e 0s
resultados obtidos) - todos os processos do laboratorio foram mapeados pela equipe da
Coordenacdo da Qualidade e Biosseguranga juntamente com a equipe de profissionais
do laboratério e elaboradas as primeiras matrizes de riscos, como ferramenta para
identifica-los; realizadas as analises: quantitativa (probabilidade), e qualitativa
(impacto); o planejamento de resposta aos riscos e o seu controle. Em 17/12/2014 o
laboratério foi acreditado pela ONA; Em fevereiro de 2015 foi criada a Geréncia de
Risco do Laboratério, apesar da RDC n° 36/2013% que institui acfes para a
seguranca do paciente, em seu paragrafo unico, excluir do escopo, os laboratorios
clinicos. Por sugestdo da ONA, em abril de 2015 as matrizes foram revisadas. Em
margo de 2016, foi realizada uma Oficina de Gestdo de Riscos com a finalidade de
capacitar os profissionais acerca do tema e como produto, foram revisadas todas as
matrizes de riscos, pois ja se tinha aproximadamente um ano de monitoramento mensal
de indicadores, necessario para rever a probabilidade de ocorréncia das falhas/erros e as
metas (ver exemplo nas figuras 02, 03, 04, 05,06), com base nos requisitos abaixo:



1. Processo Critico; Nesta etapa, foi descrito o processo critico, ou seja, 0 processo de
trabalho do laboratdrio/setor.

2. Atividade Critica; Foram listadas as atividades criticas do processo de trabalho.

3. ldentificacdo das possiveis falhas/erros/riscos: a finalidade desta etapa foi gerar
uma lista abrangente de falhas/erros/riscos que possam ocorrer quando da realizacdo das
atividades criticas que possam reduzir ou atrasar o alcance dos objetivos;

4. ldentificacdo das possiveis causas (Classificacdo 6M, Causa da falha); Nesta etapa
foram listadas as possiveis causas das falhas/erros/riscos e sua classificacdo 6 M por se
utilizar a ferramenta da espinha de peixe na pesquisa da causa raiz.

5. Andlise e Avaliacdo do Risco: Foram descritos os Dominios de Risco Primario
(ambiental, assistencial, civil, de desabastecimento, financeiro, ocupacional e sanitario)
(Figura 05) suas Consequéncias Imediatas (impacto) se o risco ocorrer, as Fontes da
Probabilidade (baixa, média e alta) (figura 06), a Gravidade (leve, moderada e grave) (
Figura 06), os Niveis de Risco Atual (de acordo com a probabilidade (ocorréncia
verificada por meio do monitoramento dos indicadores) e a gravidade) e os Niveis de
Risco Anterior;

6. Prevencéo e Controle: Foram descritos os Controles (documentos que possibilitam
controlar o risco), os documentos onde estdo descritas acOes de prevencdo e 0s
indicadores relacionados;

7. Tratamento do Risco: Foram descritos a correcdo (documentos utilizados para
controlar os riscos), contingéncia (plano de contingéncia) e o plano de acéo relacionado
de acordo com os resultados dos indicadores.

Os indicadores foram monitorados mensalmente e realizada andlise critica de seus
resultados. Quando necessario, foram tomadas as a¢Ges corretivas pertinentes e ap6s um
periodo de um ano foi revista a probabilidade de ocorréncia das falhas/erros/riscos.
Quando os resultados ultrapassaram a meta foi elaborado um plano de acéo relacionado.
Pois, entende-se que esse processo de gestdo de riscos € interativo e capaz de reagir a
mudancgas, pois, na medida em que acontecem eventos, 0 contexto e o conhecimento
modificam-se, 0 monitoramento e a analise critica sdo realizados, novos riscos podem
surgir, alguns podem se modificar e outros desaparecer. Foram também notificados
eventos adversos relacionados a Tecnovigilancia.



