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Introducéo

No texto a seguir vamos abordar diversos elementos que permeiam acoes
exercidas pela CME, CCIH e Geréncia de Risco e que devem ser planejadas
criteriosamente a fim de obter um trabalho harmonioso. Os seguintes temas serao
abordados:

o seguranca do paciente: conceitos gerais
o geréncia de risco hospitalar
o rastreabilidade

o procedimentos operacionais padrao (POP)

Seguranca do paciente: conceitos gerais

Seguranca é uma palavra de ordem quando se trata de transporte aéreo. Depois
do momento em que a humanidade alcancou o sonho de icaro, tornando possivel voar, o
pensamento subsequente foi de garantir a seguranca, 0 que se mantém ainda como uma
preocupacao universal. E na Saude? Podemos afirmar que seguranca é uma palavra de

ordem?

Hierarquia dos desejos humanos: Aviacao versus Servi¢cos de Saude

Embora pareca ndo haver qualquer relacdo entre a utilizagdo de servicos de
transporte aéreo e a utilizacdo de servicos de Saude, com alguma reflexdo pode-se
verificar que ha similaridades entre estes ambos no que se refere as expectativas dos
clientes. Os desejos dos clientes sdo bastante semelhantes quando se trata da relacéao
com os servigcos de transporte aéreo e de assisténcia a Saude. Por ordem de importancia,
os desejos dos clientes quando buscam estes servicos assumem uma hierarquia que vai

dos desejos mais elementares do ser humano até um alto nivel de conforto (Quadro 1).
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Quadro 1. Hierarquia dos desejos dos clientes na relacdo com os servi¢cos de

Aviacédo e de Saude.

durante o percurso: leitura,

televisao, musica...

Ordem de Servicos de Aviacéao Servi¢os de Saude
importancia
1 Retornar vivo Retornar vivo
2 Retornar sem sequelas Retornar sem sequelas
3 Chegar ao destino correto Ser submetido ao procedimento
correto e na parte correta do corpo
4 Chegar ao destino no tempo | Duracado rapida na realizacdo dos
esperado procedimentos
5 Satisfazer necessidades basicas|Satisfazer necessidades basicas
durante o véo: durante a internacao:
e higiene e higiene
alimentacao alimentacao
repouso repouso
6 Ser tratado com respeito e|Ser tratado com respeito e
cordialidade cordialidade
7 N&o ter a sua bagagem extraviada Nao perder 0s seus pertences
pessoais
8 Aguardar o minimo para|Nao esperar em longas filas
embarque
9 Receber uma refeicdo saborosa e Receber uma refeicdo néo
nutricionalmente adequada. somente nutricionalmente
adequada, mas também saborosa.
10 Ter acesso a algum tipo de laser Ter acesso a algum tipo de laser

durante a internagéo ou

aguardando um procedimento;

leitura, televisdo, mdusica, area

verde...
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O Quadro 1 demonstra claramente que um servico de Aviacdo ou de Saude tem
muito mais similaridades do que se imagina, do ponto de vista de expectativas dos
clientes. Deve-se destacar também que a hierarquia de importancias nestas expectativas
nao pode ser negligenciada pelos servicos. Ou seja, € muito bom poder oferecer uma
hotelaria de primeiro nivel na assisténcia a saude, entretanto isto ndo pode ser mais
importante do que oferecer um servico com seguranga no atendimento. Embora isto
pareca 6bvio, nem sempre a aplicacao deste conceito ocorre efetivamente na pratica.

Nas estatisticas de acidentes envolvendo meios de transporte, verifica-se que o
transporte mais seguro €, sem davida, o transporte aéreo, com média de 0,01 morte por
100 milhas viajadas, quando comparado com o transporte Viario, cuja estatistica é de 0,94
mortes para a mesma propor¢cdo de distancias. No entanto, no ano de 1997, uma
estimativa americana projetou entre 44.000 a 88.000 mortes/ano decorrentes de

tratamentos em hospitais.

