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» ldentificar a interacao entre Qualidade e Gestao
de Risco

» Definir o Processo da Gestao de Risco

» Apresentar a Gestao de Risco do Dispositivo
Médico

SEC |inevitavel mudanca
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“O conjunto de atributos e caracteristicas de uma
entidade ou produto que determinam a sua
aptiddo, para satisfazer necessidades e

expectativas da sociedade.”
DL 71/2012

SEC|inevitavel mudanca
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“Uma ferramenta de melhoria continua capaz de
contribuir significativamente para melhorar os
resultados do negocio e a qualidade de vida dos
cidaddos em geral.”

Rui Fazenda

SEC|inevitavel mudanca




QUALIDADE EM SAUDE
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O Organiza os recursos com seguranca mantendo
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z € respeito pelos direitos humanos
w (0

~

‘B

= .

- O Este objetivo deve ser permanentemente
m L] L]

S I acompanhado e sistematicamente melhorado
o >

s @ usando:

§ E O processos de monitorizacao

Qo

o |0 0 medigdo 200
o 7 .

et O analise
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Acreditacao das instituicoes,
tem como parte integrante no
Seu processo

SEC|inevitavel mudanca

GESTAO DE RISCO
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GESTAO DE RISCO

INDEx EVENT

BUSINESS
COST = TREATMENT score §
. = RESOURCE
2 KNOWLEDGE
IMPACT

PLAN:
MANAGEMENT%&"&%

SOLUTION

IFICATION
LUATION

MPLEMENTATION

SESSMENT

PROJECT = PRIURITIZATIUN
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GESTAO DE RISCO
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“Atividades coordenadas para gerir e controlar

uma organizacdo no que respeita ao risco.”
SO 31000/2013

SEC |inevitavel mudanca




GESTAO DE RISCO

O Risco esta inerente a tudo
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O Envolve ameacas e oportunidades

O Requer:

" Pensamento rigoroso e V|5|onar|o ..
= Responsabilizacao na to decis3
= Comunicacao '

SEC |inevitavel mudanca

= Bom senso
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GESTAO DE RISCO

O Beneficios

]

@)
<L
(&
<C
N
—
o
LLI
|—
w
LLI
£
T
E
c
12
o
S
2
o
7]
wn
)
S
Bo
c
o
v
-

¢ Aumento de informacao de suporte a tomada de decisdo
+¢ Eficacia e Economia
** Melhoria da relacdo entre os stackholders

** Menos surpresas

SEC |inevitavel mudanca

** Novas oportunidades
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s GESTAO DE RISCO

Potencial fonte de dano em termos de lesdes ou ferimentos
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Jr 8.. Perigo .

= e para o corpo humano ou para a saude

w @© . ~ . Circunstancias nas quais as pessoas sao colocadas expostas a

= O Situacao perigosa .. g P P

v S um ou mMais riscos

£ S Risco Combinagdo entre a probabilidade de ocorréncia de danos e a

v sua gravidade: R =P X G

L o . e N . .

g MO Analise de risco Informacao disponivel para identificar e estimar o risco

p 5 . . Risco remanescente ap6s tomadas as medidas de controlo de
Risco residual .

2 = risco

o —

n E Dano Lesdo fisica ou danos causados a saude das pessoas

ow

g Severidade Medicdo de possiveis consequéncias de um dano

&)

I

Seguranga Livre de qualquer risco inaceitavel
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Analise de Risco
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- Opcoes de controlo de risco mediante a Avaliagéo da
analise anterior
- Implementacdo de medidas de controlo ==

° Identificagcdo detalhada e

pormenorizada do alvo de aceitabilidade do risco

| mudanca

analise . ol

) o Identificacio dos riscos - Avaliagdo do risco residual residual global
\> . Estimativa do (s) risco (s) - Verificacdo de possiveis riscos que
© para cada situacio perigosa advém das medidas de controlo
= ] — <
Q Relatdrio da gestdao
= .
— de risco
O
L
v

Avaliag¢ao do Risco GESTAO DE RISCO

T — Comunicagao e COnsultoria I ————————————————————————
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GESTAO DE RISCO
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A necessidade de gerir continuamente o
risco aplica-se a todas as organizacoes e
individuos, a todas as fungoes e atividades
dentro da organizacao
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GESTAO DE RISCO
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TAKING RISK

There's a fine line between taking a calculated risk and doing something dumb.
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GESTAO DE RISCO NA SAUDE
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“Clinical and administrative activities that health
care organizations undertake to identify,
evaluate, and reduce the risk of injury and loss to
patients, personnel, visitors, and the organization
itself.”