FIGURA 01: Mapeamento do macroprocesso da carga viral do HIV
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(1°a ser imediata (impacto)
afetado se a falhalerro
quando da ocorrer

ocorréncia da
falhalerro}

1. Atrazo na realizagso do 1 (baixa) 2 {moderada ) 2 4

sxame

2. Atraso no diagnostico 1 [baixa) 2 (moderada ) 2 4

[solicitagio de 22 amostra)

3. probabilidades de causar 3 (baixa) 2 (moderada ) r3 2

Ciwil dano 30 pacients Indicador

4. atrasos na liberagio do 1 (baixa) 2 {moderada ) 2 4
Assistencial laudo;

5. probabilidades de causar 1 [baixa) 2 [moderada | 2 2

dano ao pacients
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w AEQ, ¥ Os procedimentos da técnica realizada (PQPs) [com relagio aos | N2 de amostras inadequadas/ne de amostras més
procedimentos laboratoriais);
indice de falha de cadastro:
Nz de correlativos de cadastrofne total de exames do
setor
indice de laudos liberados no prazo:
N2 de laudos liberados no prazo/n2 total de laudos
indice de abastecimento:
M2 de kits solicitados/n2 de kits entregues
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FIGURA 05: Matriz de Gestdo de Riscos do Laboratério de Carga Viral do HIV pag5/6 -
Dominios de Risco.
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Dominios de Risco

Risco Definigao
Probabilidade da ocorréncia de efeitos adversos ac meio ambiente,
decorrentes da agdo de agentes ﬁs»cos quimicos ou bioldgicos, causadores

Ambiental s %
de cond perigosas que favorecama
persstencsa disseminacdo e modificacdo desses agentes no ambiente.
Asalatencial Probabilidade de ocorréncia de um evento adverso infeccioso e/ou ndo

infeccioso em um paciente.

Probabilidade de ato flicito ou omissado, causar agravo a terceiros e/ou suas
Civil propriedades que, estabelecido culpa, dano e nexo causal, se traduz na
obrigacéo de reparacdo indenizatoria.

Pr de de faltar e outros meios necessarios a
realizacdo e/ou entrega do servico.

Desabastecimento

Custos, Despesas, perda de receita que possam afetar a salde financeira

Financeiro do negécio.

Probabﬁdade de agravo a salde humana advindo de atividade laboral (ou
O i rel dos ao tramo) tanto sendo de origem, biolégica, quimica, fisica,
ica, como de cdo ou ato inseg

Propriedade que tem uma atividade, servico ou substancia, de produzir

Senitirio efeitos nocivos ou prejudiciais na salide humana de maneira coletiva.

FIGURA 06: Matriz de Gestdo de Riscos do Laboratério de Carga Viral do HIV pag6/6 —
Anélise e Avaliacdo do Risco.

Andlise e Avaliagio do Risco

a GRAVIDADE
NIVEL DE RISCO

NIVEL [CLASSIFICAGAD DESCRICAD

S S --
R, Afathalaro quands ccans gea danos modsradas  eversives Enemplos

.- ) --_
£ balhalero ocorme um pouco mais frequente. Se indicadar: o desempenho
- 2 Médis estd até 10 fora dameta [parac lado indesejada). Se cbservago: falha
3 OCOore muito pouco.

Os profissionais foram também sensibilizados para notificar (NOTIVISA)? as falhas dos
produtos, defeitos de fabricagdo, mau funcionamento, rotulagem incorreta, como auséncia
de numero de lote, falta de prazo de validade, auséncia de registro na Agéncia de
Vigilancia Sanitdria - ANVISA, instrucbes de uso e embalagens improprias ou
inadequadas dos kits reagentes para diagndstico in vitro, dos artigos médico-hospitalares e
saneantes, cosméticos e produtos de higiene pessoal. Sdo exemplos de materiais que
podem ser notificados: luvas, seringas, gazes, agulhas, cateteres, saneantes, caixas
coletoras de perfurocortantes, entre muitos outros.