“PRIMUM NON NOCERE”

(primeiro: ndo causar dano)

Os numeros acima mencionados demonstram que o0 sistema de saude ndo é
seguro como deveria ser. Como n&o conhecemos toda a dimensédo do dano, podemos
atribuir que para cada morte desnecessaria, ha ainda muito mais erros, danos e dor.
Entretanto, os pacientes assumem que ao entrar no servico de saude, no minimo nao irdo
adquirir novos problemas. Contrariando esta expectativa, o famoso livro “To error is
human”, publicado pelo Institute of Medicine, nos EUA, apresentou um relato sobre os
erros em saude e identificou que nada menos que 50% dos erros sdo preveniveis, e que,
dentre eles, 30% se dao por negligéncia. Assim, atualmente, aquele pais tem como
prioridade nacional estabelecer padrées 6timos de seguranca nos servi¢cos de saude.

No ano de 2004, a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) lancou o programa
“Alianca mundial para seguran¢a do paciente”, conclamando o0s seus paises membros a
participar ativamente desta acdo. O Brasil, aderiu ao movimento no ano de 2007, com a

prioridade nacional para a higiene das maos, programa este liderado pela ANVISA.

Gestao do risco: o0 que isto significa?

Risco pode ser definido como uma medida de probabilidade de um efeito adverso

ou indesejado e a gravidade do prejuizo resultante do uso de uma tecnologia. Por
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conseguinte pode-se afirmar que seguranca € um risco aceitavel dentro de uma situacao
especifica, pois nunca haverd risco zero quando se trata de assisténcia a saude.

Desta forma, é desejavel que as instituicbes possam gerenciar 0 Seu risco,
produzindo um nivel de seguranca razoavel. O principio desta gestdo € de que 0s riscos
podem ser controlados através de uma gama de opcdes que podem ser combinadas de
diversos modos. Assim, a geréncia de risco consiste na selecdo e implementacao das
estratégias mais apropriadas, envolvendo a regulamentacdo, a disponibilidade de
tecnologias de controle, a analise de custos e beneficios, a aceitabilidade de riscos, a
analise de seus impactos nas politicas publicas e diversos outros fatores sociais e
politicos.

No Brasil, a introdugcéo efetiva do conceito de geréncia de risco hospitalar foi
decorreu do projeto Rede de Hospitais Sentinela, capitaneado pela ANVISA. Neste
projeto, em geral o gerente de risco € um membro da CCIH, ou um profissional bastante
ligado a ela. Contudo, h& grandes variacdes na forma de encaminhamento dos projetos
por cada instituicdo participante, e nem sempre as agdes tém diretivas semelhantes. Cada
hospital integrante da Rede Sentinela possui um gerente de risco, designado pela
diretoria e atua como elemento de ligacdo com a Anvisa. Este profissional é responsavel
por coordenar a equipe de gerenciamento de risco sanitario hospitalar. O gerente de risco
deve atuar como o manejo de sistema de informacdo para o Hospital e para o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria de Produtos de Saude Pds-Comercializacdo e articular
as diversas areas de apoio a assisténcia (Farmacia, Engenharia Clinica e Manutencéo,
Servigo de Hemoterapia, Comisséo de Controle de Infecgéo Hospitalar - CCIH, e outras).

Espera-se que o gerente de risco trabalhe com uma equipe de suporte,
denominada geréncia de risco, e esta deve ser composta por um grupo multiprofissional,
reunindo farmacéuticos, engenheiros e técnicos, enfermeiros, médicos e demais
profissionais envolvidos com a vigilancia de medicamentos, materiais médico-
hospitalares, equipamentos, saneantes, sangue e seus derivados. O principal objetivo da
gestdo de risco é a prevencdo de eventos adversos advindos do uso de produtos de

saude, com ganho de qualidade e seguranca para procedimentos e terapias.
Quais séo os objetos de gestdo de risco sanitario hospitalar?
O risco hospitalar mais frequente e mais 6bvio €, sem duvida, a infec¢cdo. Porém,

outros riscos nao infecciosos decorrentes de falhas nos procedimentos diagndstico e

terapéutica também devem ser considerados. A ANVISA preconiza as linhas de
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tecnovigilancia, farmacovigilancia e hemovigilancia, os quais sao dirigidos para a
vigilancia de eventos adversos ou queixas técnicas envolvendo respectivamente, produtos
para saude, medicamentos e sangue ou hemoderivados.

As instituicbes devem, no entanto, ampliar a sua perspectiva de gestdo de risco,
incorporando outros eventos adversos além daqueles preconizados para vigilancia pela
ANVISA, e isto inclui também a reducdo ao méaximo possivel do risco ocupacional.