JCAHO




GESTAO DE RISCO NA SAUDE
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= Eventos Adversos

x C

= .‘g Erros ou violagdes 60% - 70%

D . Fatores Humanos A

- 0

= ?>" Tratamento com farmacos em cuidados : ~ ..
2 o 7,5% a 10,4% dos quais 56% sao preveniveis
o | agudos

o > e . - 3

§ CI=J Utilizacao de dispositivos médicos 1 000 000 Por ano
o BN . -

v . Erros cirurgicos e anestesicos 46%

°

& Infecoes associadas a cuidados de saude 5% - 10%

o

v

-
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GESTAO DE RISCO NA SAUDE

O Melhora a seguranca e qualidade da saude
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O ldentifica, prevé e
controla as
circunstancias que
colocam em risco os
== profissionais de saude

"We've conswlered euery potential visk. emgl-rk e 0 ute nte
The nisks of aumding all rises, ! et

SEC|inevitavel mudanca
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GESTAO DE RISCO DM

“Qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software, material ou artigo
utilizado isoladamente ou em combinagdo, incluindo o software destinado pelo
seu fabricante a ser utilizado especificamente para fins de diagnostico ou
terapéuticos e que seja necessdrio para o bom funcionamento do dispositivo
meédico, cujo principal efeito pretendido no corpo humano ndo seja alcangcado
por meios farmacoldgicos, imunoldgicos ou metabdlicos, embora a sua funcdo
possa ser apoiada por esses meios, destinado pelo fabricante a ser utilizado em
seres humanos para fins de:

— Diagndstico, prevengdo, controlo, tratamento ou atenuac¢éo de uma doenca;

— Diagndstico, controlo, tratamento, atenuagcdo ou compensagdo de uma lesdo ou de uma
deficiéncia;
— Estudo, substituicdo ou alteragdo da anatomia ou de um processo fisioldgico;

— Controlo da concegéo.”
DL 145/2009
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GESTAO DE RISCO DM
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's’“ O Durante a sua concecao o DM obedece a Y

= §~ diretivas e normas de certificacao it £
“ B 93/42/CEE

sl ISO 14971:2007

z g 90/385/CEE

58 IEC 60601 rapcer

- £ 98/79/CEE W’

g O Garantia que o DM apresenta todas as > aACer _

=]
condig¢des de funcionamento \lwq"




GESTAO DE RISCO DM

O A seguranca e a performance dos DM pode ser
afetada em qualquer fase do seu ciclo de vida

SEC |inevitavel mudanca
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. GE STAO DE RISCO
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= I Andlise de Risco

w O x ; ; . ®

=~ o e Identificacio detalhada do - OpgGes de controlo de risco mediante a Avaliagdo da
- i analise anterior . .. .

LU alvo de analise

= E pormenorizada - Implementacdo de medidas de controlo == aceltat?llldade do risco

Q T, . Identificacio dos riscos - Avaliacdo do risco residual residual gIObaI

e \> . Estimativa do (s) risco (s) - Verificacdo de possiveis riscos que

g © para cada situacio perigosa advém das medidas de controlo

IG .; 7 . ~

2 Q ‘ Relatdrio da gestdao
= .

o BB de risco

v

0 |

~ W

20 Avaliagio do Ri 5

g vallacao do Risco GESTAO DE RISCO
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SEC |inevitavel mudanca

ANALISE DO RISCO

Andlise de Risco

1) Identificacao e descricao do DM
— Designacao
— N2 de série e n2 de inventario

— Local onde se encontra alocado e respetivo fim de

destino
— Classe de risco atribuida pelo fabricante
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s ANALISE DO RISCO etz

Questionario para ID do DM":