PROBABILIDADE

NiVEL | CLASSIFICACAD DESCRICAD

MmMo»0O=-F=-OD®»O0030
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DISCUSSAO

A equipe multidisciplinar de profissionais do laboratorio, contendo em sua maioria,
farmacéuticos — bioquimicos (64%), vem realizando um trabalho relevante no que se
refere a gestdo de riscos e consequente seguranca do paciente, onde os erros/falhas dos
processos sdo monitorados diariamente por meio dos indicadores. O farmacéutico tem o
papel de gestor de seu préprio processo de trabalho, identificando suas falhas,
analisando-as, tratando-as e propondo melhorias a equipe. Segundo Epner et al
(2013)" somente com atividades coordenadas entre equipes laboratoriais, 0s esforcos
para reducdo dos erros laboratoriais poderdo ser concretizados, pois 0 processo
laboratorial completo é complexo, as causas de erros sdo diversas e o continuo
desenvolvimento de novos exames muito rapido. Essa abordagem permitira que
profissionais de laboratorio expandam sua tradicional missdo, definida a partir de um
modelo industrial, focado apenas em “resultados exatos, no tempo oportuno ao menor
custo possivel” para uma nova missdo, de “permitir de forma rdpida e eficiente a
realizacdo de diagnosticos de diferentes condicdes, a selecdo de tratamentos apropriados
e o efetivo monitoramento do estado de saude”.

Com a realizacdo da Oficina de Gestdo de Riscos os profissionais foram capacitados, e
como produto da mesma, revisadas todas as matrizes de riscos dos setores e
laboratérios, onde foram identificados os riscos, realizada a andlise quantitativa
(probabilidade), realizada a analise qualitativa (impacto), o planejamento de resposta
aos riscos e o seu controle, pois de acordo com a ISO 31000° a organizacdo deve
aplicar ferramentas e técnicas de identificacdo de riscos que sejam adequadas aos Sseus
objetivos, capacidades e aos riscos enfrentados e é importante que sejam dadas
informacdes pertinentes e atualizadas na identificacdo de riscos e sobre os fatos que
antecedem os acontecimentos, sempre que possivel®.

Por todas as suas caracteristicas, a gestdo de riscos auxilia os tomadores de decisdo a
fazer escolhas conscientes, priorizar acdes e distinguir entre formas alternativas de
acdo. Porém, para ser eficaz, convém que seja incorporada em todas as préaticas e
processos da organizacdo, de forma que seja sistematica, pertinente, eficaz e eficiente, e
que 0 processo de gestdo de riscos se torne parte integrante desses processos
organizacionais, alinhado ao planejamento estratégico da instituicao®.

Feldman (2009)*° salienta que, para o desenvolvimento da gestdo de risco e consequente
seguranca do paciente ¢ fundamental a sensibilizacdo e envolvimento de todos no
processo. Apesar de a infraestrutura de instrumentos, papéis e modelos, ser de grande
valia, eles ndo bastam, sendo necessario que todo ambiente seja preparado. Isso pode ser
alcancado através de treinamentos que estimulem o carater educativo da gestdo de
riscos, ou seja, aprender com 0s erros, uma vez que o clima estara focado na melhoria e
ndo na punic¢édo. Desta forma, percebemos como € importante que a instituicdo mantenha
os profissionais qualificados, através de treinamentos que os sensibilizem para a gestdo
de risco e os estimulem a ter um pensamento critico perante as situacdes de sua rotina
de trabalho.

A analise do risco deve levar em conta o nivel de risco encontrado e compara-lo com o

estabelecido, baseado nos indicadores relacionados, quando o contexto foi considerado.
A necessidade do tratamento deve levar em conta essa comparagdo®. Assim sendo, 0s
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indicadores foram monitorados mensalmente e realizada andlise critica de seus
resultados. Quando necessario, foram tomadas as a¢des corretivas pertinentes e apds um
periodo de um ano foi revista a probabilidade de ocorréncia das falhas/erros, ou seja,
quando os resultados ultrapassaram a meta foi elaborado um plano de acdo relacionado.