Seja qual forem as diretrizes dos projetos de gestdo de risco, o programa deve
consistir na obtencado e analise de dados e retroalimentacéo para a equipe, fator essencial

para a melhoria dos processos.

Por qué ha necessidade de gerenciamento de tecnologias em servi¢cos de saude?

Segundo a OMS, em muitos paises em desenvolvimento, no minimo 50% dos
equipamentos médicos estdo sem condi¢cdes de uso ou em condi¢des parciais. Isto pode
ter implicacbes bem maiores do que simplesmente as econfOmicas: equipamentos
parados por falta de profissionais habilitados ou insumos acarretam a auséncia ou atraso
no diagnadstico. E falhas no diagndstico induzem ao erro no tratamento. De tal forma, que
a geréncia apropriada das tecnologias em saude € um elemento chave para a seguranca
do paciente.

Por este motivo, a ANVISA lancou em 2010 a RDC n. 2, que aprova o regulamento
técnico que estabelece os requisitos minimos para o Gerenciamento de Tecnologias em
Salde em estabelecimentos de salude. Este plano prevé o gerenciamento das seguintes
tecnologias:

| - produtos para saude, incluindo equipamentos de saude;
Il - produtos de higiene e cosméticos;
lIl - medicamentos; e

IV - saneantes.

O que € o gerenciamento de tecnologias em servicos de saude?

O gerenciamento de tecnologias em servicos de saude é um conjunto de
procedimentos de gestado que se utiliza de bases cientificas, técnicas, normativas e legais.
Tem por objetivos atingir a qualidade, eficacia, efetividade, seguranca, desempenho

atribuido pelo fabricante e permitir a rastreabilidade das tecnologias.
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O gerenciamento das tecnologias deve abranger desde a fase de planejamento

para a aquisicdo até o descarte das tecnologias, e deve considerar a seguranca nao
somente para o paciente, mas para o profissional de saude e para o ambiente. A Figura 1
apresenta uma representacdo esquematica das etapas do gerenciamento de tecnologias

em servicos de saude.

Figura 1: Representacdo esquemética das etapas do Gerenciamento de

Tecnologias em Servigos de Saude.
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Rastreabilidade: avang¢os na seguranca do paciente

Rastreabilidade pode ser definida como a capacidade de tracar o histérico, a

aplicacdo ou a localizacdo de um item por meio de informacgdes previamente registradas.

Seria ideal que todos os itens pudessem ter sua rastreabilidade garantida de tal
forma que fosse possivel identificar todo e qualquer item utilizado na assisténcia ao
paciente. Entretanto, este procedimento € ainda inviavel na maioria das instituicoes de
saude do pais, devido a questdes econdmicas e operacionais.

Contudo, hé& necessidade de priorizacdo de alguns itens mais freqientemente



;
envolvidos em episodios infecciosos, particularmente em surtos. Os medicamentos
implantes estdo entre os itens de prioridade maxima para a rastreabilidade, que deve
alcancar a informacdo até o paciente. Itens reprocessaveis como 0s instrumentos
cirargicos devem também ser passiveis de rastreabilidade, correlacionando a cada
paciente os lotes de esterilizacdo aos quais os mesmos foram submetidos.

Outros itens ndo necessitam de ter sua rastreabilidade alcancando a informagé&o
até o paciente, mas até a unidade onde o mesmo foi utilizado. Estes itens sdo os demais

produtos para saude (gazes, fios cirurgicos) e saneantes (desinfetantes, anti-sépticos).

Por que arastreabilidade é tdo importante?

Ha duas razfes principais para se manter um sistema de rastreabilidade de

produtos utilizados:

1. Investigacdo de surtos: durante a investigacao de um surto, o estudo epidemioldgico
pode sugerir que produtos utilizados sejam a possivel fonte da infec¢do. Para confirmar
esta hipotese seria necessario reconhecer quais os produtos que foram utilizados no
grupo de pacientes afetados e comparar com os produtos que foram utilizados nos
pacientes ndo afetados. Muitas investigacdes de surtos ndo conseguem avancgar no
esclarecimento da ocorréncia porque simplesmente ndo ha qualquer registro dos produtos
gue foram utilizados.