~

Nome [ Designagao do DM: Fibroscopio

o
<
(@
< o
E m Referéncia: N/D
- W Servigo: Consufta Externa de ORL
x S ves- o
- ] N.2 Série: A/D N.2 Inventdrio: N/D
= O Qual a Finalidade do DM:
I .
L E [ Diagndetico [ Monitorizagin [ Tratamento / Alivio de doenga
@ E **Casse de Risco do Equipamento:
t_U > [ Clasze I O Clazee Ia O Clagze ITh O Classe 11T
c MO
o = Data de Aquisigio: 01 - 09 -2010
-G > Manutengio Preventiva:
c @
pd (= Nio[E
(@] : sim O Periodo: Escolha um item.
7 .
8 w Data da dltima interveng3o: N/D
DL.O v Data da préxima intervengio: N/D
g Manutengo Correctiva:
(@ ) Mao [
o Sim O Mumero de intervengies 3 data:

Motivo da intervengio: —




ANALISE DO RISCO

2) identificacao de perigos:

7

|

O que pode correr mal?

{

%
—
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Quais as possiveis consequéncias?
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NALISE DO RISCO

Perigo / Risco ldentificado

Perigo / Risco Identificado

Biologicos

Energéticos

Chogue Eléctrico

Contaminacao por agentes patogenicos

Falta/Falha de isolamento

Exposicdo a agentes quimicos Bx.: Gases
médicos, produtos acidos ou alcalinos

Interferéncias electromagnéticas

Sobreaquecimento

Queda do equipamento

Infiltracdo de liquidos no DM

Exposicdo a radiacio ionizante

Explosdo

Andlise de Risco

Perigo [/ Risco ldentificado

Operacionais

Processo de esterilizacdo indevido

Falta de formacdo do utilizador

Medigbes incorrectas

Perda ou deterioracdo de funcbes

Auséncia de calibragdo no devido periodo

Perigo / Risco Identificado

Informacio

Falta de instructes de utilizacdo

Falta de etiquetas de informagao do DM

Auséncia de etiquetas de estado do
equipamento e de proximas manutengoes
J Calibragoes

EspecificagDes inadequadas de acessorios
a serem utilizados em conjunto com o DM

Sinais sonoros inaudiveis

Falha do software de diagndstico que
permite verificar informacies importantes
como historicos de mensagens de ermros e
de manutengao




AVALIACAO DO RISCO msssemn

R=P XG

Nivel de \
Deficiéncias (ND)
Nivel de \
P

/ robabilidade (NP) /
Nivel de Exposicao
== e
Nivel de
Gravidade (NG)

SEC |inevitavel mudanca
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] -
Nivel de Niveis de Exposi¢do
deficiéncia
8.. " ) . . 5 [ = 2 ©
c Aceitavel (A) 1 Nivel de Probabilidade (NP) |0 esta controlado. 5 8 5 S S =
S 3 = ] =l
o T 2 o
o o %portancia. O dano pode ocorrer ,33,- a 2 S e §
] Insuficiente (1) 2 [ L o L
= algumas vezes
E o Detectados alguns factores de risco significativos. O conjunto de medidas 2 3 4 5
— Deficiente (D) 6

preventivas existentes tem a Nivel de
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[V
> ) :
O Muito Detectados factores de risco .
€XpOosICao
'; Deficiente 10 | existentes sdo ineficazes. O ¢
7] (MD) circunstancias Esporéadica 1 | Uma vez por ano ou menos e por pouco tempo
c
ol Deficiéncia Medidas preventivas inexistq Pouco )
14 2 | Algumas vezes por ano e por periodo de tempo
8 Total (DT) maioria das situagdes frequente
v Ocasional 3 | Algumas vezes por més
Vérias vezes durante o periodo de funcionamento ainda que com
Frequente 4 » .
tempos curtos — Varias vezes por semana ou diario
Continuada

5 | Varias vezes por dia com tempo prolongado ou continuamente

— (Rotina)
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AVALIACAO DO RISCO msssemn