Neste sentido, o farmacéutico que atua em laboratorio, tem o papel de contribuir para
minimizagdo de riscos e eventos adversos, adotando sistemas gerenciados, préaticas e
procedimentos sistematizados (tais como as matrizes de risco); por meio de implantacao
de Sistemas de Gestdo da Qualidade e Biosseguranca onde 0s procedimentos
operacionais padrdo (POPs) devem ser implantados, equipamentos e instrumentos de
medicdo calibrados, e ferramentas de monitoramento e avaliagdo implementados de
forma eficaz.

Foi implantada uma Geréncia de Risco onde os profissionais foram sensibilizados para
notificar (NOTIVISA)? as falhas dos produtos (TECNOVIGILANCIA)® ou seja, o0s
eventos adversos. O farmacéutico pode também assumir o papel de multiplicador da
Gestdo de Riscos, na medida em que assume o papel de educador de sua equipe e da
comunidade, estimulando-os a notificar os eventos adversos e também a reconhecé-los,
com o intuito de proporcionar a seguranga do paciente e dos profissionais.

O sucesso da gestdo de riscos ird depender da eficacia da estrutura de gestdo, que
fornece os fundamentos e 0s arranjos que permitirdo incorporar a gestdo de riscos
em toda a organizacdo, e assegurar que a informacgéo sobre riscos proveniente deste
processo6 seja adequadamente reportada e utilizada com base para a tomada de
decisdes”.

O Laboratério ja possui um Sistema de Gestdo da Qualidade implantado desde 2001 e,
por conseguinte, a cultura de identificar ndo conformidades, analisar a causa raiz e
adotar as acdes corretivas, corroborando com Costa et all, 2013" quando cita que a
gestdo de risco esta atrelada a identificacdo de ndo conformidades no ambito dos
processos de seguranca, propondo acles de prevengdo no intuito de melhorar a
qualidade da assisténcia prestada e garantir maior seguranca ao cliente™.

Porém, reconhecer estas ndao conformidades, assim como 0s eventos adversos que
possam vir a ocorrer, frente a necessidade de se evitar danos aos pacientes e
assegurar sua seguranca, € um desafio para os gestores laboratoriais e toda a sua equipe.

CONCLUSAO

Conclui-se que o farmacéutico - bioquimico tem um importante papel na gestdo de
riscos do laboratorio e consequente seguranca do paciente, uma vez que pode assumir a
gestdo de seu proprio processo de trabalho, identificando suas falhas, analisando-as,
tratando-as e propondo melhorias a equipe. Assim como, contribuir e atuar para
minimizacdo de riscos e eventos adversos, adotando sistemas gerenciados, praticas e
procedimentos sistematizados (tais como, procedimentos operacionais padrdo — POPs e
as matrizes de riscos); por meio de implantacdo de Sistemas de Gestdo da Qualidade e
Biosseguranga, onde, a identificacdo de ndo conformidades e a realizacdo de auditorias
internas contribuem para a melhoria continua da seguranca dos processos, propiciando
que ferramentas de avaliacdo e monitoramento sejam implementados de forma eficaz.

13



O farmacéutico pode também assumir o papel de multiplicador da Gestdo de Riscos, na
medida em que assume o papel de educador de sua equipe, estimulando-os a notificar os
eventos adversos e também a reconhecé-los, com o intuito de proporcionar a seguranca
do paciente e dos profissionais, ou seja, como agente de disseminagédo da cultura da
gestdo de riscos em toda a organizacdo, assegurando que a informacéo sobre riscos
proveniente deste processo seja adequadamente reportada e utilizada com base para a
tomada de decisoes.

Pode-se concluir também que os resultados da analise tematica do presente estudo
corroboram com outros estudos sobre o tema e demonstram que o cenario da salde
passa por diversas transformacdes relacionadas a gestdo do risco e a seguranga do
paciente, sendo necessario que o farmacéutico - bioquimico acompanhe todas estas
mudancas, a fim de prestar um servico seguro e livre de danos aos pacientes, na busca
incessante a exceléncia dos servicos.
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