2. “Recall” de produtos com falhas: assim como na industria automobilistica,
eventualmente os produtos para saude podem apresentar defeitos de fabricacdo e devem
ser recolhidos. Muitas vezes se acredita, que uma vez que o paciente ja utilizou o produto
ndo ha mais o que fazer. Mas isto ndo necessariamente é verdade. E preciso informar o
meédico responsavel, para que cada caso possa ser avaliado e verificar a conduta clinica
em cada situacao. Isto se aplica também para eventuais falhas de processamento na
esterilizacdo de produtos que podem ser detectadas somente apdés a utilizacdo do
mesmo. A decisdo clinica do médico podera variar desde apenas uma observagdo mais

proxima do paciente até a remocao do implante, se for o caso.



Quais os componentes da rastreabilidade?

Quando se desenha um sistema de rastreabilidade, deve-se selecionar as
informacgdes que necessariamente devem ser contempladas. Os seguintes componentes

devem fazer parte de um sistema de rastreabilidade:
o home genérico

o nome do fabricante

o nuamero do lote

o data de validade do produto

o quando se trata de um produto fracionado, manipulado ou processado, deve conter a
data de realizagéo desta etapa.

No caso de itens que devem ser registradas até o paciente, estas informacfes
devem constar no prontuario individual. Quando se trata de itens que sao rastreados até a
unidade, estas informagdes devem ser arquivadas em sistemas de registros que podem
ser informatizados ou manual, na prépria unidade, ou centralizado na unidade que
distribui o produto (farméacia ou central de material esterilizado). De modo geral,
considera-se um periodo de seguranca de 5 anos para 0 armazenamento destas

informacdes.

Procedimento Operacional Padrdo: uma forma de reduzir o risco e garantir a

gualidade da assisténcia prestada

Os riscos possiveis devem ser previstos e medidas para minimiza-los devem ser
adotadas. Mas € preciso garantir que toda a equipe de saude ira conduzir 0s
procedimentos de forma homogénea e padronizada. Sabe-se que a for¢ca de uma cadeia
€ a representada pelo elo mais fragil da mesma. Assim, ndo importa se quase todos o0s
membros da equipe procedem corretamente: a falha de um Unico membro ira determinar
riscos que poderiam ser controlados.

Desta forma, a adocdo de Procedimento Operacional Padrdo (POP) tem como
objetivo a melhor pratica, com seguranca para 0 paciente e para o trabalhador,
considerando a produtividade e economia do servico. O POP ndo € uma norma geral,
mas sim a descri¢cdo detalhada de uma atividade; portanto cada servigo devera possuir
varios POPs, de acordo com as diversas atividades que ali sdo realizadas. O POP deve

ser baseado em diretrizes legais, normativas gerais da instituicao e literatura.



Como fazer o POP?

O responsavel pela elaboracdo do POP é a geréncia do servico. Mas para esta
atividade, é preciso que o responsavel esteja muito préximo da préatica realizada, caso
contrario, o POP néo ir4 corresponder a realidade. Recomenda-se as seguintes etapas

para a elaboracédo do POP:

o conhecer a realidade do servigo: se necessario observar a atividade sendo realizada;

o conversar com 0s envolvidos, obtendo das pessoas que efetivamente realizam a
atividade a descricéo de todos os passos;

o identificar os pontos criticos da atividade, os quais apresentam maior risco de falhas;

o descrever passo a passo as tarefas como elas devem ser executadas;

o confirmar com os executores se a descricdo corresponde a realidade;

o ratificar com todo o grupo, assinar e datar.

O POP deve possuir um cabecalho com o nhome da instituicdo, titulo e nimero do
POP, nome do responsavel pela elaboracdo; data da elaboracdo, numero da versao
(exemplo: versdo 1.1). E recomendado que indique os objetivos da atividade que esta
sendo descrita e abrangéncia do alcance do POP (servi¢cos que se utilizardo do mesmo).
Deve definir quem sédo as categorias profissionais responsaveis para cada etapa da
atividade descrita no POP, se houver mais de uma categoria envolvida. Caso necessario,
deve conter uma lista de abreviacdes, definicdes e de outros POPs relacionados. Os
procedimentos deve ser descritos passo a passo, preferencialmente utilizando os verbos
no infinitivo (desmontar, lavar, etc). No final de seguir uma lista de referéncias

bibliograficas. (Quadro 2)



- Quadro 2: Elementos su
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eridos para elaboracao do POP

Elemento

Conteudo

Objetivos

Explicitar o objetivo da atividade que est4d sendo
descrita no POP

Abrangéncia

Identificar quais servicos utilizam o POP

Definicao de

responsabilidades

Identificar quais as sdo as categorias profissionais

responsaveis pelas atividades descritas

Abreviacbes Escrever por extenso as expressdes que correspondem
as abreviacoes utilizadas
Definigbes Se necessario, definir termos ou expressoes.