Significado
Nivel de Gravidade
ainda que Danos Pessoais Danos Materiais
Baixa [45] | A materia Insignificante 10 | N&o ha danos pessoais Pequenas perdas materiais
o A materia
Média [8;20] Pequenas lesbes que ndo Reparacéo dos danos, sem
menos um o o
- Leve 25 | requerem hospitalizacdo, apenas | paragem da actividade das
A materia
Alta [24;30] primeiros socorros empresas
vezes dur ] .
LesBes com incapacidade Requer a paragem das
Muito Alta [40,70] | A materia Moderado 60 | transitdria, requerem tratamento actividades para efectuar a
& § 60 médico reparagao nas empresas
2 90 B Destruicao parcial do sistema em
a Lesbes graves que podem ser y
155 Grave 90 estudo (reparagcdo complexa e

irreparaveis

onerosa)

[ Risco Aceitavel
Mortal ou catastrofico

M Risco Intoleravel

L] Riskra Murtteoadnais. Ind Dagiceder

155

total ou permanente

Destrui¢do de um ou mais
pve LSCIO Muito Grave
sistemas (dITiCi

renovagao/reparacdo)




ANES

s AVALIACAO DO RISCO s

]

Niveis de Probabilidade

@)

<L

U

< ng | NP la3 4a6 8a18 24230 40270

N

= & z o 10 10 | 30 | 40 60 80 180 240 300 400

x € 2 g 25 25 | 75 | 100 | 150 200 | 450 | 600 750

L g & g 60 60 | 180 | 240 | 360 | 480 | 1080

w S g3 90 90 | 270 | 360 | 540

E CHN 155 155 | 465 | 620 | 930

£

Qo = o
i q>3 Significado

©

g ] . , Situacdo critica, Intervencdo imediata, Eventual paragem
L2 = | - Risco Intoleravel o s _ _

g q>J | [3600;10850] | imediata, Isolar o perigo até que sejam adotadas medidas de
2 £ Il - Risco Muito grave controlo permanentes

8 U " [1240:3100] Situacdo a corrigir, Adotar medidas de controlo enquanto a
8 a Il - Risco Grave ' situacdo perigosa ndo for eliminada ou reduzida

1

oo . ituaca 3

e IV - Risco Moderado " [360;1080] Situacdo a melhorar, Deverdo ser elaborados planos, programas
8 ou procedimentos documentados de intervencao

- V - Risco Aceitavel v [90;300] Se possivel melhorar justificando a intervencédo

\Y [10,80] Intervir apenas se uma andlise mais pormenorizada o justificar
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AVALIACAO DO RISCO msssemn

IDENTIFICACAO DE PERIGOS E AVALIACAO DOS RISCOS DOS DM

Perigo [ Risco Identificado

Probabilidade de Ocorréncia

Nivel de Gravidade

Mivel de Risco

Nivel de

Nivel de

Nivel de Controlo

funcies

Deficiencia Exposicio Danos Pessoais Danos Materiais | Nivel | Categoria
Risco de pm?::zizzesmri"zacao Aceitavel Frequente Insignificante Grave 360 11} 11
Risco de falts de formagdo do utilizador Situacado a melhorar. Deverao ser elaborados
planos, programas ou procedimentos
Risco de mediches incorrectas dOCU mentad OS de |nte rven(}aO
Risco de perda ou deterioracdo de Aceitavel Frequente Grave Moderado 360 il il

Risco de auséncia de calibracdo no devido
periodo
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O Promover junto do utilizadores o uso de equipamento de
seguranca
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O Fornecer informacao acerca de medidas para reduzir os
danos

O Indicar:
- quais as manutencdes necessarias e intervalos
- tempo maximo de vida em servico esperada do produto

SEC|inevitavel mudanca

- como eliminar corretamente os DM
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EM RESUMO...

A Gestao de Risco

]

@)
<L
(&
<C
N
—
o
LLI
|—
w
LLI
£
T
E
c
12
o
S
2
o
7]
wn
)
S
Bo
c
o
v
-

v’ E parte integrante da Qualidade

v O seu processo é composto pela Andlise, Avaliacdo e Controlo do
Risco

v" Aplica-se a todos os niveis da organizacdo incluindo ao DM

SEC |inevitavel mudanca

v' Mediante o grau de risco identificado devem ser elaborados planos,
programas ou procedimentos de intervencao
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RISK PERCEPTION RISK ANALYSIS RISK MANAGEMENT

Iinevitave

Obrigada pela vossa atencao!

SEC |

Graca Azeredo
gmariaazeredo@gmail.com
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