POPs relacionados

Identificar quais sédo os POP que s&o relacionados ao
POP descrito.

Procedimentos

Detalhar os procedimentos da atividade que esta sendo
descrita no POP.

Referéncias bibliograficas

Listar as principais referéncias bibliogréficas nas quais
se baseia o POP, incluindo legislagcdes, quando

aplicavel.

Por qué muitos POP nao séao utilizados efetivamente?

Erros cometidos na hora de elaborar o POP pode comprometer a sua efetiva

utilizacdo. Muitas vezes uma instituicao utiliza um POP copiado de outra instituicdo. Neste

caso o0 POP néo representa a realidade local e acaba sendo apenas um documento inutil.

Outras vezes, por medo de errar, os profissionais escrevem técnicas muito bonitas

e sofisticadas que, porém, ndo sédo aquelas realmente o realizadas; em outras palavras: o

POP deve escrever o que se faz, para que as pessoas realmente fagam o que nele esta

escrito.

A linguagem deve ser simples e de facil compreenséo por quem ira realizar esta
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tarefa. Termos sofisticados muitas vezes podem ndo ser compreensiveis.
O POP deve ser mantido em lugar realmente acessivel. Idealmente, ele deve ser
disponibilizado em mais de um formato (papel, arquivo eletrénico, disponivel na intranet

do servico, etc). de modo a oportunizar sua maxima utilizacéo

Como se valida um POP?

Um POP valido é aquele que segue as diretrizes legais e institucionais, é ratificado
pela equipe e executado integralmente conforme a sua especificacdo. Entretanto, pode
ser desejavel incorporar algum tipo de sistema para avaliar se os POP estdo realmente
sendo utilizados.

Esta avaliacdo pode ser feita pela auditoria do processo de trabalho. A observacao
direta da execucdo de cada POP €& um mecanismo possivel de auditoria de processo,
entretanto consome muito tempo e recursos humanos. Entdo o recomendado é que sejam
utilizados indicadores de qualidade do processo, 0s quais tem o potencial para avaliar
indiretamente a efetividade dos POPs, j4 que estes sdo ferramentas de qualificacdo do

processo de trabalho.

Mas ndo seria viavel a utilizacdo de indicadores para cada etapa dos POPs,
portanto € importante que sejam selecionados alguns indicadores que tenham a
potencialidade de captar esta qualidade do processo.

Na utilizacdo de indicadores como ferramenta de avaliacdo de qualidade, deve-se
definir claramente a estratégia a ser utilizada, estabelecendo um plano de agéo que inclui
as etapas de coleta, analise e interpretacdo de dados e a retroalimentacdo para aqueles
gue realizam as tarefas para que eles possam utilizar a oportunidade para uma melhoria
concreta. Muitas vezes, nesta etapa de retroalimentacao, identifica-se que as falhas sao

decorrentes de um POP mal elaborado e é reconhecida a necessidade de melhora-lo.

Consideragoes finais

A seguranca do paciente € um imperativo do mundo moderno, no qual ndo se
toleram mais o0s eventos adversos relacionados a assisténcia considerados como
preveniveis. Para garantir a seguranca do paciente, € preciso dispor de estratégias

essenciais, como a existéncia de procedimentos padronizados e sistemas de
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rastreabilidade de produtos para a saude. Para que estas estratégias sejam realmente
efetivas, é fundamental que haja uma interface harmoniosa entre CME, CCIH e a
Geréncia de Risco para atingir uma assisténcia de qualidade e evitar re-trabalho ou
sobreposicdes de atividades.

Espera-se que estes servicos possam compor as estratégias de seguranca de
maneira combinada e evitando que um servico dé diretrizes diferentes ou contraditrias
em relacdo ao outro. Para alcancar esta harmonia é necessario a compreensao do
processo de trabalho no contexto geral do hospital. Os profissionais que exercem as suas
atividades na CME, CCIH e Geréncia de Risco devem possuir bom relacionamento

interpessoal, habilidades gerenciais e capacidade de articulag&o intersetorial.
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